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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 40909

Ref. Expediente N° NC2019/0000078

Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

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

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, mediante Resolucion No. 78532 del 7 de diciembre de 2020, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd patente de invencion a la creacion
denominada: ‘UNA FORMULACION DE VACUNA CONTRA ROTAVIRUS SIN TAMPON,
LI'Q’UIDA, QUE COMPRENDE LA CEPA 116E DE ROTAVIRUS, COMBINACION DE
AZUCARES SELECCIONADOS DE SUCROSA, LACTOSA Y TREHALOSA, HIDROLIZADA DE
LACTALBUMINA Y ALBUMINA DE SUERO HUMANO RECOMBINANTE’, con fundamento en
lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
al estimar que la invencion en estudio no cumplié con el requisito de nivel inventivo.

SEGUNDO: Que, mediante escrito radicado en esta Entidad el 20 de enero de 2021 con
el No. NC2021/0000510, encontrandose dentro del término establecido para el efecto, la
sociedad BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED, por conducto de apoderada,
interpuso recurso de reposicion contra la citada Resolucion, con fundamento en los
argumentos que a continuacion se sintetizan:

2.1. Motivos de inconformidad y argumentos de la sociedad solicitante

Hecho un recuento de la actuacién surtida, la apoderada de la sociedad recurrente
manifiesta que “el presente Recurso de Reposicion estd encaminado a presentar a su
Despacho, de manera respetuosa, los motivos por los cuales me encuentro en
desacuerdo con las objeciones planteadas en la Resolucion No. 78532, notificada el 09
de diciembre de 2020, asi como los argumentos para superar tales objeciones.”

En primer lugar, la sociedad recurrente informa “que la solicitud correspondiente en India
se ha concedido con el nimero de patente 325583, con fecha 22 de noviembre de 2019.
Para su mayor referencia al respecto, comedidamente pedimos a su Despacho que se
remita al Certificado de Registro anexo (Anexo 1).” -Negrilla del texto original-.

Agrega al respecto “que el solicitante sostiene que el juego de reivindicaciones
modificado, presentado junto con la Respuesta al Oficio de Fondo No. 7674, notificado el
30 de junio de 2020, es idéntico a las reivindicaciones concedidas en India.”

Aclara que “no_se propone ninguna nueva modificacion a las reivindicaciones 1-2
previamente presentadas ya que el Solicitante considera gue, con base en los siguientes
argumentos, las reivindicaciones presentan actividad inventiva a la luz del documento D1
citado.” -Subraya del texto original-.

2.1.1. Sobre la actividad inventiva

Una vez describe el objeto de la invencidn, “la recurrente sostiene que el documento D1
citado no ensefia todas las caracteristicas de la invencion actualmente reivindicada. Por
tanto, la invencion reivindicada es inventiva y no resultaria obvia para un experto en la
técnica a la luz de las divulgaciones del documento D1.”
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Presenta la comparacion de caracteristicas técnicas esenciales con las del estado de la
técnica que muestra el Examinador y anota que “discrepa respetuosamente con esta
comparacion entre la presente invencién y D1 proporcionada por el Examinador.”

2.1.1.1. De la presencia del tampon

Concretamente sobre la presencia del tampdn expresa que “...no esta de acuerdo con
la afirmacién hecha por el examinador de que el documento D1 no mencione el bufer
(tampon).”

Al respecto anota que “se llama la atencién del Examinador sobre los péarrafos del
documento D1, que se mencionan a continuacion, que confirman la presencia de tampdn
en la formulacién de la vacuna de dicho documento:

Campo _de la invencion: ‘la invencion se refiere a nuevas composiciones de
vacuna contra el rotavirus que comprenden antigenos de rotavirus, estabilizadores
y tampones nuevos’. (Pagina 1 de D1)

Objetos _de la_invencion: ‘Otro objeto de la invencion es proporcionar una
composicion de vacuna de rotavirus con tampones novedosos alternativos
adecuados para proporcionar estabilidad al antigeno de rotavirus en la composicion
de vacuna. Otro objeto mas de la invencidn es proporcionar una composicion de
vacuna contra el rotavirus con tampones alternativos novedosos que retendrian el
pH de la composicién de la vacuna contra el rotavirus a un pH alto en el estbmago
acido durante la administracion de la vacuna’. (Pagina 10 de D1)

Ejemplos que describen sistemas de tampdén de combinacion (paginas 13-29
de D1). (...).” -Negrilla y subraya del texto original-.

De igual forma, dice que las reivindicaciones incluyen la presencia del sistema tampon, y
que “todas las figuras y graficos del documento D1 revelan los resultados del estudio
relacionado con este sistema tampon de combinacion:...”, por lo que concluye que “de
los comentarios anteriores se desprende claramente que la formulacion del documento
D1 se basa completamente en un sistema tampdn de combinacion diferente. Por lo tanto,
la afirmacion del Examinador de que el documento D1 no revela tampon en la formulacion
es, con todo el respeto, incorrecta.”

2.1.1.2. Sobre el volumen de la dosis

Argumenta que “con respecto al volumen de la dosis, aunque el documento D1 divulga
el volumen total de la dosis en el intervalo de 0,5 ml a 2,0 ml (pagina 12, cuarto parrafo),
no proporciona ningun apoyo experimental para un volumen de dosis de 0,5 ml.” Anota
gue “los datos experimentales de dicho documento D1 dan a conocer el volumen de
dosis de formulaciones que son siempre superiores a 0,5 ml. El documento D1 describe
varias formulaciones, a saber, BV-1 a BV-7, que muestra que la cantidad minima de
tampdn afadida a dichas composiciones es de 0,5 ml. Por tanto, el volumen de dosis
total de las formulaciones obtenidas serd siempre superior a 0,5 ml. Ademas, los
volimenes de dosis de las formulaciones BV-8 a BV-21 se han mostrado por encima de
1 ml.” Dice que “incluso en la reivindicacion 28 del documento D1, se afirma que el
volumen de dosis esta entre 0,5 mly 1,5 ml. Pero en ninguna parte del documento D1
se menciona que el volumen de la dosis sea exactamente 0,5 ml, lo que constituye la
base de la presente invencion.” -Subraya del texto original-.

Por lo tanto, la recurrente asevera “que las observaciones del Examinador
proporcionadas en la tabla de comparacién en el informe del examen son
incorrectas.” Y, para demostrar lo anterior, presenta su propia tabla comparativa y
andlisis. -Negrilla y subraya del texto original-.
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2.1.1.3. Dela Reivindicacién 2

En este aspecto, argumenta que “las composiciones liquidas de rotavirus de la invencion
actualmente reivindicada son una solucion técnica al problema de desarrollar
composiciones de vacuna liquidas estables contra infecciones por rotavirus, sin tampon,
y para retener el titulo viral durante la vida util de la vacuna. Por tanto, los datos de
estabilidad segun la reivindicacion 2 son los mas importantes para probar la eficacia de
la vacuna.”

Y, “por tanto, de la discusion anterior se desprende claramente que la estabilidad en
almacenamiento de la composicion de vacuna contra el rotavirus segun la reivindicacion
2 es un aspecto técnico importante de la vacuna de la presente invencion.”

2.1.1.4. En relacién con el documento D1

Al respecto, la recurrente reitera sobre la diferencia en el volumen de las dosis entre los
de la solicitud denegada y D1, adjunta su propia tabla y asegura que “ a partir de los datos
anteriores, esta claro que, aunque el documento D1 divulga el volumen de dosis total en
el intervalo de 0,5 ml a 2,0 ml, los datos experimentales de dicho documento divulgan el
volumen de dosis de formulaciones que son siempre superiores a 0,5 ml.” —Subraya del
texto original-.

Adelante concluye: “Por tanto, se afirma que el Documento D1 no describe una
formulacion de vacuna sin tampon y en una dosis tan baja (es decir, 0,5 ml) como se
reivindica en la presente invencion.”

2.1.1.5. Efecto técnico reclamado

En este punto se refiere a las tablas 8-10 de la Descripcion y afirma que “se observé
una seroconversion cuatro veces mayor en los grupos gue recibieron ROTAVAC®
sin tampodn antiacido (qrupo I), v con tampén (grupos |y IIl) fue similar en 29.2%
(grupo 1), 24.5% (grupo ) y 25,1% (grupo IIl) (Tabla 9).” Anota que “la formulacion de
la vacuna contra el rotavirus segun se reivindica en la presente invencion tiene eficacia
terapéutica probada sobre el estado de la técnica conocido y las vacunas convencionales
contra el rotavirus disponibles en la técnica anterior, asi como en el mercado (...) Aunque
la vacuna convencional comprende adicionalmente un antiacido o tampon y genera una
respuesta inmune de seroconversion cuatro veces mayor, esto es igual a una respuesta
inmune de seroconversion cuadruple generada por la vacuna de la presente invencion
sin un antiacido o tampdén, y ambas vacunas, de la presente invencién y los
convencionales, estan dando un 100% de eficacia, a pesar de que las convencionales
estan complementadas adicionalmente con un antiacido o tampon (lo que hace aumentar
su volumen).” -Negrilla y subraya del texto original-.

Asevera que “el solicitante afirma que si la vacuna convencional contra el rotavirus se
probara para determinar la respuesta inmune sin un antidcido o tampon, de manera
similar al caso de la formulacion de la vacuna contra el rotavirus de la presente invencion,
entonces la eficacia de la respuesta de la vacuna convencional contra el rotavirus (sin el
antiacido o tampon) seria casi del 0%, ya que la vacuna convencional contra el rotavirus
sin antiacido o tampdn no es estable a pH acido del estbmago y tan pronto como la
vacuna convencional contra el rotavirus se administre sin antiacido o tampon, el rotavirus
se matara / activara completamente a pH acido del estbmago y, por lo tanto, no producira
una respuesta inmune y, por lo tanto, la eficacia sera del 0%, mientras que, a diferencia
de lo anterior, con la misma condicion (sin un antiacido o tampoén), la formulacion de
vacuna contra el rotavirus de la presente invencion resiste el pH acido de estdmago y
genera una seroconversion doble, triple y cuédruple que es igual o mayor que la
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seroconversion obtenida de vacuna convencional cuando la vacuna convencional se
administra con tampén o antiacido.”

Agrega que “la vacuna de la presente invencion es por tanto capaz de generar la misma
respuesta inmune sin ninguna proteccion de antiacido o tampoén, con una mejor en su
eficacia de casi el 100%.”

Finalmente, sobre los argumentos de la recurrente dados en la respuesta al examen de
fondo, la recurrente reitera los argumentos antes expuestos del recurso, insistiendo que
D1 si ensefa la presencia del tampon, asi como una dosis mayor y que no presenta
estudios de estabilidad como los que aparecen en la reivindicacién 2.

TERCERO: Que para resolver el recurso interpuesto, de conformidad con el articulo 80
del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se
atenderan “todas las peticiones que hayan sido oportunamente planteadas y las que
surjan con motivo del recurso”.

3.1. Frente alos motivos de inconformidad y argumentos presentados

Como antes se dijo, la sociedad recurrente informa “que la solicitud correspondiente en
India se ha concedido con el nUmero de patente 325583, con fecha 22 de noviembre de
2019... (Anexo 1).”

Observa el Despacho que la recurrente informa que la patente ha sido concedida en la
India, lo que significa que se concedid bajo la legislacion de ese pais. Asi pues, es claro
para el Despacho que no es vinculante para esta Superintendencia como tampoco lo son
las concesiones otorgadas por oficinas de patentes en otros paises, toda vez que la
concesion estd sometida a las condiciones y formalidades que para el otorgamiento y
ejercicio de los derechos estan contenidas en las normas internas correspondientes,
ademas que, como se sabe en el sistema de patentes, el valor de la patente esta
circunscrito al territorio en que fue otorgada.

En efecto, en materia de patentes la concesion automatica no esta aun reconocida dentro
de los Regimenes de Propiedad Industrial que actualmente operan, pues debe
corresponder a la Oficina Nacional Competente de cada pais analizar con base en su
legislacion interna la viabilidad de conceder una patente, como en efecto se hizo en este
caso en particular, segun lo evidencia el tramite aqui surtido, encontrando el documento
W02013160913 publicado el 31 de Octubre de 2013 (de aqui en adelante llamado D1),
antecedente que resulta relevante en la medida que afecta gravemente la patentabilidad
de la solicitud dado que desvirtda el nivel inventivo de la solicitud bajo analisis.

Adicionalmente, de la revision en las bases de datos, no es posible establecer cuéales
documentos fueron utilizados como anterioridades en el analisis efectuado por la Oficina
de la India, tampoco fue aportado por la recurrente como indicio de patentabilidad, razon
por la cual no se puede hablar de examenes de patentabilidad equivalentes con respecto
a la materia que concedieron en la India y que fue objeto de negacion por la
Superintendencia, recuérdese que la base documental probatoria por lo general varia de
una oficina a otra y de alli que las decisiones no se dicten en el mismo sentido.

3.1.1. Sobrelafalta de nivel inventivo

La sociedad recurrente no comparte la decisién adoptada por el Despacho debido a que
“sostiene que el documento D1 citado no ensefia todas las caracteristicas de la invencién
actualmente reivindicada. Por tanto, la invencion reivindicada es inventiva y no resultaria
obvia para un experto en la técnica a la luz de las divulgaciones del documento D1.”
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Sobre las anteriores apreciaciones de la recurrente, es importante aclarar que el privilegio
de patente no se denegd por carencia de novedad sino por falta del requisito de nivel
inventivo prescrito en el articulo 18 de la Decisién 486. Entonces, lo que procede en este
caso analizar es si a partir de la combinacion de las ensefianzas del arte previo en el area
técnica correspondiente una persona del oficio normalmente versada en la materia puede
derivar de manera evidente la invencién propuesta. No corresponde analizar la identidad
de la materia reclamada con respecto a las ensefianzas del documento del arte previo,
como lo entiende ahora la recurrente.

De esa manera, es importante en este punto no perder de vista que, a efectos de calificar
el nivel inventivo de una solicitud, la Oficina debe determinar el estado de la técnica previo
y en lo que ello comporta para una persona del oficio normalmente versada en la materia
correspondiente; es decir, que “...a la luz de los identificados conocimientos existentes
en el area técnica correspondiente, se vera si para un experto medio en esa materia
técnica -sin que llegue a ser una persona altamente especializada- pueda derivarse de
manera evidente la regla técnica propuesta.” *

Teniendo claro lo anterior, es importante precisar que en este caso en la resolucion
recurrida se objetd el nivel inventivo de las composiciones de vacuna contra rotavirus
reclamadas, basandose en las ensefianzas de la anterioridad D1, las cuales conducen
de forma evidente a una persona del oficio normalmente versada en la materia a obtener
el objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, tal como se consigno en el acto impugnado.

3.1.1.1. Acerca de la materiareclamaday la presencia del tampoén

En este punto corresponde aclarar que una composicion farmacéutica se debe
caracterizar por sus componentes y la proporcion de los mismos, ya que dicha
combinacién es la que proporciona el efecto técnico y permite diferenciarlo de lo ya
conocido en la técnica.

Teniendo en cuenta lo anterior, los componentes de la vacuna que se reclama en la
solicitud bajo revision son:

a) La cepa 116E de rotavirus

b) Una combinacion de azlcares seleccionados de sacarosa, lactosa y trehalosa

¢) Hidrolizado de lactalbumina; y

d) Albumina de suero humano recombinante hasta el 4%

De esa forma, es claro que la materia denegada no comprende un antiacido o tampdn,
gue es la caracteristica que diferencia a lo reclamado frente a lo encontrado en D1, ya
gue en la Resolucién acé recurrida, en su tabla comparativa, dice claramente que en D1
no se menciona que la composicidn no tiene un tampon, es decir, la anterioridad D1 si
menciona la presencia del tampon, al contrario de lo que argumenta la recurrente.

En conclusion, no es cierto que el examinador haya dicho que D1 no mencione la
presencia de bufer dentro de sus composiciones, de manera que queda sin sustento la
aseveracion de la recurrente segun la cual “ ...no esta de acuerdo con la afirmacién hecha
por el examinador de que el documento D1 no mencione el bufer (tampon).”

3.1.1.2. En cuanto al volumen de la dosis

Se reitera que una composicion se caracteriza por sus componentes, tal como se explico
en el punto anterior, por lo tanto, la mencién del volumen de la dosis puede o no ser una

1 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Proceso 306-IP-2014. Sentencia IP proferida
el 15 de julio del afio 2.015. Pag. 17.
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caracteristica esencial de la invencion, la cual, igualmente, ya se mencionaba a pagina
12 de la anterioridad D1.

Asi la cosas, dicha caracteristica ya se mencionaba en el estado de la técnica y no es
una diferencia real entre lo reclamado y lo encontrado en el arte previo por esta Oficina,
a pesar de la larga explicacion hecha por la recurrente.

Se recuerda que las ensefianzas de las anterioridades comprenden todo el documento y
no solamente los ejemplos plasmados en ellas.

En conclusion, la dosis de 0.5 ml de la vacuna de la cepa E116 de rotavirus ya era
conocida en el estado del arte previo, al contrario de lo afirmado por la sociedad
recurrente.

3.1.1.3. Acercade la Reivindicacion 2

Se aclara a la recurrente que la reivindicacion 2 es dependiente de la reivindicacion
independiente 1y que especifica caracteristicas adicionales que pueden o no estar en la
invencion. Para el caso particular la reivindicacion 2 denegada se relaciona solamente
con resultados a alcanzar de la composicion denegada que nada aportan a los
componentes ya mencionados en la reivindicacion independiente.

Por lo tanto, no es cierto que la reivindicacion 2 aporte elementos técnicos esenciales
gue permitan diferenciar lo denegado frente a lo encontrado en el estado de la técnica.

En conclusion, toda la materia reclamada y sus reivindicaciones dependientes no tienen
asomo de nivel inventivo.

3.1.1.4. Enrelacién con la anterioridad D1

Afirma la recurrente “que el Documento D1 no describe una formulacién de vacuna sin
tampdén y en una dosis tan baja (es decir, 0,5 ml) como se reivindica en la presente
invencion.”

Sobre la anterior aseveracion, se insiste que la anterioridad D1 (W02013160913) ya
ensefiaba composiciones para vacuna contra el rotavirus (ej. 2.2 y tabla 2b) en dosis de
0.5 ml (pag. 12), que contienen:

a) Cepa 116E de rotavirus

b) Una mezcla de 40% de sacarosa, 0.5% de trehalosa y 5% de lactosa
c) 0.5% de hidrolizado de lactalbumina

d) 0.35% de albumina de suero humano recombinante

e) Un bufer

Por lo tanto, la diferencia encontrada es que las composiciones de D1 requieren la
presencia de un bufer o antiacido, lo que hace que la composicion evaluada sea
novedosa, (aspecto que nunca se objetd), lo importante es saber si dicha diferencia
ofrece un efecto técnico mejorado o sorprendente o no haya sido sugerido por el estado
de la técnica.

En conclusion, no es cierto que haya mas de una diferencia entre las composiciones de
la anterioridad D1 y aquéllas contenidas en las reivindicaciones objeto de la denegacion.

3.1.1.5. En cuanto al efecto técnico reclamado

De la lectura de la Descripcion y de los ejemplos, se tiene que:

Pagina 6 de 9

Teléfono en Bogota: 5920400 -~ Linea gratulta a nivel naclonal: 018000910165

El futuro

es de todos

al usar menos papel contribulmos con el medio amblente

| g Nuestro aporte es fundamental,




>
76

- _/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucion N° 40909

Ref. Expediente N° NC2019/0000078

I. Muchas cepas de rotavirus de composiciones ya conocidas en el mercado son
sensibles al pH estomacal (pH=2, pag. 7-9), pero no se especifica si la cepa de
116E tiene estas caracteristicas

il. En la realizacién 1 se toman muestras de la cepa 116E, que se mezcla con
SPG (sacarosa y tampoén de fosfatos) y medio de Dulbecco (medio salino con
bafer de fosfatos), a los cuales al grupo | no se agregé nada, al grupo Il se la
adiciona solucion salinay al grupo Il se la adiciona tampodn citrato y HCI. Todas
las soluciones son estables

iii. En el ejemplo 1 se obtienen formulaciones de vacuna con 116E + SPG + medio
de Dulbecco, las cuales se titularon hasta diferentes pHs donde no se aprecia
un efecto del pH

iv. En el ejemplo 2, se utilizan composiciones de la cepa + SPG + DMEM (glucosa,
piruvato), se repiten los mismos resultados que en el ejemplo 1
V. En el ejemplo 3.1 se utilizan formulaciones que comprenden la cepa 116E +

sacarosa, lactosa y trehalosa + lactalbimina + albumina de suero humano,
donde se ve que a pH 2 (30 min) hay pérdida de contenido y a pH 3 (30 min)
no la hay

Vi. En el ejemplo 3.2 se utiliza una formulacion que comprende la cepa 116E +
combinacion de azucares + PVP y se observa poca pérdida de contenido de
lacepaapH2y3

Vil. En el ejemplo 3.3 se utiliza una formulacion que contiene la cepa 116E +
sacarosa + trehalosa + proteina de soya + pridoxina + PVP, evidenciando que
hay pérdida de contenido a pH 2 con el tiempo y que se mantiene el contenido

apH3

vii.  En el ejemplo 3.4 se usa una composicion con la cepa + SPG + DMEM,
produciendo una pequefia pérdida en el contenido a pH 2y pH 3

iX. En el ejemplo 3.5 se obtiene una formulacién con la cepa + trehalosa + rHSA
+ LAH + tampdn mixto, donde se ven pérdidas en el contenido de la vacuna.

X. Se realiza el ensayo de Arroz de Baby Rossett, usando las formulaciones 4A

(DMEM + SPG), 4B (4A + tampon citrato bicarbonato), 4C (antigeno + 2
azucares + lactalbamina), 4D (4C + tampon fosfato), donde la cantidad del
antigeno se mantiene.

Xi. En la realizacion 4 (prueba clinica) se utiliza la vacuna Rotavac ®, donde se
administra el tampon 5 minutos después (grupo I), donde no se administra el
tampdn (grupo 1) y donde se mezcla junto con el tampdn (grupo III). Como
resultado se ve que no hay diferencias significativas en aspectos como
respuesta inmune, serovonversion, reactogenicidad y seguridad

Xil. En la realizacion 5, estudio de establilidad, se aprecia que con o sin tampén
adicional, las formulaciones son estables a diferentes temperaturas (ambiente
y refrigeracion).

De lo anterior, se desprende que:

I. Muchas de las formulaciones ensayadas sin tampon, realmente si lo contienen,
puesto que el componente SPG es un bufer de fosfatos, asi como el medio
Dulbecco (ejemplos 1y 2)

il Parece que la cepa, como tal, es resistente a los pH del estbmago y similares
(2-3) sin importar el medio donde se formule (ejemplos 3.1 a 3.5)

iii. En el ensayo de Arroz se aprecia que la formulacion 4A realmente esta
tamponada al contener SPG.

iv. En la prueba clinica se utiliza la vacuna Rotavac ®, la cual, contiene SPG
(compuestos tampones de fosfato)?

2 https://lwww.bharatbiotech.com/images/rotavac/rotavac_presc_inform.pdf
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V. Parece que el ndcleo de la patente se basa en el descubrimiento de que la
cepa 116E es resistente a los pHs estomacales, al contrario que muchas cepas
usadas en vacunas con similares propdésitos, (ver ejemplos).

Vale la pena aclarar que la anterioridad D1 utiliza los bufer, porque en su parte de
antecedentes menciona que todas las formulaciones de rotavirus existentes en el
mercado son labiles a pH estomacales, asumiendo que la inclusion de un bufer es
necesario para la cepa que utilizan, para lo cual ensayan toda una bateria de posibles
componentes con capacidad tamponadora, sin ensayar composiciéon alguna que no
contenga dicho ingrediente para hacer una comparacion valida.

Asi las cosas, la invencidon se basa en el descubrimiento que la cepa utilizada en la
invencion es resistente al pH estomacal, pero de forma no contundente, ya que en la
Descripcion, ejemplos y composicion de Rotavac ® siempre se utiliza en componente
SPG, que es un tampon de fosfatos; por lo tanto, no es cierto que la composicion sea
totalmente libre de compuestos tamponadores o antiacidos, tal como se reivindico.

Se recuerda que no se presentaron pruebas comparativas, donde realmente se compare
una composicion totalmente libre de compuestos bufer frente a aquéllas reveladas en D1,
por lo que el argumento de la recurrente, donde supone un efecto desfavorable de
aquéllas composiciones de D1 libres de bufer (sin cifras que lo demuestren) no es de
recibo por el Despacho.

En conclusion, a pesar de existir un efecto técnico, éste no es mejorado o sorprendente
frente a lo ya ensefiado en el estado de la técnica, sino_un descubrimiento de una
propiedad fisica de uno de sus componentes (cepa 116E), no reportada en el estado del
arte previo. Por tal razén, se ratifica que no tiene caracter inventivo.

3.2. Frente alos argumentos de larecurrente en su respuesta al examen de fondo

En este punto, se insiste que la Unica diferencia entre lo reivindicado y lo hallado en la
anterioridad D1 es la ausencia de un elemento tampoén, el cual no parece conferir un
efecto mejorado o sorprendente, ya que la Descripcion y los ejemplos no revelan
composiciones realmente libres de compuestos con actividad tamponadora, ya que
siempre se utiliza SPG (que contiene bufer de fosfatos); ademas, la Descripcion es clara
en decir que la invencién es el descubrimiento de una propiedad fisica no divulgada
previamente para la cepa 116E, presente en las composiciones del estado de la técnica.

Entonces, contrario a lo que asevera la recurrente, concluye el Despacho que las
enseflanzas del estado de la técnica son suficientes para derivar la materia aqui
reclamada, sin un ejercicio real de actividad inventiva, por lo que se ratifica que la solicitud
no amerita el privilegio solicitado de acuerdo con lo previsto en los articulos 14 y 18
Decision 486, en razoén a que no tiene nivel inventivo.

Con fundamento en las anteriores consideraciones,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion No. 78532 del
7 de diciembre de 2020, por medio de la cual se denego una patente de invencion.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
BHARAT BIOTECH INTERNATIONAL LIMITED, advirtiéndole que contra ella no procede
recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 30 de junio de 2021

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
M W & GONZALEZ
Fecha: 2021.06.30
ANDRES BARRETO GONZALEZ 170046 COT

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO , N R -
Razon: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,

Colombia.
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