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‘\ I. RECURSO DE REPOSICION

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, actuando en mi condicién de apoderada de la
sociedad H. LUNDBECK A/S en el asunto de la referencia, con fundamento en el articulo
242 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y en
concordancia con el articulo 348 del Cédigo de Procedimiento Civil solicito se revoque la
Resolucion No. 47996 del 14 de agosto de 2013, por medio de la cual se revocé la
decision contenida en la Resolucion No. 78913 del 20 de diciembre de 2012 que
concedié el privilegio de patente de invencion para METODO PARA LA ELABORACION

E (S) ESCITALOPRAM UTILIZANDO 1-PROPANOL COMO SOLVENTE y en
onsecuencia denegd6 la mencionada patente de invencion.

l

-

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION
l\ La Resolucion No. 47996 del 14 de agosto de 2013, fue notificada mediante
Listado Unico con vencimiento del 20 de septiembre de 2013, por lo que el término para

interponer el presente recurso de reposicion vence el veintisiete (27) de septiembre de
dos mil trece (2013). En consecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.
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lll. PROCEDENCIA DEL RECURSO DE REPOSICION

Con la Resolucion No. 47996 del 14 de agosto de 2013, el Superintendente de
Industria y Comercio resolvid el recurso de reposicion interpuesto por la sociedad
opositora LABORATORIO FRANCO-COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A. en contra de la
Resolucion No. 78913 del 20 de diciembre de 2013, que concedié el privilegio de patente

de invencion para: METODO PARA LA ELABORACION DE (S) ESCITALOPRAM
UTILIZANDO 1-PROPANOL COMO SOLVENTE, para las reivindicaciones 1 a 13.

Igualmente, con la Resolucion No. 47996 del 14 de agosto de 2013, se advirtié

|
’ que contra dicha decisién no procede recurso alguno, por encontrarse agotada la via
\\ gubernativa.

No obstante y como mas adelante se argumenta, la Resolucion No. 47996 de
2013 contempla puntos nuevos, sobre los cuales mi representada no tuvo oportunidad
de controvertir ni presentar argumentos a su favor, desconociendo asi mismo el derecho
de defensa y el debido proceso. Por lo anterior y con fundamento en el articulo 242 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y en
concordancia con el articulo 348 del Cddigo de Procedimiento Civil, que establece: “E/
auto que decide la reposicion no es susceptible de ningan recurso, salvo que contenga
puntos no decididos en el anterior, caso en el cual podran interponerse los

|

1 recursos pertinentes respecto de los puntos nuevos’, el recurso de reposicion aqui
\1 presentado resulta procedente.
|

IV. LA DECISION RECURRIDA

41. Mediante la Resoluciéon objeto de la presente impugnacién, el Superintendente
de Industria y Comercio decidio:

411 Revocar la decisiéon contenida en la Resoluciéon No. 78913 del 20 de diciembre

l de 2012, por medio de la cual se concedié una patente de invencion;

|

l4.1.2 Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “METODO PARA LA

ELABORACION DE (S) ESCITALOPRAM UTILIZANDO 1-PROPANOL COMO
SOLVENTE”.

|
|
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4.2. En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes
fundamentos:

421 “Con relaciéon al argumento segun el cual no hay coherencia entre el problema
planteado inicialmente por el solicitante y la soluciéon propuesta, esta Oficina considera
que el problema planteado inicialmente, tal como se menciona en la descripcién, era la
necesidad de formar cristales del compuesto de interés mas grandes que los que se
forman con 2-propanol y aumentar la velocidad de filtracién. Ahora bien, la solucién
propuesta es realizar el método conocido en el estado de la técnica, pero esta vez con el
solvente 1-propanol, especificamente. Por otra parte, se observa que lograr formar
cristales mas grandes no es en si un efecto ventajoso frente a lo que se lograba en el
estado de la técnica, porque éste es un compuesto intermedio del proceso de sintesis de
Escitalopram, mas no es el compuesto activo final con el cual se va a elaborar alguna
formulacién farmacéutica, de manera que el tamafo del cristal no es una propiedad
determinante”.

422 “Con respecto al aumento de la velocidad de filtraciéon, se observa que no hay
evidencia de que se haya logrado tal cosa porque el tiempo total del proceso realizado
con 2-propanol, que representa el estado de la técnica, es 30, 35 0 42 horas (tabla de la
Pag. 8 del memorial presentado el 16 de noviembre de 2012) y el tiempo total del proceso
realizado con 1-propanol, que representa el método de la solicitud, es 26, 35 o 40 horas
(tabla de la Pag. 9 del memorial presentado el 16 de noviembre de 2012. (....) Es decir,
que el tiempo promedio del método del estado de la técnica era 36 horas y el del método
de la solicitud es 34 horas, la cual no es una diferencia significativa”.

4.2.3 “Ahora bien, después de lavar el filtro en el método reivindicado el tiempo fue 11
horas, pero no hay comparacién con el método del estado de la técnica después de lavar
el filtro, por lo tanto es claro que estos resultados no son evidencia relevante de que se
haya logrado algun efecto técnico sorprendente para la persona normalmente versada,
que haya sido causado, ni pueda ser directamente atribuido, al hecho de que el método
de esta solicitud se realice con 1-propanol, sino que la filtracién fue mas rapida porque se
lavo el filtro”.

424 “De otro lado, se observa que el método divulgado en D1 logra resolver el mismo
compuesto de esta solicitud con una pureza quiral de 99,5 a 99,8% (...) de manera que
es mas ventajoso que el método reivindicado en esta solicitud que segun los ejemplos de



la descripcidon logran una pureza quiral inferior: desde 76, 2 (experimento 16), 82,8
(experimento 15) .... Hasta maximo 99,5% (experimento 35)".

425 “De lo anterior se infiere que este es un método alternativo, obvio para la
persona versada y en consecuencia, no tiene nivel inventivo”.

426 “Asiste razén al recurrente en su afirmacion segun la cual la reivindicacion 1 no
es clara, porque menciona que el sistema de solvente comprende entre 50 y 100% de 1-
propanol, porque, aunque de acuerdo con la descripcion el solvente puede ser 1-propanol
solamente, el incluir el término “comprende” en la reivindicacién y no mencionar otros
componentes del sistema solvente dejan duda al lector sobre cuales serian los demas
componentes, si los hubiese”.

427 “Lafalencia principal del método reivindicado es que no tiene nivel inventivo. Por
otra parte, resulta del caso sefialar que el documento D1 ensefia que el 1-propanol
soluciona el problema técnico dado que indica claramente que los alcoholes inferiores
que tienen de 1 a 4 atomos de carbono son solventes idoneos para resolver la mezcla
racemica (Pag. 9, linea 7 y reivindicacion 3) que se resuelve en la solicitud estudiada.
Ademas, también es cierto que D1 divulga especificamente el solvente 1-propanol
(también llamado n-propanol), en la Pag. 10, linea 11. Por tanto, esta Oficina encuentra
que estas ensefianzas son motivacién suficiente para que la persona normalmente
versada ensayara este solvente para realizar el método, mas aun cuando la diferencia
entre el 2-propanol que es el solvente preferido en los ejemplos de D1, tiene la misma
férmula condensada que el 1-propanol y la Unica diferencia quimica entre ellos es la
posicion del grupo —OH en la cadena”.

“Es decir, que el método caracterizado por este solvente puede derivarse de
manera evidente del estado de la técnica y no cumple con los requisitos de
patentabilidad”.

4.2.8 “Ahora, con referencia a su manifestacion en el sentido que los efectos técnicos
presentados: formacién de cristales mas grandes que los que se forman con 2-propanol y
velocidad de filtracién mas alta, debidos al uso de 1-propanol en el método reivindicado,
no son sorprendentes para la persona versada, se reitera que, de acuerdo con los
parrafos anteriores, asiste razén al recurrente, por lo tanto se reitera la falta de nivel
inventivo del objeto reivindicado”.



\ 42,9 “Finalmente, se aclara que la solicitud es nueva, dado que es una seleccién de

\ los diversos métodos que se dan a conocer en D1, donde se menciona, entre varios
solventes, el 1-propanol que caracteriza al método aqui reivindicado. Como se ha

\ explicado el método no tiene nivel inventivo porque el documento D1 indica a la persona
normalmente versada en la materia como realizar el método de esta solicitud con efectos
que superan a los de esta solicitud y dado que los efectos de esta solicitud de ninguna
manera resultan sorprendentes, el objeto en cuestién no cumple con los requisitos que
hacen posible el otorgamiento de patente”.

\ V. PRETENSIONES DEL RECURSO

\

\ De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito
atentamente a su Despacho lo siguiente:

5.\ . Que al considerar las razones de hecho y de derecho que se presentan con este
escrito, se revoque la decision contenida en la Resolucién No. 47996 del 14 de agosto
de| 2013, que revoca la decision contenida en la Resolucién No. 78913 de! 20 de
diciembre de 2012, en cuanto concedié la patente de invencién para las
rei&indicaciones 1a13.

5.2.\ Que se conceda el privilegio de patente de invencién para la solicitud que se
tramita en el presente expediente para las mencionadas reivindicaciones 1 a 13 a favor
de Ia\ sociedad H. LUNDBECK A/S tal y como lo habia considerado ese Despacho en la
Resolucién No. 78913 del 20 de diciembre de 2012.

VI. FUNDAMENTO DEL RECURSO

6.1. \ Es evidente que la Resolucion No. 47996 de 2013, mediante la cual ese
Despal:ho resolvié el recurso de reposicion interpuesto por mi representada, resulta
‘contraria a las disposiciones legales vigentes, principalmente la contenida en el articulo
29 de la Constitucién Politica, que consagra el derecho fundamental al debido proceso y
en consecuencia gozar de ciertas garantias, como la posibilidad de ejercer el derecho de
defensal

6.2. =n efecto, durante el tramite de la presente solicitud la Direccion de Nuevas
Creaciones puso en conocimiento de mi representada la oposicion formulada por la
sociedad| LABORATORIO FRANCO-COLOMBIANO, LAFRANCOL S.A., cuyo



fundamento consisti6 en la ausencia de novedad y nivel inventivo de la presente
invencion, en vista de las anterioridades WO 2006/106531, WO 2007/012954 y ES
0347066. En relaciéon con el documento WO 2006/106531 tenido en cuenta por ese
Despacho para el correspondiente estudio de patentabilidad, la sociedad opositora afirmé
que esta anterioridad “revela un proceso de recristalizacion diastereomérica para la
resolucién de Escitalopram, sino que ademas se hace mencién del mismo derivado de
acido tartarico como agente de resoluciéon que se emplea en el proceso de la solicitud
colombiana en tramite. También se hace mencién de algunas condiciones como el medio
solvente y/o que la resolucién no se realiza sobre la mezcla racémica de Citalopram
directamente sino sobre un diol intermediario. Es evidente entonces que la informacion
expuesta en estas dos ultimas anterioridades resulta una clara evidencia de la carencia
tanto de novedad como de nivel inventivo del proceso expuesto por la solicitud
colombiana”.

6.3. De la misma manera, el Director de Nuevas Creaciones de esa
Superintendencia, puso en conocimiento de mi representada las observaciones de fondo
con fundamento en el Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, mediante el Oficio No. 12156, notificado por fijacion en lista del 13 de julio de
2012.

En el mencionado Oficio No. 12156 se considerd al documento WO 2006/106531
(D1) como el estado de la técnica cercano a la invencion, porque divulga un proceso
mejorado para la preparacion de escitalopram o una sal farmacéuticamente aceptable de
la misma. Se indico qlue este documento ensefia que el compuesto diol racémico de
formula Il se trata con un acido dpticamente activo puro en una mezcla de solventes para
obtener un diol enantioméricamente puro de formula llIA.

En su momento el examinador consideré que el problema técnico planteado en
la solicitud ya habia sido resuelto de manera similar segun lo divulgado en D1, por cuanto
incluiria un alcohol alternativo como 1-propanol, que tiene entre 1 y 4 atomos de carbono,
en el procedimiento de D1 para llegar asi al objeto de la reivindicaciéon 1 de la solicitud.
Sefialé el examinador que el hecho de incluir 1-propanol no muestra un efecto técnico
mejorado con respecto a la pureza enantiomérica, encontrandose valores entre 77,3% vy
99,8% comparados con purezas enantioméricas superiores a 99% de los ejemplos
presentado en D1.



Adicionalmente sefialo que D1 también divulga que el sistema disolvente se
puede seleccionar del grupo que consiste en alcoholes que tienen 1 a 4 atomos de
carbono y que debido a que el 1-propanol es un alcohol con 3 atomos de carbono,
también puede incluirse dentro de este grupo de compuestos.

6.4. Durante el tramite de la solicitud, esto es en el escrito radicado el 13 de octubre
de 2011 mediante el cual se dio respuesta a las oposiciones formuladas, y con memorial
radicado el 16 de noviembre de 2012 en respuesta al Oficio No, 12156 proferido con
fundamento en el Articulo 45, se presentaron a ese Despacho las razones que
demuestran el nivel inventivo de la presente invencion, indicando lo siguiente:

6.4.1. El método de la presente solicitud no sélo se diferencia de las ensefianzas de
D1 sino que ademas provee un efecto técnico inesperado.

6.4.2. El Examinador no cité un aparte de D1 o un aparte de cualquier otro documento
en donde se sugiera o motive a la persona medianamente versada en la materia a
emplear un alcohol alternativo como 1-propanol que tiene entre 1 y 4 atomos de carbono,
en el procedimiento de D1, para llegar al objeto de la reivindicaciéon 1 de la presente
solicitud. Por lo tanto, no se entiende por qué dicha persona se veria motivada a
seleccionar el 1-propanol para el sistema de solvente del método reivindicado. Al respecto
se insiste en el hecho que el Examinador no puede basarse en apreciaciones personales,
como lo reitera la interpretacién prejudicial para el proceso 36-1P-2010:

‘El examinador no debe basarse en apreciaciones personales; toda objecién
respecto a la falta de nivel inventivo de una invencién debe probarse a partir del
estado de la técnica’.

[énfasis fuera del texto].

Es asi como para que la persona medianamente versada en la materia hubiese
considerado el 1-propanol como alcohol especifico, D1 o cualquier otro documento del
estado de la técnica tendria que sugerir que el 1-propanol permite solucionar el problema
técnico de la presente solicitud.

6.4.3. Si la persona medianamente versada en la materia hubiese considerado otro
alcohol como el 2-propanol, no obtendria el efecto técnico inesperado que provee la
presente solicitud. Para soportar este argumento se presentaron pruebas experimentales,
que demuestran lo siguiente:
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6.4.3.1 Que el proceso de resolucién (tanto en 1-propanol y 2-propanol-) se advierten las
siguientes fases: 1) mezcla de base libre diol racémica con TDT precipitando asi la sal

diastereomérica S-diol-DTT; 2) aislamiento de S-diol-DTT "crudo” (primer aislamiento); 3)
purificacion del S-diol-TDT "crudo" por resuspensioén; 4) secado.

En la resolucidn de diol racémico el primer aislamiento del producto (es decir, la
sal diastereomérica cruda de S-diol-DTT, ESC1, Lu 30-072-DTT) se realiza a escala

industrial completa en 1-propanol de una manera diferente que para el 2 -propanol.

En 1-propanol el primer aislamiento del sélido ya se ha realizado en un reactor de
filtro (0 un secador de filtro), mientras que en 2-propanol es necesario el uso de una
centrifuga. En 2-propanol sélo en la segunda parte del proceso (es decir, en la purificacion
por resuspensidn) es posible utilizar un filtro secador. Desde un punto de vista operativo,
el uso de un secador de filtro permite tener un proceso limpio evitando la carga y
descarga de producto humedo, que es preferible cuando tienen que llevarse a cabo
purificaciones multiples para cumplir con la especificacion de la pureza enantiomérica y
también por razones de seguridad, toda vez que el 1-propanol y el 2-propanol son muy
inflamables.

El uso de un equipo de aislamiento alternativo (secador de filtro/reactor vs
centrifuga) en el primer aislamiento se debe al hecho que en 1-propanol, el tamaiio de

cristal es mas grande y, en consecuencia, es mas facil de eliminar de las aguas madres.

El producto en S-diol-DTT crudo necesita ser purificado por resuspensién con el

- . . . -
fin de aumentar la pureza enantiomérica. En 1-propanol es suficiente una sola
resuspensién, mientras que en 2-propanol se requieren multiples resuspensiones (3-4).

Por supuesto, por razones econdémicas y ambientales se desea utilizar el menor
disolvente posible en el proceso global.

Durante la resuspension del PSD estd mejorando tanto para 1-propanol como
para 2-propanol y como consecuencia también la filtrabilidad.

6.4.3.2 Que la resolucién de 2-propanol se aplicaba a escala industrial en 2005 y 2006.
Desde finales de 2006 se ha cambiado completamente al proceso en 1-propanol.

En cuanto al proceso en 2-propanol, se proveen los datos de la campafia de

va\lidacic’m de 700kg de Lu18-027-S (seccion 3.2.2.1). Para la comparacién, se proveen
\

\

\

|

\
|



también los datos de los lotes de validaciéon en 1-propanol (seccién 3.2.2.2). Sin embargo,
debe notarse que el tamafio del lote fue diferente (600 kg en lugar de 700 kg). La
comparaciéon de las campafias de validacién podria sugerir que no hay diferencia tan
\ grande en los tiempos de filtracién en 2-propanol vs 1-propanol. En este aspecto hay que
sefalar que durante la campafia de validacion en 1-propanol se noté que la tela del
secador del filtro no estaba funcionando correctamente, ya que sus poros se bloquearon
parcialmente y por lo tanto la filtracién tomé mas tiempo. No se realizé lavado de la tela se
realizé entre los lotes de la campana. Ahora, la tela de filtro se lava después de cada lote
y por lo tanto la filtracién es muy rapida. Los datos de los Gltimos lotes de produccién se
presentan (seccidn 3.2.2.2). El tamafio actual de lote es de 660 kg de Lu 18-027-S.

6.4.3.3 En cuanto a la Resolucién en 2-propanol (isopropanol, IPA), se aisl6 el producto
crudo en isopropanol por medio de una centrifuga. Sin embargo, la pureza enantiomérica
fue baja debido a la eliminacidén incompleta de los licores madre. La centrifuga debe ser

descargada y este “sélido” muy himedo tiene que ser recargado en otro reactor para
purificaciones multiples (3-4) por re-suspension. Es relevante mencionar que no fue
posible utilizar un secador de filtro para aislar el producto crudo porque el sélido pasa
parcialmente a través de la tela y los licores madre, que son muy viscosos, crean una
pelicula sobre la tela que ralentizd6 o bloqued la filtracidn. Si una tela con un menor
t\amaﬁo de poro se utiliza, la contrapresion es alta y la filtracion toma un largo tiempo o se

hace imposible.

\

1

Asi mismo se presentaron datos obtenidos de los registros de los tres lotes de

validacion.

6.4.3.4. Por su parte en cuanto a la Resolucion en 1-propanol (n-propanol, NPA), se
presentaron datos obtenidos de los registros de los tres lotes de validacién. La validacién
se lleva a cabo en la escala de 600 Kg de dicarbinol hemisulfato (Lu 18-027-S). Los datos
de lotes de validacién se indican en la siguiente tabla. S-diol-DTT se aisl6 de la mezcla de
resolucion por filtracién en un secador de filtro (PF-01). El sélido se lavé con 1-propanol y
después se purificé en el mismo equipo por una sola resuspensién en 1-propanol.

Campana de validacion: aislamiento y la purificacion del producto S-diol-DTT en el
secador de filtro (PF-01).

Paso Descripcion ESC107B003 ESC107B004 ESC107B005
Filtracién de 1a cla de
1 firacion de 18 mez 5h 5min 5h 50min 7h 30 min
resolucion en PF-01
2 Lavado de la torta con n- 4h 45min 6h 3h 45min
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propanol
Filtracion después de una sola
3 resuspensioén en 1-propanol 5h 6h 10min 7h 8min
PF-01
Primer lavado de la torta con

4 10h 5min 15h 10h 48min
n-propanol

5 Segundo lavado de la torta 1h 17min 6h 45min 6h !
con n-propano!

En la siguiente tabla se muestran los tiempos de filtracién de LuPl para la
produccion actual de S-diol-DTT (ESC1) en 1-propanol:

Produccién actual: aislamiento y purificacién del producto S-diol-DTT en el secador de filtro
(PF-01). Tamafio de lote 600 Kg de Lu 18-027-S.

Paso

Descripcién ESC109B037 ESC109B038 ESC109B039 | ESC109B040 | ESC109B041 | ESC109B042

Filtracién de la
mezcla de 3h 43min 2h 20min 2h 25min 3h 8min 4h 10min 3h 8min
resolucién en PF-01

Lavado de la torta

2h 45min 3h 5min 2h 40min 2h 10min 1h 25min 2h40min
con n-propanol

Filtracion después
de una sola
resuspensién en 1-
propanol PF-01

1h 15min 1h 7min 53 min 55 min 1h 10min 1h 14 min

Primer lavado de la

1h 40min 45min 45min 1h 50min 1h 15min
torta con n-propanol

Segundo lavado de ‘
la torta con n- 3h 10min 2h 35min 2h 43min 3h 3h 2h 53min
propanol

6.4.3.5 Asi mismo se presentaron consideraciones generales sobre la distribucion del
tamario de particula (PSD) de S-diol-TDT. En el experimento 16753, se aisl6 ESC1 con
una pureza enantiomérica superior al 99% y un rendimiento molar del 37% (Tabla 1). Se
observé sorprendentemente qhe en n-propanol se produjeron cristales mas grandes,
haciendo el aislamiento por filtraciéon rapido. La eliminacion de las aguas madre era muy
eficiente y la torta se lavdé con facilidad. La filtrabilidad mejorada de ESC1_NPA
comparacion con ESC1_[PA fue causada por un cambio en la morfologia cristalina y
tamario.

De hecho el S-diol-DTT preparado en n-propanol (ESC1_NPA) muestra cristales
con forma de aguja (Fig. 1). En la figura de al lado (Fig. 2), se muestran los cristales para
ESC1-IPA. Es evidente que en IPA los cristales son muy pequefios y muy aglomerados.
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Fig. 1. ESC1_NPA Fig. 2. ESC1_TPA

En IPA, después de la purificacidbn por resuspension (lo que hace que los
cristales sean mas grandes), el tamafio de particula se calcula aproximadamente como 1
a 20 micras. Los cristales no obstante tienden a formar aglomerados, que hacen las
mediciones PSD dificiles.

En NPA el tamano de particula sé6lo se calcula sobre la base del microscopio. La
resolucién en NPA da cristales ESC1 con forma de aguja. Las agujas pueden alcanzar
una longitud de hasta 100 micrones. Los cristales son de nuevo muy aglomerados. Para
romper los aglomerados de las muestras se sometieron a ultrasonidos antes de las
mediciones PSD. Sin embargo, las agujas son muy fragiles y se rompen faciimente.
Cuando una muestra de pre-tratado se sometié a mediciones de difraccion de laser (seco
o polidisperso en heptano) el valor D50 es de alrededor de 6 micras, la D90
aproximadamente 17 micras. Sin embargo el analisis de imagen simple con el
microscopio indica que el valor D90 deberia superior. Las particulas se estiman en el
intervalo de 25 a 100 micras.

Los grandes cristales formados en NPA hacen la filtraciéon rapida y facil, y por lo
tanto la eliminacién de las aguas madres es muy eficiente.

6.4.3.6 Asi mismo se inform6 a ese Despacho que en el secador de filtro, la torta es
exprimida y mezclada por el agitador especialmente durante el secado causando fresado
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sustancial de los cristales fragiles. El producto descargado es por lo tanto un polvo muy
fino no representativo del producto humedo.

6.5. Con la anterior informaciéon se demostré a ese Despacho que el empleo de 1-

propanol provee un_efecto téchico inesperado no enseiado o sugerido en el
documento D1 y con base en esta informacién y las modificaciones presentadas al
capitulo reivindicatorio, su Despacho concluyé que frente a las ventajas del método frente
al arte previo, las anterioridades no desvirtuan la patentabilidad de la presente invencion,
precisamente porque al utilizar el solvente 1-propanol y un secador de filtro, se

obtienen cristales mas grandes con los cuales se realiza una filtracién mas rapida y
que adicionalmente con el 1-propanol solo se necesita una resuspensidon para
aumentar la pureza enantiomérica, por lo que se necesita una menor cantidad de

dicho solvente lo que se traduce en una mayor economia y un_menor_impacto
ambiental.

En este aspecto, el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES
DE INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho sefiala:

“2.13.5.3.1 Indicios de la existencia de nivel inventivo

En las siguientes situaciones se considera que hay indicios de nivel inventivo:
- Problema técnico sin resolver antes de la invencion.

- Si Ila invencion reivindicada resuelve un problema técnico que se ha

intentado resolver desde mucho tiempo atras pero no se habia logrado con

éxito, la _invencion tiene nivel inventivo porque representa un _avance
tecnolégico.

- Superacién de un prejuicio técnico (porque los expertos se encuentran muy
lejos de la solucion): prejuicio técnico es el hecho de que los especialistas, en el
campo técnico correspondiente, piensen que sélo hay una forma de resolver el
problema técnico. Si la invencién se realiza para eliminar dicho prejuicio,
adoptando medios técnicos no utilizados anteriormente, es indicio a favor de la
existencia de nivel inventivo.

- Simplicidad: remplazo de méaquinas o procedimientos complicados por
versiones mas simples.
- Efecto técnico sorprendente.

- Superacién de dificultades no resueltas por las técnicas rutinarias.
- Necesidad de mas de dos documentos para examinar nivel inventivo.
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- En un proceso: eliminacion de una etapa considerada necesaria, sin que ello
produzca un efecto perjudicial.

l

|

|

| - Transferencia de la manera de hacer las cosas desde un campo de la
11 tecnologia no relacionado con el Invento”.
|
|
l
|
|
l

Con los argumentos anteriormente presentados, es posible determinar que la
| presente invencién muestra indicios de nivel inventivo sobre el documento D1, debido a
que el método reivindicado presenta efectos mejorados (i.e. sorprendentes).

| 6.6. A pesar de lo anterior en la Resolucién No. 47996 de 2013, ese Despacho
| modifica sus argumentos para sefialar que lograr formar cristales mas grandes no es en
| si un efecto ventajoso frente a lo que se lograba en el estado de la técnica y

adicionalmente con respecto al aumento de la velocidad de filtracién, sefiala que no hay
‘ evidencia de que se haya logrado tal cosa porque la diferencia en el tiempo total del
proceso realizado con 2-propanol (D1) y con 1-propanol de la presente solicitud no
es significativo. Consideracion que no resulta aceptable, dado que independientemente

la diferencia en el tiempo no sea suficientemente mayor, no implica que no sea
significativo a escala industrial.

|
|

De la misma forma sefalar ahora que no existe evidencia relevante de que se
haya logrado algin efecto técnico sorprende para la persona normalmente versada en
la materia, que haya sido causado, ni pueda ser directamente atribuido, al hecho de que
el método de esta solicitud se realice con 1-propanol, sino que la filtracién fue mas rapida
;':)orque se lavo el filtro, no permite en este momento brindar la oportunidad a mi

representada de controvertir dicha afirmacion y en consecuencia de presentar evidencia

cique lo soporte.

s Lo mismo ocurre para la observacion de ese Despacho sobre la ausencia de
cllaridad de la reivindicaciéon 1, por el hecho de mencionar que el sistema de solvente
comprende entre 50 y 100% de 1-propanol.  Sobre este aspecto, es preciso sefialar que
el capitulo reivindicatorio estudiado por ese Despacho al momento de la expedicion de la
Resoluciéon No. 78913 de 2012, corresponde al mismo sobre el cual ahora se presentan
estas observaciones, las cuales durante el tramite de la solicitud no fueron originadas.

6.\7. En consecuencia, mi representada no ha tenido la oportunidad de controvertir los
mencionadas objeciones ahora consideradas en la Resolucion No. 47996 de 2013, que

|
|
|
|
l
1
|
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resolvid el recurso de reposicion presentado por una de las sociedad opositoras y
ademas agoto el tramite de la via gubernativa.

6.8. Por lo anterior y en consideracion a estas nuevas observaciones de ese
Despacho, mi representada ahora solicita gozar de la garantia del derecho de defensa y
manifestar su desacuerdo con esta conclusion, sefialando que la invencion reclamada en
el presente expediente no solo goza del requisito de novedad, ya reconocido por ese
Despacho, sino también del requisito de nivel inventivo, también previamente reconocido,
en relacion con la anterioridad citada D1.

6.9. En consecuencia, solicito atentamente a ese Despacho revisar la decisién ahora
proferida de denegar el privilegio de patente de invencién para las reivindicaciones 1 a 13,
con base en los siguientes factores: i) La decision de negar el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones 1 a 13 se basa en argumentos nuevos, a los que mi
representada no ha tenido oportunidad de responder; i) La argumentacion del
Examinador en relacion con el nivel inventivo de la presente invencion carece de etapas
l6gicas para poder determinar por qué, supuestamente, seria obvio para la persona
versada en la materia, el hecho de que el método de esta solicitud se realice con 1-
propanol; iii) D1 no proporciona ninguna indicacion que lleve a la persona versada en la
materia a incluir un alcohol alternativo como 1-propanol que tiene entre 1 y 4 atomos de
carbono, en el método reivindicado.

6.10. Las anteriores consideraciones justifican la revocatoria de la Resolucidon No.
47996 del 14 de agosto de 2013, mediante la cual ese Despacho resolvié revocar la
decision contenida en la Resolucion No. 78913 del 20 de diciembre de 2012 que
concedié el privilegio de patente de invencion para las reivindicaciones 1 a 13.

6.11.  Adicionalmente, no puede desconocerse en el presente asunto la aplicabilidad
de los principios que orientan las actuaciones administrativas, y que estan previstos en el
articulo 3° del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, siendo incluso de origen constitucional.

Especificamente me refiero a los principios de ECONOMIA, CELERIDAD,
EFICACIA y CONTRADICCION en virtud de los cuales la administracién debe agilizar sus
decisiones, suprimiendo tramites innecesarios y removiendo de oficio los obstaculos
puramente formales, cuidando ante todo de dar la oportunidad para que los interesados
manifiesten los hechos en que sustentan sus peticiones, todo esto dirigido hacia una
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finalidad Unica prevista en la Constitucién Politica en su articulo 209 parrafo 20.: “Las
autoridades _administrativas deben coordinar sus actuaciones __para el adecuado
cumplimiento de los fines del Estado” (se subraya), entre los cuales me permito destacar,
los de: “garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en la
Constituciéon” y “facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan”
(Articulo 20. C.P.).

Tan manifiesta es la aplicaciéon de lo dispuesto en el articulo 209 parrafo 20. de
la C.P. dentro de las actuaciones administrativas, que precisamente con ellos se busca
evitar_decisiones contradictorias_con claros perjuicios a los administrados, los
cuales no pueden estar sujetos al arbitrio de la administracion.

6.12. En efecto, en la Resolucion No. 47996 de 2013 hay una ausencia total de
razones que justifiqguen la decision adoptada, pues ese Despacho no otorgd a mi
representada la oportunidad de contradecir los argumentos y observaciones ahora
considerados para negar el privilegio de patente de invencién argumentando la ausencia
de nivel inventivo.

VIl. PETICION

Con fundamento en las consideraciones anteriores, atentamente solicito a su
Despacho lo siguiente:

7.1. Revocar la Resolucién No. 47996 del 14 de agosto de 2013, en cuanto revoco la
decision contenida en la Resolucién No. 78913 del 20 de diciembre de 2012, por
medio de la cual se concedié la patente de invencién de la referencia.

7.2. En consecuencia, otorgar el privilegio de patente de invencién para METODO
PARA LA ELABORACION DE (S) ESCITALOPRAM UTILIZANDO 1-
PROPANOL COMO SOLVENTE, a nombre de H. LUNDBECK A/S, para las
reivindicaciones 1 a 13.

Vill. PRUEBAS

Solicito sean tenidos en cuenta todos y cada uno de los documentos que obran
en el expediente de la referencia y que reposan en los archivos del Despacho a su cargo.
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El nombre y la direccién de la sociedad solicitante de la revocatoria directa son:

|

|

1

|

l

l

\ IX. NOMBRE Y DIRECCION
l

1

\l H. LUNDBECK A/S

| 9 Ottiliavej,

1 2500 Valby-Copenhagen,

1 Dinamarca

|

\‘ Manifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su Despacho y
1

en mis oficinas de abogada situadas en el Edificio Siski, Carrera 42 No. 72-35, piso 4° de
Bogota, D.C.

Sefor Superintendente,

Lors @brrea.abeble:

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-03003-0801-007-7

b COL0-03003-0264-021-8

6" COLO-03002-0264-022-6
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