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RESPUESTA AL OFICIO No. 17202, NOTIFICADO EL 24 DE OCTUBRE DE 2022
(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de
prérroga previsto en el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que

reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado como Modificaciones
Voluntarias, el 23 de febrero de 2021. Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado

adjunto contiene los siguientes cambios:

- se eliminan las Reivindicaciones 15y 20;

- las nuevas Reivindicaciones 15 a 23 corresponden a las antiguas
Reivindicaciones 16 a 19 y 21 a 25, respectivamente;

- se elimina la referencia a la configuracion del equipo comercial de las nuevas
Reivindicaciones 15 y 19 (antiguas Reivindicaciones 16 y 21, respectivamente);

- se elimina la mencion de los usos en las Reivindicaciones 7 a 9;

- se modifica las redaccion de las nuevas Reivindicaciones 21 a 23 (antiguas

Reivindicaciones 23 a 25);
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- la Reivindicacion 1 se modifica para indicar que en el método reclamado no se

usa ninguna etapa de cristalizacion antes de la etapa (b), es decir, antes de la etapa

de cromatografia.

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 estas de ninguna
manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida

en la solicitud original.

2. a- El Despacho eleva las siguientes objeciones sobre el Capitulo
Reivindicatorio:

- las Reivindicaciones 15, 16, 20 y 21 hacen referencia a la configuracién
de un equipo comercial Quantum CPC o CPC PRO, que es una marca
registrada que no define el método;

- los métodos de las Reivindicaciones 23 a 25 no son claras porgque no se
caracterizan por una secuencia de pasos a ejecutar;

- las Reivindicaciones 7 a 9 hacen referencia al uso que puede darse al
método reclamado, lo cual no es una caracteristica técnica que defina a la
invencion;

- las Reivindicaciones 1 y 20 no concisas porque comprenden un elevado
numero de alternativas para el solvente del paso (a) y el sistema bifasico
del paso (b);

b- i) En respuesta, llamo respetuosamente la atencion del Despacho sobre
las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto,
particularmente la eliminacion de las Reivindicaciones 15 y 20, ademas se elimina la
referencia a la configuracion del equipo comercial en las nuevas Reivindicaciones 15y 19
(antiguas Reivindicaciones 16 y 21, respectivamente). De forma similar, las
Reivindicaciones 7 a 9 se han modificado para evitar mencionar el uso que puede darse al
método reclamado. Por lo anterior, considero completamente superada cualquier objecion

relacionada a las mismas.

i) En respuesta a la objecion sobre la seleccion del cannabinoide a
purificar como una caracteristica del método, me permito sefialar que Unicamente con la
finalidad de facilitar el tramite, la redaccion de las nuevas Reivindicaciones 21 a 23 (antiguas

Reivindicaciones 23 a 25) fue modificada para indicar cual es el cannabinoide que se purifica.
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No obstante lo anterior, la secuencia de pasos a ejecutar en los métodos de las nuevas
Reivindicaciones 21 a 23 ya estan definidos en la Reivindicacion 1, en virtud de la relacion
de dependencia que existe entre ellas. Asimismo, la Reivindicacion 1 define también las
condiciones a las cuales se ejecutan dichos pasos. Por otra parte, el preAmbulo de la
Reivindicacion 1 define “un método para purificar uno o mas cannabinoides” y las nuevas
Reivindicaciones 21 a 23 especifican cudl es el cannabinoide que se purifica mediante el
método de la Reivindicacion 1. De este modo, cuando la nueva Reivindicacion 21 depende

de la Reivindicacion 1, la Reivindicacion 1 va dirigida a un método para purificar uno 0 mas

cannabinoides del grupo que consiste en CBD, CBDA y CBDV. Por lo tanto, las

Reivindicaciones 21 a 23 reclaman modalidades particulares del método de la Reivindicacion
1, dado que incluyen todas las caracteristicas esenciales de esta y ademas limitan su alcance.

i) En relacion a la supuesta falta de concision de la Reivindicacion 1, me
permito sefalar que la definicion del método de purificacion de la Reivindicacion 1 es valida

en tanto encuentra soporte en el hecho gue un inventor estd en su derecho de reclamar

proteccién para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud

de éste, siempre y cuando encuentre soporte en el Capitulo Descriptivo, se conserve el
principio de unidad de invencién, no haya arte previo que afecte su patentabilidad, como se

demostrard mas adelante.

Particularmente, a pesar que la Reivindicacién 1 tiene un ambito de proteccion muy amplio,

eso no impide que pueda determinarse claramente el alcance de la proteccion, puesto que los

solventes del paso (a) y los sistemas bifasicos del paso (b) estan perfectamente definidos.
Aunque el nimero de alternativas sea muy extenso, la persona medianamente versada en la
materia puede determinar sin esfuerzo indebido si el solvente o sistema bifasico que va a usar
esta cubierto por la proteccion de la Reivindicacion 1. Para ello solo tiene que comprobar si

el solvente o sistema bifasico aparece en la reivindicacion.

Por otra parte, me permito sefialar que todas las alternativas definidas en la Reivindicacion 1
tienen soporte en el Capitulo Descriptivo, puesto que todas ellas aparecen en el mismo,
concretamente los disolventes de la etapa (a) aparecen en el parrafo [11], [36], [62], [63] O
[64] del Capitulo Descriptivo. La lista de disolventes de la etapa (a) incluye disolventes
polares y no polares. Por lo tanto, la Unica forma de agrupar dichas alternativas es
clasificando los disolventes en polares y no polares. En opinién del Solicitante, esto no es
necesario, puesto que ademas, ya es conocido del estado de la técnica que todos los

disolventes de la etapa (a) son capaces de extraer los cannabinoides de un material vegetal.
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Por lo tanto, la limitacion a unos disolventes concretos en la etapa (a) seria injustificada y
ademas limitaria de forma sustancial el alcance de la invencion, ya que la persona versada en
la materia reconoceria que el método de la invencion puede ser llevado a cabo con otros

disolventes.

De forma similar, los sistemas bifasicos del paso (b) aparecen en los parrafos [31]-[33] y [35-
36] del Capitulo Descriptivo:

“/31] En una realizacion, la fase organica movil puede incluir pentano, éter de

petréleo, hexano, ciclohexano o heptano. En una realizacion, la fase estacionaria puede

incluir etanol, metanol, isopropanol, acetona, acetonitrilo y/o agua. En una realizacion, la

fase movil es pentano, hexano, ciclohexano o heptano y la fase estacionaria es aguay etanol,
metanol o isopropanol. En una realizacion, la fase movil es pentano o heptano, y la fase
estacionaria es acetona y/o acetonitrilo con el posible uso de agua como modificador.

[32] En la cromatografia a contracorriente (CCC) y cromatografia de particion
centrifuga (CPC), se usa un sistema de dos fases. En una realizacion de los métodos
enumerados actualmente, el sistema de dos fases incluye hexano:etanol:agua usados en
razones de (20:19:1) a (20:8:12). Una realizacion usa razones de (20:13:7) 0 20:12:8 para
aislamiento de cannabinoides de tipo CBG (CBG, CBGA, CBGVAy CBGV). Unarealizacion
usa razones de (20:14:6) para el aislamiento de cannabinoides de tipo CBD (CBD, CBDA,

CBDVA y CBDV). Una realizacion usa razones de (20:17:3) para el aislamiento de
cannabinoides de tipo THC (THC, THCA, THCVA y THCV). Una realizacion usa una
ejecucion de fase inversa de gradiente con mezcla de etanol y agua como fase mévil que
aumenta la concentracion de etanol gradualmente desde la razén (20:12:8) hasta (20:18:2),

con sustituciones de pentano, heptano y/o ciclohexano con hexano y metanol o isopropanol

en lugar de etanol, con la fase organica de pentano o hexano como fase movil o el sistema

de dos fases.

[33] En una realizacion, el sistema de dos fases es pentano:acetonitrilo o
hexano:acetonitrilo con o sin acetato de etilo 0 agua como modificador para el aislamiento
de cannabinoides de tipo THC. En una realizacion para extractos de tipo THC, la razén de
pentano:acetonitrilo es de desde 10:10 hasta 7:3, por ejemplo, pentano:acetato de
etilo:acetonitrilocagua  (10:0:10:0) con  respecto a  pentano:acetato  de
etilo:acetonitrilo:agua (7:3:7:3) en volumen. En otra realizacién, la razon de
hexano:acetonitrilo es de desde 10:10 hasta 7:3, por ejemplo, hexano:acetato de
etilo:acetonitrilo:agua (10:0:10:0) con respecto a hexano:acetato de etilo:acetonitrilo:agua
(7:3:7:3) en volumen. Razones de disolvente preferidas para los cannabinoides de tipo THC

son pentano:acetato de etilo: acetonitrilo:agua a (19:1:19:1) en volumen o (9:1:9:1) en
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volumen. Estos dos sistemas también pueden usarse para extractos de tipo CBD y CBG. Para
extractos de tipo CBD, la razdén de pentano:acetato de etilo:acetonitrilo:agua es
preferiblemente de (8:2:8:2) en volumen y para extractos de tipo CBG la razon de
pentano:acetato de etilo:acetonitrilo: agua es de (7:3:7:3) en volumen.

[35] Enun aspecto la razén de hexano:etanol:agua es de (20:19:1) a (20:8:12), y
con sustituciones de pentano, heptano y/o ciclohexano con hexano y metanol y/o isopropanol
en lugar de etanol, con la fase orgénica de pentano o hexano como fase movil o el sistema
de dos fases. En particular, las razones del sistema de dos fases de hexano:etanol:agua son
de (20:13:7) para el aislamiento de cannabinoides de tipo CBG, (20:14:6) para el
aislamiento de cannabinoides de tipo CBD y (20:17:3) para aislar cannabinoides de tipo
THC o usando una ejecucion de fase inversa en gradiente con mezcla de etanol y agua como
fase movil que aumenta la concentracion de etanol gradualmente desde la razon (20:12:8)
hasta (20:18:2).

[36] Otra realizacién es el método de la invencion, en el que se usa el sistema de

dos fases, hexano:etanol:agua, y sustituciones de pentano, heptano y/o ciclohexano con

hexano y metanol y/o isopropanol en lugar de etanol, con la fase organica de pentano o

hexano como fase movil en las técnicas cromatogréaficas de CPC y CCC para aislar y/o
purificar los cannabinoides que estan presentes en extractos elaborados con pentano,
hexano, heptano, éteres de petrdleo, ciclohexano, diclorometano, triclorometano,
tetrahidrofurano, éter dietilico, tolueno, benceno, etanol, metanol, isopropanol, acetona,
acetonitrilo, acetato de etilo, butano, propano, gases refrigerantes (por ejemplo, 1,1,1,2-
tetrafluoroetano (R134a)) o, CO2 liquido, subcritico o supercritico o mezclas de estos
disolventes a partir de cualquier variedad y quimiotipo de la planta Cannabis sativa L..

(énfasis fuera del texto)

Por lo tanto, la tnica forma de agrupar dichas alternativas es mencionando que el sistema de
dos fases es hexano:etanol:agua con sustituciones de pentano, heptano y/o ciclohexano con
hexano y metanol y/o isopropanol en lugar de etanol. Sin embargo, esta forma de expresarlo

es, en mi opinion todavia menos clara que la de la Reivindicacion 1. Por este motivo se ha

preferido listar las diferentes combinaciones de disolventes para que no haya lugar a

dudas de cual es el ambito de proteccion reclamada.

Notese que para que la Reivindicacion 1 esté soportada por la descripcion es suficiente con
que la modalidad aparezca mencionada en el Capitulo Descriptivo, pero no es necesario gue

exista un ejemplo con todas y cada una de las alternativas. En este sentido, el parrafo [63]

del Capitulo Descriptivo especifica que el disolvente usado en la etapa (a) para obtener un

extracto no esta particularmente limitado, y que el método de la invencion ofrece buenos
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resultados con extractos obtenidos con cualquiera de los disolventes de la etapa (a) de la

Reivindicacion 1.

Por tanto, limitar los disolventes de la etapa (a) y los sistemas bifasicos de la etapa (b)
constituiria una restriccion injustificada, ya que dejaria fuera de proteccién modalidades que
comparten el efecto técnico proporcionado por la invencion desarrollada por el Solicitante,
permitiendo a un tercero usar impunemente la invencion. La Reivindicacion 1 proporciona
los solventes y sistemas bifasicos especificos, por lo que se brinda suficiente informacion

para distinguir claramente la invencidn y reconocer su alcance.

iii)  Asi las cosas, considero que el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto cumple con los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision 486, y
a la luz del Manual Andino de Patentes (MAP) y la Guia para Examen de Solicitudes de
Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC (en adelante, Guia de la SIC),
permitiéndole a la persona medianamente versada en la materia comprender
inequivocamente el alcance de la materia reclamada, pues notaria que éste se encuentra
dentro de la materia divulgada en el Capitulo Descriptivo y seria capaz de reproducir la

materia reclamada sin acudir a experimentacién adicional excesiva.

3. a- El Despacho sefiala que la Reivindicacion 1 carece de nivel inventivo a la luz
de las ensefianzas de US20180000879 (D1) y W02016187679 (D2).

El Despacho considera a D1 como el arte previo méas cercano a la Reivindicacién 1, porque
divulga un método de purificacion de uno o mas cannabinoides a partir de un material de
planta que comprende incubar el material de planta con un solvente para forma una primera
mezcla la cual puede ser sometida a procesos posteriores concentracion por evaporacion de
solvente, cristalizacion, redisolucién y otros procesos. La anterior mezcla es purificada en
un paso posterior mediante una cromatografia liquido-liquido, donde dicha cromatografia es

cromatografia de contracorriente o cromatografia de particion centrifuga.

El Despacho sefiala que la diferencia entre la Reivindicacion 1y D1 consiste consiste en que
la invencidn realiza el proceso de obtencidn de cannabinoides sin etapas de cristalizacion,
mientras que D1 comprende etapas de cristalizacion. Sin embargo, el Despacho sefiala que
no hay evidencia técnica que el no incluir etapas de cristalizacion en el método de
purificacion de cannabinoides proporcione un método con algun efecto técnico diferente al
que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que dicho método permite obtener

cannabinoides en una pureza mayor al 99%. Es importante resaltar que la descripcion de la
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invencion menciona que se pueden realizar etapas de cristalizacion antes o después de la
cromatografia y alternativamente no realizar. Sin embargo, la invencién no ensefia que la

alternativa de no realizar etapas de cristalizacion conlleve a un efecto técnico inesperado.

Asi las cosas, el problema técnico es: “;Como modificar el método conocido en D1 con el

fin de proporcionar otro método alternativo?”

Sin embargo, métodos de obtencion de cannabinoides sin etapas de cristalizacion de
extractos que son sometidos a cromatografia liquido-liquido ya estaba divulgado en D2, el
cual hace referencia a un método de obtencion extractos de cannabinoides utilizando
cromatografia liquido-liquido sin ejecutar etapas de cristalizacion.

En consecuencia, la persona medianamente versada en la materia estaria motivada a no
incluir etapas de cristalizacion tal como lo ensefia D2 en el método de D1, para asi llegar al

objeto de la Reivindicacién 1.. Por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

- b- En respuesta a lo sefialado por el Despacho me permito sefialar que la
Reivindicacién 1 se modificé para indicar que en el método reclamado no se usa ninguna

etapa de cristalizacion antes de la etapa (b), es decir, antes de la etapa de cromatografia.

i) En primer lugar, el Despacho opina que D1 es el estado de la técnica
mas cercano a la invencion definida en la Reivindicacion 1, ya que divulga un método de
purificacion de uno o méas cannabinoides a partir de un material de planta que comprende
incubar el material de planta con un solvente para formar una primera mezcla la cual puede
ser sometida a procesos posteriores de concentracion por evaporacion de solvente,

cristalizacion, redisolucion y otros procesos. La anterior mezcla es purificada en un paso

posterior mediante una cromatografia liquido-liquido, donde dicha cromatografia es

cromatografia de contracorriente o cromatografia de particion centrifuga.

Por lo tanto, D1 describe un método de purificacién donde se llevan a cabo etapas de

cristalizacion antes de la etapa cromatografica.

Asi, la diferencia entre el método de la Reivindicacion 1y el método divulgado en D1 es que
el método reclamado realiza el proceso de obtencion de cannabinoides sin_etapas de

cristalizacion _antes de la cromatografia, mientras que D1 comprende etapas de

cristalizacion antes de la etapa cromatogréfica.
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El Despacho opina que no hay evidencia de que el no incluir etapas de cristalizacion en el
método de purificacién de cannabinoides proporcione un método con algun efecto técnico
diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que dicho método permite obtener
cannabinoides en una pureza mayor al 99%. En opinién del Despacho, la invencion no ensefia
que la alternativa de no realizar etapas de cristalizacion conlleve un efecto técnico

inesperado.

Respetuosamente discrepamos de lo anterior, puesto que D1 describe la purificacion de CBG
y THC (ejemplo 15) por un método que implica varias etapas de recristalizacion antes de la

realizacion de una cromatografia, y que permite obtener un rendimiento mayor del 95%. Por

su parte, la presente solicitud permite mantener un rendimiento del mismo orden al eliminar

las etapas de recristalizacion (véanse Ejemplos 3 v 4 de la solicitud).

Por lo tanto, D1 no describe ni sugiere un método con los disolventes biféasicos de la
Reivindicacion 1 donde no sean necesarias etapas de cristalizacion antes de la etapa de

cromatografia. Es mas, me permito enfatizar que nada en D1 sugiere que un método como
el de lainvencion, en donde no hay etapas de cristalizacion antes de la etapa de cromatografia,
permita obtener un rendimiento del mismo orden (mayor del 95%) que el método de D1 que
usa etapas de cristalizacion antes de la etapa (b). Por lo tanto, la Reivindicacién 1 tiene nivel

inventivo a la vista de D1.

i) Por otra parte, el Despacho considera que D2 se refiere a un método
de obtencion de extractos de cannabinoides utilizando cromatografia liquido-liquido sin
ejecutar etapas de cristalizacion, y que la persona normalmente versada en la materia estaria
motivada a no incluir etapas de cristalizacion tal como lo ensefia D2 en el método de D1,

para asi llegar al objeto de la Reivindicacion 1.

Respetuosamente discrepo, particularmente la persona normalmente versada en la materia
nunca hubiera estado motivada a aplicar las ensefianzas de D2, donde no se incluyen etapas

de cristalizacion, en el método de D1 por los siguientes motivos:

En primer lugar, D2 va dirigido a otro problema técnico, concretamente a obtener extractos

de cannabinoides con bajo contenido en THC, mientras que el método de la invencidn

también permite la purificacion de THC en grandes cantidades. Por lo tanto, una persona
normalmente versada en la materia, enfrentada con el problema de obtener un método que
permita purificar cannabinoides (incluido THC) con una pureza del 95% o mas, nunca

hubiera considerado el documento D2, dirigido a solucionar otro problema.
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Adicionalmente, los métodos descritos en D2 presentan diferencias con los descritos en la
Reivindicacion 1 de la solicitud en examen, en particular:
- enel Ejemplo 1 de D2 se purifica un extracto de tipo THC mediante un sistema de

disolvente bifasico hexano/acetona/acetonitrilo. Sin embargo, la Reivindicacion 1 de

la solicitud de patente en examen no describe la utilizacion de este sistema para
extractos de tipo THC;

- enel Ejemplo 2 de D2 se purifican cannabinoides (CBDA, CBGA 'y THCA) mediante
un sistema bifasico hexano/metanol/agua donde el hexano es la fase estacionaria y el
metanol/agua la fase movil. Sin embargo, la Reivindicacion 1 de la presente solicitud
requiere expresamente que cuando se use el sistema hexano/metanol/agua el hexano

sea la fase movil y el metanol/agua la fase estacionaria.

Por lo tanto, D2 no describe ni sugiere un método como el de la Reivindicacion 1 en el que
no se lleve a cabo una etapa de cristalizacion antes de la etapa (b) y en el que se utilicen los

disolventes de la etapa (b). Por lo tanto, la persona normalmente versada en la materia nunca

hubiera considerado aplicar las ensefianzas de D2 al método de D1.

Finalmente, me permito enfatizar que en D2 no se describe el rendimiento obtenido en
ninguno de los métodos ejemplificados. Por lo tanto, no es posible saber si el método de D2
es igual de eficiente que el de la invencion, que alcanza purezas de hasta el 95% o mas (véase

parrafo [10] del Capitulo Descriptivo):

“[10] La presente divulgacion resuelve estos y otros problemas proporcionando un método
para aislar y purificar compuestos de cannabinoides usando un sistema de disolvente y
cromatografia de particion centrifuga (CPC) o cromatografia a contracorriente (CCC). En
el caso de CPC, hay significativamente menos tiempo en la centrifuga y una gran carga de
muestra, usando el rotor Quantum CPC (ARMEN) o el rotor CPC 1000 PRO (GILSON). Por

medio de este procedimiento es posible obtener altos rendimientos de compuestos de

cannabinoides que tienen una pureza del 95% o més. ” (énfasis fuera del texto).

Por lo tanto, nada sugiere en D2 que un metodo como el de la invencion, donde no hay etapas

de cristalizacion antes de la cromatografia, permita obtener un rendimiento mayor del 95%.

iii) En conclusién, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel
inventivo suministrada anteriormente, la invencion no habria podido ser dilucidada ni mucho

menos prevista a partir de la informacién aportada por los documentos citados. La persona
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medianamente versada en la materia no habria encontrado sugerencia o motivacion alguna
que la condujera directamente a desarrollar el método aqui reclamado, por lo que el nivel

inventivo de la materia reclamada en la Reivindicacion 1 deberia ser reconocido.
4. Finalmente, considero que la presente solicitud cumple con los requisitos de

patentabilidad establecidos por la Decisidn 486 y por consiguiente solicito respetuosamente

que el Despacho proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado;

- Recibo de pago por concepto de modificaciones.
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