CONSEJO DE ESTADO

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

SECCION PRIMERA

Bogota, D.C., primero (10.) de septiembre de dos mil veintidos (2022)

CONSEJERA PONENTE: NUBIA MARGOTH PENA GARZON

Namero Gnico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Referencia: Accion de nulidad y restablecimiento del derecho
Actora: NOVARTIS AG.

TESIS: - No se desvirtuo la presuncion de legalidad de los actos acusados. La
invencion no cumple con el requisito de nivel inventivo.

SENTENCIA DE UNICA INSTANCIA

La sociedad NOVARTIS AG., por conducto de apoderada judicial y en
ejercicio de la accién de nulidad y restablecimiento del derecho,
prevista en el articulo 85 del Decreto 01 de 2 de enero de 19841,
presenté demanda ante esta Corporacion tendiente a obtener la
declaratoria de nulidad de las resoluciones nims. 2017 de 30 de
enero de 2008, “Por la cual se niega una patente de invencion' y 23229
de 27 de junio de 2008, “Por la cual se resuelve un recurso de
reposicion”, por medio de las cuales la SUPERINTENDENCIA DE

INDUSTRIA Y COMERCIO? denegd el privilegio de patente de

1 Cddigo Contencioso Administrativo, derogado por la Ley 1437 de 18 de enero de 2011, «Por la cual
se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativos.

2 En adelante, la Superintendencia o la SIC.



Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

invencion a la creacién titulada “DERIVADOS DE BENZO [g]

QUINOLINA”.

A titulo de restablecimiento del derecho, solicitd ordenar a la
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO la concesién
del privilegio de patente de invencién y publicar la sentencia en la

Gaceta de la Propiedad Industrial.

I.- FUNDAMENTOS DE HECHO Y DE DERECHO

I.1. Como hechos relevantes, la parte actora expuso los siguientes:

1°. Manifesté que el 11 de diciembre de 2002 presentd ante la
Division de Nuevas Creaciones de la SUPERINTENDENCIA Ia
solicitud de patente de invencidn titulada “"DERIVADOS DE BENZO [g]

QUINOLINA", radicada con el numero 02112478.

2°. Sefald que mediante oficio nim. 00214, notificado el 16 de enero
de 2003, la Divisidon de Nuevas Creaciones de la SIC la requirié para
que complementara su solicitud, en cuanto a aspectos técnicos, para
lo cual allegd escrito de 24 de ese mes y ano, en el que realizd las

modificaciones solicitadas.

3°. Indicd que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial nim. 538.
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4°, Menciond que con escrito de 14 de septiembre de 2004, solicitd

a la SIC que procediera a examinar la patentabilidad de la invencion.

50. Afirmd que mediante Oficio nim. 10663 de 12 de septiembre de
2006, notificado el 21 de ese mes y afo, la Division de Nuevas
Creaciones le comunicé el resultado del examen de fondo y le otorgd
un plazo de sesenta (60) dias para dar respuesta a los requerimientos
efectuados en dicho examen, en virtud de lo cual el 6 de diciembre
de 2006 allegd escrito en el que expuso los argumentos que
desvirtuaban la opinion del examinador técnico, asi como las razones

que sustentaban la claridad de las reivindicaciones.

79. Anotd que mediante Oficio nim. 1218, notificado el 10. de febrero
de 2007, la Division de Nuevas Creaciones le comunicé el nuevo
examen de fondo, que procedidé a contestar con escrito radicado el 7

de junio de ese afo.

8°. Expuso que mediante la Resolucion nim. 2017 de 30 de enero de
2008, el Superintendente de Industria y Comercio denegd el privilegio

de patente de invencion.

9°. Expresd que contra la citada Resolucion interpuso recurso de
reposicion, el cual fue resuelto de manera confirmatoria a través de la

Resolucion num. 23229 de 27 de junio de 2008.

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

I.2. Como fundamentos de derecho la demandante formuld los

siguientes cargos de ilegalidad:

i) Violacion del articulo 16 de la Decision 486 de la Comision

de la Comunidad Andina

Adujo que para que una invencidn se considere novedosa es
necesario que no esté comprendida en el estado de la técnica, para
lo cual se debe comparar la totalidad de la materia reivindicada con

lo revelado en las anterioridades.

Que, en esa medida, si un determinado elemento de la invencion,
por ejemplo, la estructura basica de una molécula, hace parte del
estado de la técnica, ello no significa que se descarte el elemento de
la novedad, sino que es necesario examinar si existen diferencias,

para el caso concreto, en los sustituyentes de la estructura.

Indicé que para desvirtuar la novedad de la presente invencion era
forzoso que la SUPERINTENDENCIA demostrara que los derivados
de benzo (g) quinolina se encontraban comprendidos
independientemente en la anterioridad D1 y D2 de forma total,

aspecto que no logré demostrar.

Reproché que la SIC fue arbitraria en la interpretacién del articulo

16 de la Decisidon 486, toda vez que los compuestos de la solicitud
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en estudio no hacian parte del estado de la técnica, pues al existir
una diferencia entre lo ensefado en el estado del arte y lo revelado
en la solicitud, se cumple el requisito de novedad, sin ser relevante

que la diferencia consistiera en un “sustituyente de un sustituyente

como la misma SUPERINTENDENCIA argumento.

Afirmdé que el examinador no considerd la totalidad de la molécula
de la presente invencion, teniendo en cuenta que el proceso se
realiza con moléculas mas voluminosas por presentar grupos
alquilicos en el sustituyente de pirimidino, lo cual la hace diferente a
la reaccion mostrada en D1, que ensefia un grupo aromatico tienilo,

unido al grupo pirimidino.

i) Violacién de los articulos 18 y 34 de la Decision 486 de la

Comision de la Comunidad Andina

Al respecto, destacd que la SIC viold el articulo 18 de la Decisidn
486, por una errénea evaluacion del requisito de nivel inventivo,
pues no tuvo en cuenta que los compuestos reclamados efectlan
una reduccion de la presion intraocular en conejos, lo que resulta
promisorio para seres humanos, cuando se administra en
concentraciones de 10 a 100 micromolar (um), aunado a la duracion
mejorada de la accion, la tolerabilidad y una mejor permeacion a

través de la superficie de la cérnea hacia el interior del ojo.

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
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Agrego que la SIC no valord la actividad biolégica mejorada de los
compuestos de la invencién, la cual no habria sido obvia para una
persona del oficio normalmente versada en la materia, ni se hubiese

podido derivar a partir de lo mostrado en D1 y D2.

Sefalé que la disposicion comunitaria en comento también resultod
vulnerada al no tener presente los lineamientos que sugieren la
“"Guia para los Paises en desarrollo sobre el Examen de las
Solicitudes de Patentes” y el "Manual para el examen de Solicitudes
de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial”,
para realizar una interpretacién adecuada del requisito del nivel

inventivo.

Indicd que, de acuerdo con los citados documentos, existen una serie
de indicios de la actividad inventiva, entre ellos, superar un prejuicio
de las personas del oficio, superar una dificultad técnica y el caracter
inesperado del resultado, aspectos todos que reunia la invencién
denegada, "pues superd el prejuicio técnico que existia en cuanto a la
modificacion de la estructura de los sustituyes para compuestos de la
formula general 1 —metil —1,2,3,4,4a,5,10,10a — octahidrobenzo [glquinolin —
6 —ol, que también tiene el examinador que realizé el estudio del nivel

inventivo de esta invencion”.

Que, adicionalmente, “/a solicitud supera la dificultad técnica de la falta

de permeacion sobre la superficie ocular que presentaba el compuesto de
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la técnica anterior, lo que hacia que dicho compuesto fuera menos activo
para controlar la PIO elevada en comparacion con el compuesto
reivindicado de la presente mencidn; esto se logra mediante una sencillez
sorprendente, como es la modificacion del sustituyen de aromatico sobre
el radical R; al agregar un atomo adicional de nitrégeno (grupo pirimidino)
y/0 sustituir un atomo de hidrégeno en dicho anillo por un grupo alquilico

de 1 a 4 atomos de carbono”.

Anotd que no es cierto lo afirmado por la SUPERINTENDENCIA en
relacidn con que no existen diferencias entre los compuestos
reivindicados y los de las anterioridades D1 y D2, si se tiene en
cuenta que la estructura anterior carece de un nitrogeno en el anillo
unido al azufre (s), diferencia esta que no logré la SIC demostrar

que fuera evidente para una persona versada en la materia.

Respecto de la violacion del articulo 34 de la Decisiéon 486, explico
que errd la SIC al estimar que las pruebas aportadas en los escritos
de 6 de diciembre de 2006 y 7 de junio de 2007, constituian
referencias a materias no comprendidas en la descripcion inicial,
pues tales escritos contenian pruebas que solo reforzaban lo ya
indicado en la solicitud inicial, con el Unico fin de responder a los
requerimientos del examinador, por lo cual no constituyen
ampliacidn de la solicitud y, por tanto, no estan incursos en la

prohibicidon que en tal sentido expresa el citado articulo.
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Insistid en que "“lo que el solicitante hizo fue anexar evidencia del nivel
inventivo (...) en ningin momento con los datos y las pruebas pedidos por

el mismo examinador se quiso ampliar la solicitud”.

jii) Violacion del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn

de la Comunidad Andina.

Sefaldé que segun el articulo 45 de la Decisién 486, si la oficina
nacional competente encuentra que la invencion no es patentable o
no cumple con alguno de los requisitos establecidos para la
concesidon, debera comunicarlo al solicitante para que se pronuncie
en un plazo de sesenta dias (60), lo cual podra efectuarse dos o mas

VECes.

Que, igualmente, la Circular Unica de la Superintendencia indica que
en caso de que el solicitante en su respuesta al requerimiento
modifique el capitulo reivindicatorio o la descripcidn de la invencion,

esa entidad debera notificarlo "nuevamente y por una vez”.

Explicd que en el Oficio nim. 1218 la SIC no se pronuncid frente a
la “restriccion (modificacion) realizada en la reivindicacién 1 con
relacion a los sustituyentes para la formula (I)”; y que si el
examinador estimaba que aun no se cumplia con el requisito de

novedad debid notificarlo nuevamente con el fin de brindar la
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oportunidad de “realizar mds modificaciones” y no emitir una

resolucion que denegara dicha posibilidad.

iv)  Violacion del articulo 28 de la Decision 486 de la Comision

de la Comunidad Andina

Advirtid que la memoria descriptiva de la solicitud cumple con los
requisitos sefialados en la citada disposicion, especificamente en su
literal e), habida cuenta que incluye una “descripcion de la mejor
manera conocida por el solicitante para ejecutar o llevar a la practica la
invencion, utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser éstos
pertinentes”, lo que, precisamente, se buscd satisfacer con el
documento “"Corneal permeation of Dopaminergics 4”, allegado en
respuesta a los requerimientos del examinador con los memoriales
de 7 de junio de 2007 y con el recurso de reposicion de 28 de febrero
de 2008, “reforzar el nivel inventivo de la solicitud”, pero que no fue

aceptado por la SIC.

Que, aunado a ello, resultaba imposible para el solicitante incluir
datos comparativos entre su invenciéon y los documentos D1 y D2,

porque solo los conocid cuando ya habia presentado la solicitud.
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V) Violacidon de los articulos 29 de la Constitucion Politica; 35
inciso 1° y 59 nciso 1° del Cddigo Contencioso

Administrativo

Adujo que la SIC no expreso los argumentos técnicos, adecuados y
suficientes que demostraran que la invencion carecia de nivel
inventivo, pues en los actos acusados se dejaron de lado aspectos
relevantes planteados en la solicitud, limitdndose la demandada a
reiterar las opiniones consignadas en los conceptos técnicos numes.

10663 y 1218.

Advirtid que “en cuanto al requerimiento de la novedad” demostrd de
manera clara y exacta cudles eran las caracteristicas técnicas que
diferenciaban los compuestos de la invencién de aquellos divulgados
en las anterioridades advertidas por la SIC, como quedd
suficientemente explicado en las respuestas a los requerimientos de

la Division de Nuevas Creaciones.

Agreg6 que, pese a ello, la SIC no se refirid a dichas explicaciones
sino que "parafrased los argumentos pero nunca aporté una prueba

suficiente y contundente que demostrara que la invencion no tenia

novedad”.

Que, de igual manera actud la demandada frente al requisito de nivel

inventivo, dado que "“los mismos argumentos de la Accién Oficial N© 1218
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de 1o. de febrero de 2007° son repetidamente enunciados en las
resoluciones N° 2017 de 30 de enero de 2018 y N° 23229 de 27 de junio

de 2008”.

II.- TRAMITE DE LA ACCION

A la demanda se le imprimio el tramite del proceso ordinario, en
desarrollo del cual se surtieron las etapas de admisién, fijacion en

lista, probatoria y alegaciones.

II.1.- CONTESTACION DE LA DEMANDA

II.1. La apoderada de la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO* se opuso a la prosperidad de las pretensiones de la

demanda, para lo cual expuso los siguientes argumentos:

Sefald que las resoluciones expedidas estan debidamente motivadas
y que el hecho de exponer los mismos razonamientos durante el
tramite administrativo para sustentar que la invenciéon no cumplia con
los requisitos de novedad y nivel inventivo, no significa que los actos
acusados carezcan de motivacion, sino que persisten los fundamentos

facticos y juridicos que respaldan la decision.

3 Se refiere al concepto técnico de la Division de Nuevas Creaciones.

4 Cfr. Folios 205 a 223.
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Advirtié que las resoluciones acusadas no infringen la norma contenida
en el articulo 16 de la Decisidén 486, pues en la evaluacion de novedad
se tiene en cuenta que lo que se esté solicitando no haya sido revelado
en divulgaciones realizadas en documentos o medios orales, ademas,
gue no es novedosa aquella creacidon que se deriva clara, precisa y

directamente del estado de la técnica.

Que, por ello, no es cierta la afirmacion de la demandante cuando
sefala que para estimar que una creacién carece de nivel inventivo es
necesario que cada uno de sus elementos se encuentren
explicitamente revelados en los documentos que conforman el estado
de la técnica, pues basta que dichos elementos resulten evidentes a

partir de lo ya divulgado en la anterioridad.

Que tampoco resultaron vulnerados los articulos 18 y 34 de la Decision
486, si se tiene en cuenta que el requisito de nivel inventivo, entre
otros aspectos, busca que con la invencidon se haya superado un
perjuicio técnico, que la solucién al problema planteado sea original y
gue la invencion responda a una necesidad antigua, permanente y aun

insatisfecha.

Que en el caso de la patente en estudio, ésta no supone un real
adelanto en la materia, por el contrario, se deriva ldogicamente de

composiciones reveladas en el estado de la técnica para la fecha de

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
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presentacion de la solicitud de patente, especificamente de los

siguientes documentos:

DOCUMENTO TITULO FECHA DE PUBLICACION
WO 9801444 benzo [g] quiniline derivatives 15/01/1998
EP0512952 octahydrobenzo (g) chinolin 11/11/1992

Asegurd que no es cierto que se haya desconocido la Guia para los
Paises en desarrollo sobre el Examen de las Solicitudes de Patentes
y el Manual para el examen de Solicitudes de Patentes de Invencion
en las Oficinas de Propiedad Industrial, pues la SIC evalud el nivel
inventivo, precisamente, aplicando el método del citado Manual, que
establece el analisis problema-solucion, que fue plasmado en las

resoluciones acusadas.

Que tampoco es cierto que no se hayan tenido en cuenta los
memoriales radicados por la solicitante en respuesta a los

requerimientos efectuados por el examinador, sino que "no
generaron la conviccion necesaria para que esta entidad reevaluara

Su posicion inicial”,

Advirtid frente a la presunta violacién del articulo 45 de la Decisidon
484, que, segun el referido texto normativo, la oficina nacional tiene
la potestad de notificar al solicitante dos o mas veces cuando encuentre
que la invencién no es patentable para que éste tenga la oportunidad

de dar respuesta a las observaciones, lo que indica que es potestativo

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
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de esa autoridad notificar al solicitante cuando se han presentado

modificaciones del capitulo reivindicatorio.

En lo que tiene que ver con el articulo 28 de la Decisidon 486 citado en
la demanda, arguyd que “en ninglin momento se ha establecido por esta
Autoridad que los estudios que sefala el articulo 28 tengan caracter

obligatorio (...) por lo que la razén prima facie por la que se niega una patente

no radica unicamente en la no presentacion de dichas pruebas”.

Finalmente, se refirio a los argumentos de orden técnico que
soportaron la decisidon de denegar la solicitud de la patente y explicd
gue originalmente la solicitud en estudio reclamaba materia contenida
en la anterioridad D1 y, especialmente, el proceso de obtencién de los
compuestos que aparece en D1 fue reclamado en la reivindicacion 5

de la solicitud.

Senalé que D1 describe derivados de 1 —metil —1,2,3,4,4a,5,10,10a —
octahidrobenzo[g]quinolin6 —ol,  especialmente cuando sobre el

sustituyente pirimidina esta el grupo tienilo.

Ilustré, mediante la siguiente figura, que la diferencia entre D1 y la
solicitud es una porcién anexa al grupo farmacoférico, el cual no afecta
la actividad farmacoldgica e incluso puede estar ausente sin que pierda

dicha actividad:

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
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GRUPO FARMACOFORO

Sostuvo que el principio activo de D1 requiere de cantidades del orden
de 0.1 a 100um para ser efectivo; y que al ser comparado con lo
sustentado en la solicitud, no se observa el efecto inesperado que se
logra con el sustituyente que es diferente, el cual esta unido al centro

farmacoférico, que es ensefiado por primera vez en D1.

Se refiri6 a la anterioridad D2, la cual revela el compuesto
(3B, 4aa,10ap) — 1,2,3,4,4a,5,10,10a — octahidro — 3 — 1[(2 — piridiltio)metil] —

1 — metil — 6 — hydroxi — benzo[g]chinolinay menciond que la Unica
diferencia con la solicitud en estudio es un nitrégeno sobre el anillo
piridinil, ademas de que la anterioridad consiste en un compuesto
estéreo especifico, mientras que la solicitud consiste en una féormula
general que abarca multiples compuestos, con diferentes

sustituyentes de diversas categorias quimicas.

III.- INTERPRETACION PREJUDICIAL

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
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El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en respuesta a la
solicitud de interpretacion prejudicial de las normas comunitarias

invocadas como violadas en la demanda, sefialé que-:

"[..] 1. Concepto de invencion Yy requisitos de
patentabilidad

1.1. En el proceso interno, la SIC consideré que la patente de
invencion «DERIVADOS DE BENZO (g) QUINOLINA” no
cumplia con los requisitos de patentabilidad necesarios
para su otorgamiento; por lo tanto, se procede al analisis
e interpretacion del articulo 14 de la Decision 486, que
establece:

«Articulo 14. Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.

(..)

La novedad

En el proceso interno, la SIC denegé el privilegio de la patente
«DERIVADOS DE BENZO (g) QUINOLINA» solicitada por
NOVARTIS AG, entre otros, por falta de novedad (...).

Sobre este requisito la doctrina ha sefalado que “Una invencion
es nueva cuando no esta comprendida en el estado de la
técnica”.

(...)
El nivel inventivo y el estado de la técnica

En el presente caso, la patente «DERIVADOS DE BENZO (g)
QUINOLINA» solicitada por NOVARTIS AG fue denegada por la
SIC, entre otros, por no haber cumplido especificamente con el
requisito de nivel inventivo. En ese sentido se desarrollara
dicho concepto a fin de conocer los alcances de este requisito.

En relacion con este requisito, el Articulo 18 de la Decision 486
establece lo siguiente:

«Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica.»

Conforme se desprende de esta disposicion normativa, el
requisito de nivel inventivo ofrece al examinador la posibilidad

> Proceso 650-1P-2018

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

de determinar si con los conocimientos técnicos que existian al
momento de la invencion, se hubiese podido llegar de manera
evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para
un experto medio en la materia de que se trate; es decir, para
una persona del oficio normalmente versada en el asunto
técnico correspondiente.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion
goza de nivel inventivo cuando para un experto medio en el
asunto de que se trate, se necesite algo mas que la simple
aplicacion de los conocimientos técnicos en la materia para
llegar a ella; es decir, que de conformidad con el estado de la
técnica el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho
estado, sino que signifique un avance o salto cualitativo en la
elaboracion de la regla técnica.

Para determinar el nivel inventivo de una solicitud de patente
de invencion el Manual para el Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los Paises de la Comunidad Andina sefala los siguientes
criterios:

a) El nivel inventivo implica un proceso creativo, por lo que la
materia técnica de la invencidn reivindicada cuya proteccion se
pretende no debe derivar del estado de la técnica en forma
evidente para un técnico con conocimientos medios en la
materia, en la fecha de la presentacion de la solicitud o de la
prioridad reconocida.

b) El examinador debe determinar si la invencidn reivindicada
es inventiva o no; no hay respuestas intermedias. La existencia
o inexistencia de alguna ventaja técnica no es un criterio
absoluto para reconocer o no el nivel inventivo.

c) El examinador al efectuar el andlisis debe evitar cualquier
tipo de subjetividad y no basarse en sus propias apreciaciones
personales. En tal sentido, el examinador tiene la carga de
probar que la invencion carece de nivel inventivo, considerando
las diferencias entre la invencidon definida por las
reivindicaciones y el estado de la técnica mas cercano.

d) Si se ha determinado que la solicitud de patente de invencidn
no cumple con el requisito de novedad, ya no sera necesario
evaluar el nivel inventivo, debido a que no existen diferencias
entre la invencidn y el estado de la técnica.

e) En la mayoria de los casos, el estado de la técnica mas
cercano al que debe recurrir el examinador para evaluar el nivel
inventivo, se encuentra en el mismo campo de la invencion
reivindicada o trata de solucionar el mismo problema o uno
semejante.

Cabe precisar que el Manual antes citado, establece que para
determinar si la invencion reivindicada deriva de manera
evidente del estado de la técnica, se debe recurrir en lo posible
al método problema - solucidn, el cual contempla las siguientes
etapas:
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(i) Identificacion del estado de la técnica mas cercano:

En esta etapa el examinador debe plantearse la siguiente
pregunta: équé problema resuelven las diferencias técnicas
entre la invencion y el estado de la técnica mas cercano?

(ii) Identificacion de las caracteristicas técnicas de la invencion
qgue son diferentes con respecto a la anterioridad:

Las diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, que
advierta el examinador entre la invencion reivindicada y el
estado de la técnica mas cercano constituye la solucion al
problema técnico que plantea la invencion.

(iii) Definicién del problema técnico a solucionar sobre la base
del estado de la técnica mas cercano:

- Para definir el problema técnico no se debe incluir
elementos de la solucién, porque ello determinaria que la
solucidén sea evidente.

- En determinadas circunstancias, el problema técnico debera
ser replanteado en funcioén de los resultados de la busqueda
de anterioridades, debido a que el estado de la técnica del
cual partio el solicitante puede ser diferente al estado de la
técnica mas cercano utilizado por el examinador para
evaluar el nivel inventivo.

«(...) La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el
estado de la técnica en su conjunto existe alguna
indicacidon que lleve a la persona versada en la materia a
modificar o adaptar el estado de la técnica mas cercano
para resolver el problema técnico, de tal forma que
llegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor
de la(s) reivindicacidon(es).

Una informacién técnica tiene siempre que ser
considerada en su contexto, no debe extraerse ni
interpretarse fuera de éste. Es decir, que la caracteristica
técnica que se esta analizando debe buscarse en el
mismo campo técnico o en uno que la persona versada
en el oficio consideraria de todos modos (...)»

- La busqueda de informacion y lo documentos técnicos
considerados como antecedentes que se efectua debe ser a
posteriori, tomando como referencia la misma invencioén. Ello
implica que el examinador debera hacer el esfuerzo intelectual
de ponerse en el lugar que tuvo el técnico con conocimientos
técnicos en la materia en un momento en que la invencion no
era conocida; es decir, antes del desarrollo de la invencidn.

- La invencidn debe ser considerada en su conjunto. Tratandose
de una combinacidn de elementos, no se puede alegar que cada
uno es obvio de manera aislada, pues la invencion reivindicada
puede estar en la relacion (caracter técnico) entre ellos. «(...)
La excepcion a esta regla es el caso de yuxtaposicion en el que
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los elementos se combinan sin que haya relacion técnica entre
las distintas caracteristicas (...)».

- « (...) Una composicion novedosa de AB donde A y B son
conocidos de manera independiente, sera inventiva si existe un
efecto inesperado. Si el efecto se reduce a la suma de los
efectos de Ay B, no habra nivel inventivo caracteristicas (...)»

- En tal sentido, el examinador debe plantearse las siguientes
las siguientes preguntas:

e c¢estaba un técnico con conocimientos medios en la materia
en condiciones de plantearse el problema?;

e ¢de resolverlo en la forma en que se reivindica?; y

e ¢de prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay
nivel inventivo.

En consecuencia, a efectos de examinar el nivel inventivo, se
fijara en el estado de la técnica existente y en lo que ello
representa para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto es que, a la luz de los identificados
conocimientos existentes en el drea 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 por la
solicitante de la patente.

4. El requisito de descripcion de la patente

En virtud de que en el proceso interno se discute si la memoria
descriptiva de invencion “DERIVADOS DE BENZO (g)
QUINOLINA” solicitada por Novartis AG cumplié o no con lo
establecido en el Articulo 28 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, es pertinente analizar este tema.

El articulo 28 de la norma andina de propiedad industrial ha
establecido como un requisito de caracter procedimental, la
presentacion de la descripcion de la invencion, misma que
como la norma lo indica debera ser lo suficientemente clara y
completa para su comprension y para que una persona versada
en la materia pueda ejecutarla, asi la norma prescribe lo
siguiente:

«Articulo 28.-La descripcion debera divulgar la invencion de
manera suficientemente clara y completa para su comprension
y para que una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la
invencion indicara el nombre de la invencion e incluira la
siguiente informacion.»

a) El sector tecnoldgico al que se refiere o al cual se aplica la
invencion;
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b) La tecnologia anterior conocida por el solicitante que fuese
util para la comprension y el examen de la invencion, y las
referencias a los documentos y publicaciones anteriores
relativas a dicha tecnologia;

c) Una descripcion de la invencion en términos que permitan
la comprension del problema técnico y de la solucion
aportada por la invencion, exponiendo las diferencias y
eventuales ventajas con respecto a la tecnologia anterior;

d) Una resefa sobre los dibujos, cuando los hubiera;

e) Una descripcion de la mejor manera conocida por el
solicitante para ejecutar o llevar a la practica la invencion,
utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser estos
pertinentes; y,

f) Una indicacion de la manera en que la invencidn satisface la
condicién de ser susceptible de aplicacion industrial, si ello
no fuese evidente de la descripcion o de la naturaleza de la
invencion.

En este sentido se puede determinar entonces que, la
descripcion y los dibujos constantes en la solicitud, permiten al
examinador interpretar mejor las reivindicaciones, ya que la
descripcion de la invencidon constituye la memoria descriptiva
del ejercicio investigativo que tuvo como fruto la invencion
cuya patente se solicita. El inventor tiene la tendencia a ampliar
excesivamente la proteccion industrial de su producto o
procedimiento, razon por la cual las reivindicaciones gozan de
relevancia sobre la descripcion por ser precisamente las que
delimitaran el alcance de dicha proteccion.

La observancia de los requisitos permitira determinar el
"objeto”, caracteristicas principales y demas elementos
constitutivos de la invencidn cuya patente sea solicitada, siendo
las reivindicaciones una parte fundamental para determinar el
alcance de la solicitud. Una vez conocido a cabalidad lo que se
pretende patentar, podra determinarse si es o no patentable.

En el campo del derecho de patentes, uno de los temas de
mayor relevancia es el de la determinacion, esencia y alcance
de una invencién, cuyas caracteristicas deben constar en un
documento escrito que permita vislumbrar el objeto o
procedimiento a que hace referencia.

5. Modificacion de solicitud de patente

(..)

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486, el solicitante
de una patente tiene derecho a modificar los documentos
iniciales en cualquier momento del tramite, sean las
reivindicaciones, la descripcion, los dibujos y/o el resumen.
Puede, en particular efectuar supresiones, agregados o
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correcciones, ya sea para responder a observaciones de la
oficina o bien por su propia iniciativa.

La regla general es que las modificaciones no pueden ir mas
alla de la divulgacién contenida en la solicitud inicial; por ello,
no esta permitido agregar a la descripcion ni a los dibujos,
informaciones adicionales de ninguna clase que sean
necesarias para evaluar la invencion o para ejecutarla.

El Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de
Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de Paises de
la Comunidad Andina sefiala que una modificacion que suponga
la aplicacion del objeto inicial no sera aceptada. Indica también
que el solicitante podra realizar modificaciones o complementar
su solicitud siempre y cuando ellas cumplan con las siguientes
condiciones:

- Que no implique una ampliacion de la proteccion de acuerdo
a la materia contenida inicialmente.

- Que cumpla con los requisitos de claridad y concisidn. Si las
modificaciones no cumplen con estas condiciones, estas no
seran aceptadas.

Asimismo, ese Tribunal, en la interpretacion Prejudicial recaida
en el Proceso 127-P-2013 de fecha 16 de octubre de 2013,
sefald condiciones adicionales a tener en cuenta al modificar o
complementar la solicitud de registro:

- Que el peticionario puede modificar su solicitud de patente
a requerimiento de la autoridad competente, o pos voluntad
propia en cualquier momento del tramite.

- Que dicha modificacion no es absoluta sino condicionada a
qgue no se trate de una ampliacion del objeto de proteccion.
En consecuencia, el peticionario puede modificar su solicitud
redactando nuevamente las reivindicaciones, aclarando
determinado pasajes de la descripcion del invento, o
reformando aspectos de aquella que puedan dar lugar a
objeciones totales o parciales por parte de Ia
administracion, pero nunca ampliando el objeto de
proteccion anteriormente determinado.

- De un andlisis integral de las normas que regulan la
solicitud de patente de invencion, se desprende que las
modificaciones deben contar con los requisitos del objeto
modificado. Por ejemplo, si se modifican las reivindicaciones
estas deben cumplir con el principio de unidad de invencion
y seguir siendo claras y concisas (Articulos 25 y 30 de la
Decisidon 486).
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El referido manual precisa que, sin perjuicio de lo anterior, se
aceptara lo siguiente:

i) Documentos relevantes del estado de la técnica no
citados, siempre que no incluyan interpretaciones,
aclaraciones o comentarios del solicitante respecto de la
invencion descrita.

ii) Adaptaciones de la descripcion a las reivindicaciones,
teniendo en cuenta los requerimientos del primer parrafo
del Articulo 34 de la Decision de la 486.

iii) Otras de naturaleza similar.

Asimismo, se admitira la subsanacion de errores materiales,
considerandose como tales a los siguientes.

i) La correccion de un defecto gramatical o de suma, tales
como, colocar mal el nombre del solicitante, error en
cuanto a la fecha, errores topogréaficos, entre otros.

ii) La correccion de una cita, referencia, formula o
denominacion siempre que no sea obvio.

Indica que cualquier informacion adicional que el solicitante
desee proporcionar con relacion a la invencion que no estaba
en la solicitud inicialmente depositada (por ejemplo, ventajas
respecto al estado de la técnica conocido, ejemplos
comparativos, etc.) debera ser aportada por el solicitante en
documento separado y no incorporada al texto de la solicitud.

Asimismo de conformidad con el Literal c) del Articulo 1 de la
Decision 689, tampoco se considerara ampliacion de la solicitud
a todas aquellas modificaciones realizadas con la finalidad de
subsanar omisiones incurridas al momento de presentar la
solicitud, siempre y cuando dichas omisiones se encuentren
contenidas en la solicitud inicial cuya prioridad se reivindica.

Por otro lado, la solicitud se modifica a través de una nueva
presentacion de las reivindicaciones, aclarando determinados
aspectos de la descripcion del Invento o reformando todo
aquello que pueda dar lugar a objeciones totales o parciales por
parte de la administracion. Al respecto este Tribunal en anterior
Jurisprudencia ha expresado lo siguiente.

"La Unica limitacion impuesta al solicitante respecto de la
modificacion consiste en que esta no debe implicar una
ampliacion del invento o de la divulgacion contenida en la
solicitud presentada. A contrario sensu, la modificacion de la
solicitud podra concretar el invento o reducir el alcance de las
reivindicaciones, sin importar cual haya sido la redaccion
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originalmente propuesta; por lo que aun cuando el cambio sea
sustancial con relacion a las reivindicaciones iniciales, lo Unico
relevante viene a ser que las nuevas reivindicaciones pueden
seguir siendo sustentadas racionalmente con fundamento en la
descripcion contenida en la solicitud inicial”.

Teniendo en cuenta que son las reivindicaciones las que definen
la invencion a proteger, y a fin de determinar la unidad y
coherencia del objeto patentable, es importante que el
examinador analice la claridad de las reivindicaciones
individualmente considerada y en conjunto; es decir, es su
presentacion sistematica. Si la falta de claridad de las
reivindicaciones modificadas impide que se observen
nitidamente las caracteristicas técnicas de la invencion, la
autoridad debera determinar si se esta efectivamente frente a
una modificacion o si, por el contrario, se trata de una
ampliacion del objeto a patentarse.

Se debera tener en cuenta que las modificaciones a la solicitud
de patente podran presentarse en cualquier momento del
tramite, siempre que no constituyan una ampliacion de la
proteccion correspondiente a la reivindicacion contenida en la
solicitud inicial, la cual se modifica a través de una nueva
presentacion de las reivindicaciones, aclarando determinados
aspectos de la descripcion del invento o reformado todo aquello
qgue pueda dar lugar a objeciones totales o parciales por parte
de la administracion.

En atencidn a lo expuesto, se debera determinar si la solicitud
la patente de invencion "“DERIVADOS DE BENZO (g)
QUINOLINA” solicitada a registro por Novartis AG, implicaba
una modificacion que no calzaba con los supuestos sefialados
en el presente acapite [...]".

IV. ALEGATOS DE CONCLUSION

IV.1. La SUPERINTENDENCIA ademas de reiterar los argumentos
de defensa expuestos en la contestacion de la demanda, agregd que
en la etapa de fondo del examen de patentabilidad se realizaron los
analisis técnicos respectivos cuyas revelaciones previas mostraron
qgue la materia reclamada no reunia los requisitos para conceder el

privilegio de patente, por falta de novedad y nivel inventivo.
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Insistié en que los compuestos de la presente invencidon tienen una
estructura muy cercana a aquellos divulgados en los documentos D1
y D2, asi como también comparten la misma actividad terapéutica
que la revelada en dichos documentos, dado que se refieren a
derivados de benzo[g]quinolinas para el tratamiento de glaucoma
y/o miopia y comprenden el grupo farmacoférico dilucidado por
primera vez en D1; adicionalmente, la Unica diferencia entre D1 y la
invencidn consiste en que el grupo piridiminilo esta sustituido por un
grupo tienilo en lugar de hidrégeno o alquilo de 1 a 4 atomos de
carbono, mientras que la Unica diferencia entre D2 y la invencion

consiste en que comprende un grupo piridino en lugar de pirimidinilo.

Por ultimo, concluyd que los documentos D1 y D2 guian a la persona
del oficio normalmente versada en la materia para llegar al objeto
de la presente invencidn sin necesidad de emplear actividad

inventiva.

IV.2. Dentro de la etapa procesal correspondiente, la parte actora y

el Agente del Ministerio Publico guardaron silencio.

V.- CONSIDERACIONES DE LA SALA

1. Problema juridico
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El asunto por dilucidar se centra en establecer la legalidad de las
resoluciones nim. 2017 de 30 de eneroy 23229 de 27 de junio
de 2008, por medio de las cuales la SUPERINTENDENCIA DE
INDUSTRIA Y COMERCIO denegd el privilegio de patente de
invenciéon a la creacién titulada "DERIVADOS DE BENZO (g)

QUINOLINA.

2. Los actos acusados

- Resolucion num. 2017 de 30 de enero de 2008
"]

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO en
ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se
confirieron en el articulo 4, numeral 5 del decreto 2153 de
1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta
Superintendencia el 11 de diciembre de 2002, bajo el numero
02112478, se presentd la solicitud de patente de invencion
titulada: «DERIVADOS DE BENZO (g) QUINOLINA».

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los
requisitos que debe llenar la solicitud y cumplidas las
exigencias legales, se ordend publicar el extracto sin que se
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se
encontré que la invencion no es patentable. En consecuencia,
con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina, se requirié al
peticionario en dos oportunidades para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que mediante escritos radicados el 6 de diciembre
de 2006 y 7 de junio de 2007, el solicitante atendio
oportunamente los requerimientos formulados y presenté
aclaraciones. Asi mismo, allegé un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual cumple con las prescripciones
establecidas en el articulo 34 de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la
Decision 486 expedida por la Comision de la Comunidad Andina
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se otorgaran patentes «...para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y
sean susceptibles de aplicacion industrial».

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 5, contenidas en
los folios 66 y 67, no cumplen con los requisitos de novedad y
de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

1. Objeto de la invencion

La solicitud propone los compuestos derivados de 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-0l y las
composiciones que los comprenden.

2. Determinacion del estado de la técnica
2.1 Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de
diciembre de 2002, que corresponde a la fecha de presentacion
de la solicitud en estudio, comoquiera que no se reclaméd
prioridad alguna, segun se evidencia en el folio 1 del expediente
en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se
cuenta, se encontraron los siguientes documentos, anteriores
a la fecha de la prioridad y relacionados con la materia de la
solicitud en estudio:

No [ Documento Titulo Fecha de
No publicacion
D1 [ W0O9801444 Benzo[g]quiniline 15-ene-1998
derivatives
D2 | EP0512952 Octahydrobenzo(g)chinolin | 11-nov-1992
3. Novedad
(...)

Visto lo anterior, se advierte que el objeto reivindicado no es
nuevo, porque esta comprendido en el estado de la técnica, es
decir, la materia propuesta por el interesado fue anticipada por
los documentos W09801444 y EP0512952.

Y es asi porque, como ya se dijo, la solicitud en estudio se
refiere a derivados de 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10a-
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Asimismo, el antecedente D1 describe derivados de 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol,
especialmente el compuesto
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Entonces y como manifiestamente se observa, los derivados
objeto de esta solicitud fueron integralmente anticipados por el
antecedente D1.

No obstante, la evidencia anterior, en la respuesta al
requerimiento de fondo el solicitante, basandose en una
pequefa diferencia que el mismo califica de banal, asegura que
«si existe novedad en la presente solicitud sobre lo revelado en
D1»

Al respecto, cabe anotar que ciertamente como lo asegura el
solicitante, la unica diferencia que existe entre D1 y la solicitud
en estudio es que el sustituyente pirimidina tiene a su vez un
sustituyente tienilo, en vez de un sustituyente alquilo como la
solicitud en estudio, es decir, la Unica diferencia es un
sustituyente de un sustituyente de la estructura farmacofdrica
1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol,
aspecto completamente irrelevante, como bien lo entiende el
solicitante, y que precisamente por ese hecho no concede
novedad a la invencion.

Adicionalmente, en la descripcion no esta establecido que
mediante una modificacién, en cualquier parte del sustituye
pirimidina se obtenga un efecto diferente, tampoco aparece
sustentado en la descripcion original, debido a que realmente
poseen el mismo efecto farmacoldgico, o sea, se hacen
modificaciones triviales para que se conserven los efectos
farmacoldgicos conocidos, de tal manera que conserve el efecto
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esperado que ya es conocido en el arte previo.

En este orden de ideas, obsérvese el folio 49, renglones 10 a
14, las concentraciones en que es efectivo son de 0.1 a 100
um, y en la solicitud en estudio son de 10 a 100 pm, sin
modificar el efecto farmacoldégico conocido para el tratamiento
del glaucoma, que es la materia que realmente se reclama
como nueva e inventiva en la solicitud en estudio.

Ahora pasando al proceso reclamado como nuevo en la
reivindicacion 4, que consiste en convertir el grupo --OR en un
hidroxilo, se sabe gracias a la propia descripcion de la solicitud
en estudio que este proceso no es nuevo, ya que se dice en el
folio 7, renglones 5 a 8, que: "... la reaccion se puede efectuar
mediante los métodos conocidos, por ejemplo utilizando acido
bromihidrico o tribromuro de boro"”, lo mismo se afirma en la
anterioridad D1 (ver folio 45, tres ultimos parrafos), luego se
puede concluir que se trata exactamente del mismo proceso.
Aun mas, se afirma en dicho folio 7 que es un método conocido.

Adicionalmente, D2 ensefa el proceso de manera explicita en
el diagrama de reaccion folio 52, lo cual indica claramente que
se reclama un proceso ampliamente conocido, es decir, que no
es la primera vez que se va a hacer la hidrdlisis de un eter,
para convertirlo en un hidroxi de 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10a-
octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol. Asi pues, lo que si permite
claramente establecer es que la presente solicitud reclama un
proceso ampliamente conocido en el estado de la técnica, tal
como se afirma en la descripcion de la presente solicitud en la
pagina 3, renglones 5 a 18, ademas en la anterioridad esta
expuesto dicho proceso en las paginas 3 a 6, por lo tanto, no
se observa la novedad del proceso reclamado.

En consecuencia, se puede concluir que las anterioridades
W09801444 y EP0512952 destruyen la novedad de Ilas
reivindicaciones 1 a 5, de tal manera que se considera que
archas reivindicaciones no cumplen con el requisito definido en
el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

4. Nivel inventivo

(...)

En el presente caso, la invenciéon en estudio no cumple el
requisito de nivel inventivo, toda vez que para un experto
medio en el arte correspondiente, a la luz de los identificados
conocimientos existentes en el drea técnica correspondiente,
puede derivarse de manera evidente la regla técnica alli
propuesta.

En efecto, el antecedente D1 describe derivados de 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10aoctahidrobenzo g Jquinolin-6-ol especialmente,
cuando sobre el sustituyente pirimidina esta el grupo tienilo y
los procesos de obtencion.
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De esa manera, y teniendo especial atencion en las
concentraciones en la que es efectivo, vemos que en la
anterioridad se requieren de cantidades del orden de 0.1 a 10
um para ser efectivo, que comparado con lo descrito en la
presente solicitud, no se observa el efecto inesperado que se
dice producir con el sustituyente que es diferente, por ejemplo
sobre otros receptores, porque si se argumenta que se deben
ajustar las concentraciones, eso es un trabajo que se debe
realizar universalmente para cualquier sustancia quimica que
tenga propiedades farmacolégicas y se requiera aplicar en
cualquier forma de presentacion medicamentosa.

oy

Al no observar el aporte al acervo tecnolégico, ni el salto
cuantitativo a la regla técnica, respecto de D1, este Despacho
considera que la presente solicitud no posee nivel inventivo.

Por su parte el antecedente D2, describe un compuesto
especifico (38, 4aa,10ap) — 1,2,3,4,4a,5,10,10a — octahidro — 3 —
1[(2 — piridiltio)metil] — 1 — metil — 6 — hydroxi —
benzo[g]chinolina de formula:

H. .

- N—(H,
Ht.)\ \u (1)

Como se advierte, la unica diferencia con la solicitud en estudio
es un nitrédgeno sobre el anillo piridinil, el cual, es un
sustituyente de la estructura principal 1-
metill,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol,

ademas la anterioridad es un compuesto especifico, mientras
la presente invencion es una formula general, y lo que se
observa es que se realizé una pequefia modificacion sobre uno
de los sustituyentes del compuesto especifico, con el fin de que
se mantuviera su efecto farmacoldgico, y sin apartase de las
ensefanzas de la anterioridad, todo con el fin de obtener
compuestos analogos que garanticen el efecto conocido de los
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derivados 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10aoctahidrobenzo[g Jquinolin-6-ol.

Asi las cosas, se advierte claramente que no se aparta del
espiritu inventivo de la anterioridad y que tampoco se observa
el salto tecnoldgico o el efecto inesperado que se obtiene por
ese nitrégeno de diferencia sobre el sustituyente piridinil.

Por lo tanto, se considera que la solicitud en estudio no posee
el proceso creativo, para obtener resultados inesperados, que
no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente por
un técnico con conocimientos medios en la materia, porque la
anterioridad comprende las caracteristicas esenciales de la
invencion en estudio, que los derivados analogos nitrogenados
de 1-metil-1,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidrobenzo[g]quinolin-6-
ol con las mismas aplicaciones como agentes glaucoma.

Y, respecto a la tabla comparativa, esta claro que en la
publicacion de la solicitud EP 0512952 que contiene el
compuesto especifico (-)-(38,4aa, 10aB)-
1,2,3,4,4a,5,10,10aoctahidro-3-[(2-piridiltio)metil ]-1-metil-6-
idroxi-benzo[g]quinolina

S N
|
—
A%
3 N-CH
(-) CHy
H

HO

Se afirma, segun la traduccidon efectuada por la Oficina, que:
"Es util para tratamiento de glaucoma en aplicacion tépica al
ojo en intervalos de 0,002 a 0.02% en soluciones
oftalmoldgicas” (ver EP 0512 952 o D2, precisamente en el folio
52, renglones 34 y 35, del expediente en estudio). Lo que nos
indica, que el compuesto especifico de la anterioridad es
verdaderamente efectivo y que no se diferencia con la
multiplicidad de compuestos que se reclaman en la presente
solicitud.

Por lo demas, en la presente solicitud no aparece probado ni
uno solo de los compuestos reclamados y se extrapola
especulativamente que todos los compuestos probables, de
acuerdo a las posibles combinaciones que puedan aparecer de
acuerdo al significado dado para cada sustituyente, tiene el
mismo efecto y aun asi no poseen un efecto farmacoldgico
diferente al conocido en el estado de la técnica, o sea, no
poseen un salto cualitativo en la regla técnica, tampoco se
observa que haya superado dificultades técnicas reales.

De esa manera, se puede ver que los compuestos reclamados
en la solicitud en estudio no entrahan un efecto, inesperado

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co

30



Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

para los derivados de 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10aoctahidrobenzo[g]quinolin-6-ol, que
demuestre un efecto farmacoldgico sorprendente o diferente,
tampoco se ve la modificacion a la regla técnica o el salto
cuantitativo, o el enriquecimiento al acervo tecnoldégico, motivo
por el cual se considera que la invencion de las reivindicaciones
1 a 5 de la solicitud en estudio, no cumple con el requisito de
nivel inventivo definido en el mencionado articulo 18 de la
Decision 486.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de
invencion a la creacion denominada: "DERIVADOS DE BENZO
[g] QUINOLINA”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora
Jimena Escobar Uribe, en su calidad de apoderada de la
sociedad Novartis AG, o a quien haga sus veces, el contenido
de la presente resolucion, entregandole copia de la misma,
advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion
ante el Superintendente de Industria y Comercio al momento
de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes [...]".

- Resolucion nim. 23229 de 27 de junio de 2008:

"]

(..) EL CASO EN ESTUDIO

Examinando nuevamente el expediente se advierte que el
objeto de la solicitud lo constituyen ‘“derivados de
benzo(g)quinolina, su preparacion, su uso como productos
farmacéuticos y composiciones farmacéuticas que los
contienen.” (ver folio 5)

(...)

Para determinar si la materia reivindicada ahora es o no
novedosa resulta procedente en primer término, recordar cual
es el objeto materia de estudio. En este caso, de acuerdo con
el capitulo reivindicatorio, lo que busca protegerse mediante
patente en las reivindicaciones 1 a 3 es un compuesto de
formula I, tal como se ve a folio 66 del expediente.

Por su parte, el antecedente D1 divulga derivados de 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10aoctahidrobenzo[g]quinolin-6-0l, especialmente el
compuesto..., donde X es -CH2-; Y es O, S; R es la estructura
(h)... (ver folio 137)

De la comparacion de los objetos mencionados (el de la
solicitud y el del antecedente) aparece que la unica diferencia
existente entre los mismos radica en que en la solicitud en
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estudio el sustituyente pririmidina tiene a su vez un
sustituyente tienilo en vez de un sustituyente alquilo o no tiene
sustituyente. Mas especificamente, la diferencia radica en un
sustituyente de un sustituyente de la estructura farmacofdrica
1-metil-1,2,3,4,4 a,5,10,10aoctahidrobenzo(g)quinolin-6-ol.
No obstante lo anterior, en la descripcion no esta establecido
qgue es mediante una modificacion en cualquier parte del
sustituyente pirimidina, que se obtiene un efecto diferente,
porque realmente poseen el mismo efecto farmacoldgico y lo
qgue se busca es inducir pequefas variaciones con respecto a lo
ya conocido sin que se produzca un efecto farmacoldgico
diferente o inesperado.

En efecto, a folio 49 del expediente puede observarse como las
concentraciones de los compuestos en el antecedente D1 (WO
98/01444) van de 0.1 a 100 sin que eso se traduzca en una
modificacion del efecto farmacoldgico conocido para el
tratamiento del glaucoma, que es lo que se reclama como
novedoso e inventivo en la presente solicitud.

Con relacion al procedimiento reivindicado lo que se pretende
patentar consiste en «Un proceso para la preparacion de un
compuesto de formula I como se define en la reivindicacion 1,
o una sal del mismo, el cual incluye el paso de conversion de
un compuesto de formula II:...» (ver folio 138)

En otras palabras, el proceso reivindicado consiste en convertir
el grupo -OR 3 en un hidroxilo, es una hidrolisis simple de un
éster en medio acido, proceso que segun se manifiesta en la
descripcion de la solicitud ya es conocido, puesto que alli puede
leerse; «La reaccion se puede efectuar de acuerdo con los
métodos conocidos, por ejemplo, utilizando acido bromhidrato
o tribomuro de boro» (ver folio 7), lo mismo se sefala en la
anterioridad D1 (ver folio 45)

Por lo anterior, puede concluirse que el proceso ahora
reivindicado, que no es otra cosa que un proceso de hidrolisis
simple, no cumple con el requisito de novedad previsto para el
otorgamiento de patente (...). Como se dijo previamente en el
analisis de novedad del objeto reivindicado este no es nuevo
por estar completamente comprendido en el estado de la
técnica. En este caso, la estructura de los compuestos de
formula I es la misma es 1-metil-1,2,3,4,4 a,5,10,10
aoctahidrobenzo(g)quinolin-6-ol, la diferencia que se advierte
esta en un sustituyente el cual en la solicitud de estudio es
opcional, o sea que puede ser alquilo C 1-4 o no estar, para el
caso queda H.

Asi las cosas, la pequefia variacion introducida en la estructura
del compuesto es algo obvio y que se deriva de manera
evidente del estado de la técnica para una persona
normalmente versada en la materia, por lo tanto, tampoco
cumple con el requisito del nivel inventivo.

En cuanto se refiere al método de obtencion se advierte que el

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co

32



Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

mismo ya aparece definido en el antecedente 1, por lo tanto,
tampoco constituye un aporte al estado de la técnica. Con
relacion al anexo al memorial de 7 de junio de 2007 cabe
sefalar que el mismo hace referencia a materia no
comprendida en la descripcidon inicial, por lo tanto, constituye
una ampliacion de la divulgacion inicial. Ademdas, no se
demuestra una ventaja técnica real frente a lo ya conocido ni
aparecen especificadas las condiciones bajo las cuales se
realizaron las pruebas, tampoco se muestran evidencias de
ensayos cuando no esta sustituido el anillo piperidinico. Por el
contrario, en la anterioridad D1 si vienen datos de las
concentraciones en que es efectivo: 0.1 a 100 (ver folio 49)

Finalmente, se destaca que el efecto farmacoldgico en ambos
casos es el mismo y esta relacionado con el tratamiento de
glaucoma que es el argumento introducido para resaltar la
actividad inventiva del objeto en estudio.

Por su parte, el antecedente D2 describe un compuesto
especifico  (3b4aa, 10 aB)1,2,3,4,4a,5,10,10a-octahidro-3-[(2-
piridiiftio)metil)-1-metil-6-hydroxi-benzo[ g Jquinolina de formula
especifica cuya unica diferencia con el compuesto de la solicitud
en estudio es un nitrégeno sobre el anillo piperidinil el cual es
un sustituyente de Ila estructura principal 1-metil-
1,2,3,4,4a,5,10,10-octahidrobenzo[g]quinolin-6-ol. Tal
sustitucion constituye para una persona normalmente versada
en la materia una derivacion evidente del estado de la técnica,
por lo mismo no cumple con el requisito de nivel inventivo
necesario para el otorgamiento de patente.

Se puede concluir en esta parte que el antecedente D2
comprende las caracteristicas esenciales de la invencion en
estudio con las mismas aplicaciones como agentes glaucoma,
siendo si mas especifico que el objeto ahora reivindicado, el
cual comprende una multiplicidad de compuestos; en
consecuencia, este documento del estado del arte si afecta el
nivel inventivo y la patentabilidad en general de la materia en
estudio.

Por todo lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de
la solicitud en estudio no cumple con los requisitos de
patentabilidad: en consecuencia, no se halla mérito para
revocar la decision impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decisién contenida en la
Resolucién 2017 de 30 de enero del 2008 por medio de la cual
se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido
de la presente resolucion a la doctora Jimena Escobar Uribe, en
su calidad de apoderada de la sociedad Novartis AG, o a quien
haga sus veces, entregandole copia de la misma, advirtiéndole
qgue contra ella no procede recurso alguno por encontrarse
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agotada la via gubernativa [...]".

Normas invocadas como vulneradas:

Constitucion Politica

“(...) Articulo 29. El debido proceso se aplicara a toda clase de
actuaciones judiciales y administrativas.

Nadie podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al
acto que se le imputa, ante juez o tribunal competente y con
observancia de la plenitud de las formas propias de cada juicio

(.)".

Codigo Contencioso Administrativo

“(...) Articulo 35. Adopcion de decisiones. Habiéndose dado
oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y
con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la
decision que serd motivada al menos en forma sumaria si
afecta a particulares (...)".

“Articulo 59. Contenido de la decision. Concluido el término
para practicar pruebas, si lo hubiere, debera proferirse la
decisién definitiva. Esta se motivara con los aspectos de hecho
y de derecho que fueren pertinentes”.

Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina

“Articulo 16.- Una invenciéon se considerara nueva cuando no
esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la
técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacion
o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.
Sdlo para el efecto de la determinacién de la novedad, también
se considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de
una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional
competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud
de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho
contenido esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando
ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40”.

“Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencién no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera
evidente del estado de la técnica”.
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Articulo 28.- La descripcidon debera divulgar la invencién de
manera suficientemente clara y completa para su comprension
y para que una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la
invencion indicara el nombre de la invenciéon e incluird la
siguiente informacion:

(...)

e) una descripcién de la mejor manera conocida por el
solicitante para ejecutar o llevar a la practica la invencion,
utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser éstos
pertinentes;”

“Articulo 34.- El solicitante de una patente podra pedir que se
modifique la solicitud en cualquier momento del tramite. La
modificacion no podra implicar una ampliacion de la proteccién
gue corresponderia a la divulgacidon contenida en la solicitud
inicial. Del mismo modo, se podra pedir la correccién de
cualquier error material”.

“Articulo 45.- Si la oficina nacional competente encontrara
gue la invencién no es patentable o que no cumple con alguno
de los requisitos establecidos en esta Decision para la
concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera
responder a la notificacién dentro del plazo de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacidén. Este plazo podra
ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias
adicionales. Cuando la oficina nacional competente estimara
que ello es necesario para los fines del examen de
patentabilidad, podra notificar al solicitante dos o mas veces
conforme al parrafo precedente. Si el solicitante no respondiera
a la notificacidon dentro del plazo sefalado, o si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, la
oficina nacional competente denegara la patente”.

3. Lo probado en el proceso

3.1. Consta en los antecedentes administrativos que fundamentan

los actos acusados que:

- La actora presentd ante la Division de Nuevas Creaciones de la
SUPERINTENDENCIA la solicitud de patente de invencion

titulada “DERIVADOS DE BENZO [g] QUINOLINA”, férmula I:
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"En donde A y B son cada uno H, o forman juntos un enlace adicional.

X es CH; o CO,

Yes O, S, NR: [Rxsiendo H o alquilo (de 1 a 4 atomos de carbono)], CH>,
uO-CH y

R: es H o alquilo (de 1 a 4 atomos de carbono), en forma de base libre o

de sal de adicion de acido”.®

- Efectuado el estudio de forma, la SIC requiridé a la solicitante para
que corrigiera aspectos relacionados con los derechos de cesién del

inventor y el lugar de constitucién de la sociedad solicitante.

- Posteriormente, la SIC efectué el examen de patentabilidad v,
mediante Oficio nim. 106637 concedié sesenta (60) dias a la
solicitante para que se pronunciara sobre las objeciones efectuadas
en el concepto técnico 1491 de 21 de septiembre de 2006, a las
reivindicaciones 6 y 7 (reivindicaciones de uso), 8 (materia
patentable), 9 (claridad). Asimismo, le puso de presente las
anterioridades que afectaban los requisitos de novedad y nivel

inventivo, estas son:

6 Cfr. Cuaderno de antecedentes administrativos, reivindicaciones de la solicitud.

7 Idem, folio 36.
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DOCUMENTO TITULO FECHA DE PUBLICACION
WO 9801444 benzo [g] quiniline derivatives 15/01/1998
EP0512952 octahydrobenzo (g) chinolin 11/11/1992

- En respuesta, la peticionaria allegdé escrito de modificacién de las

reivindicaciones radicado el 6 de diciembre de 20068.

- Con Oficio 1218 de 10. de febrero de 2007, la Divisién de Nuevas

Creaciones emitié el concepto técnico num. 105, en el que manifesto:

"[...] Evaluacion de la novedad

La solicitud en estudio se refiere a derivados de 1 — metil —
1,2,3,4,4a,5,10,10a — octahidrobenzo[g]|quinolin — 6 — ol de férmula
I

D1 describe derivados de 1-—metil—1,2,3,4,4a,5,10,10a —
octahidrobenzo[g]lquinolin — 6 — ol , especialmente el compuesto

B

X-Y-R
A
H
N'CH3
HO H

Donde X es -CH2-; Y es o, s;, R es la estructura (h)
¢ >~

Y en la respuesta técnica de manera errada se asegura que son
«totalmente novedosa» cuando a toda Iluz la unica diferencia
gue existe entre esta anterioridad y la solicitud en estudio es
gue el sustituyente pirimidina tiene a su vez un sustituyente
tienilo y en vez de un sustituyente alquilo como la solicitud en

8 Cfr. Folio 77 del cuaderno de antecedentes.
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estudio, o sea, la unica diferencia es en un sustituyente de un
sustituyente de 1-metill,2,3,4,4a,5,10,1 Oa-
octahidrobenzo[glquinolin-6-ol. Y en la descripciéon no esta
establecido que es mediante una modificacion en tal posicion
gue se obtiene un efecto diferente que no se observa en
ninguna parte, porque que (SIC) realmente porque es el mismo
efecto esperado porque ya es conocido en el arte previo. En
este orden de ideas, obsérvese el folio 49, renglones 10 a 14
las concentraciones en que es efectivo 0.1 a 100 pm, sin
modificar el efecto farmacolégico conocido en el tratamiento
del glaucoma, que es la materia que se reclama como nueva
en la solicitud en estudio.

(..)

Evaluacion del nivel inventivo

(..)

D1 describe derivados de 1-—metil—1,2,3,4,4a,5710,10a —
octahidrobenzo[g]quinolin6 — ol , especialmente cuando sobre el
sustituyente pirimidina esta el grupo tienilo, y los procesos de
obtencidn y teniendo especial atencion en las concentraciones en
la que es efectivo, vemos que en la anterioridad se requieren de
cantidades del orden de 0.1 a 10 wm para ser efectivo, que
comparado con lo descrito en la presente solicitud en primer
lugar no se observa el efecto inesperado, que podria ser que con
el sustituyente que es diferente tiene otro efecto farmacoldgico,
por ejemplo sobre otros receptores, porque si se argumenta que
se debe ajustar las concentraciones, eso es un trabajo que se
debe realizar universalmente para cualquier sustancia quimica
que tenga propiedades farmacoldgicas y se requiera aplicar en
cualquier forma de presentacion medicamentosa. Al no observar
el aporte al acervo tecnoldgico, ni el salto cuantitativo a la regla
técnica, esta oficina considera que la presente solicitud no posee
nivel inventivo [...]”.

- La sociedad peticionaria allegd respuesta a los requerimientos,

mediante escrito radicado el 7 de junio de 2007°.

- Mediante la Resolucion nium. 2017 de 200719 el Superintendente

denegd la solicitud de patente de invencién, al estimar que no se

° Cfr. Folio 96 idem.

10 rdem folio 115.
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cumplia con lo previsto en los articulos 14, 16 y 18 de la Decision

486.

La resolucion acusada determind que el objeto reivindicado no es
nuevo porque estd comprendido en el estado de la técnica y la

materia propuesta por el interesado ya fue anticipada.

Indicé que la solicitud en estudio tiene como Unica diferencia frente
a D1 que el sustituyente pirimidina tiene a su vez un sustituyente
tienilo, en vez de un sustituyente alquilo, es decir, la Unica diferencia
es un sustituyente de un sustituyente de la estructura farmacoférica;
ademas, que las concentraciones de las anterioridades son de 0.1 a
100 micromolar (um) y en la solicitud en estudio son de 10 a 100
um, aspecto que no modifica el efecto farmacoldgico conocido para
el tratamiento del glaucoma, que es la materia que se reclama como

nueva e inventiva en la solicitud en estudio.

Afadié que D2 ensefia el proceso de manera explicita en el diagrama
de reaccion, por lo que la conversion de hidrdlisis de un eter a un

hidroxi de la formula I no es algo nuevo.

Respecto del nivel inventivo, sostuvo que no se observa el efecto
inesperado que se dice producir con el sustituyente que es diferente,

“"porque si se argumenta que se deben ajustar las concentraciones, eso es

un trabajo que se debe realizar universalmente para cualquier sustancia
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guimica que tenga propiedades farmacoldgicas y se requiera aplicar en

cualquier forma de presentacion medicamentosa”.

- Al resolver el recurso de reposicidon interpuesto por la solicitante,
mediante la Resolucion nim. 23229 de 27 de junio de 2008, la SIC
reiterd que la invencion no cumple los requisitos de patentabilidad,
habida consideracion que no constituye un aporte al estado de la
técnica y no se demuestra una ventaja técnica real frente a lo ya

conocidoll.

La resolucidon se refiere a los documentos aportados por la
peticionaria con el escrito de respuesta a los requerimientos,
radicado el 7 de junio de 2007 y menciona que “el mismo hace
referencia a materia no comprendida en la descripcion inicial, por lo tanto,
constituye una ampliacion de la divulgacion inicial. Ademds, no se
demuestra una ventaja técnica real frente a lo ya conocido ni aparecen
especificadas las condiciones bajo las cuales se realizaron las pruebas,
tampoco se muestran evidencias de ensayos cuando no esta sustituido el

anillo piperidinico”.

2. En el expediente obra dictamen periciall? rendido por la perito
Angela Maria Otalvaro, de cual se destacan los siguientes
aspectos:

"]

11 Idem folio 149.

2 Expediente digital, indice 70.
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CUESTIONARIO

1. En su experta opinién, indique si es cierto o no que el
documento D1 (W09801444) revela compuestos idénticos a los
de la formula (...)*3

Respuesta

Aunque el documento D1 presenta compuestos similares, no es
cierto que revele compuestos con una estructura totalmente
idéntica a la estructura de los compuestos en la invencion en
estudio.

2. En su experta opinidon, indique si es cierto o no que el
documento D2 (EP0512952) revela compuestos idénticos a los
de la férmula (...)**

Respuesta

Aunqgue el documento D2 presenta un compuesto especifico
similar, no es cierto que revele una estructura que sea
totalmente idéntica a la estructura de los compuestos de la
invencién en estudio.

3. En su experta opinidon, indique si es cierto o no que
écorresponde el siguiente compuesto revelado en D1
(W09801444) cuyo grupo unido al sustituyente Y es un tienilo
unido a un pirimidino, a alguno de los compuestos presentados
en la invencion en estudio?

Respuesta

No es cierto que el compuesto revelados en D1 (W09801444)
cuyo grupo unido al sustituyente “Y” es un tienilo unido a un
pirimidino, corresponda a alguno de los compuestos
presentados en la invencion en estudio.

4. En su experta opinidn, indique si es cierto o no que
écorresponde el siguiente compuesto revelado en D2
(EP0512952) cuyo grupo unido al azufre es un anillo
heteroaromatico con un solo nitrégeno, a alguno de los
compuestos reportados en la invencion de estudio?

Respuesta

No es cierto que el compuesto revelado en D2 (E0512952) cuyo
grupo unido al azufre es un anillo heteroaromatico con un solo
nitrégeno, corresponda a alguno los compuestos presentados
en la invencidon en estudio.

3 Imagen correspondiente a la estructura de la féormula objeto de invencion.

14 Imagen correspondiente a la estructura de la formula objeto de invencion.
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5. En su experta opinién, éconsidera usted que existe diferencia
entre D1, D2 y la presente invencién, en relacion a sus
sustituyentes en la posicion en cuestion?

Respuesta
Existen diferencias en los sustituyentes, asi:

e Respecto a D1 (W0O9801444), en el caso en el cual R se
sustituye por la estructura “h” (la mas similar a la
invencion en estudio), esta tiene un sustituyente
adicional tienilo, en lugar del sustituyente alquilo,
sugerido en la invencion en estudio.

e Respecto a D2 (EP0512952), el sustituyente
corresponde a un grupo especifico que no es idéntico a
lo descrito en la invencion en estudio.

6. Teniendo en cuenta sus respuestas a las anteriores
preguntas y lo manifestado por el articulo 16 de la Decision 486
éconsidera usted que la invencidon en estudio es nueva sobre lo
revelado en D1 y D2?

Respuesta.

La estructura presentada en la invencion en estudio no es
idéntica a las estructuras incluidas en los documentos D1
(W09801444) Y d2 (ep0512952), por tanto, considero que
representa una novedad sobre lo presentado en los
documentos antes mencionados.

7. En su opinién, al considerar el reporte técnico titulado
«Corneal permeation of Dopaminergics 4» adjuntado a los
memoriales del 6 de diciembre y 7 de junio de 2007, cel
compuesto representativo de la invencion en estudio muestra
una permeacion mejorada en la cérnea en comparacion con el
compuesto de la técnica anterior?

Respuesta

Considerando unicamente los datos presentados en la Figura
4.1 del documento titulado "“Corneal permeation of
Dopeminergics 4”, es posible inferir que el compuesto “"E”
(representativo de la invencidon en estudio), presenta una
mejor permeacion al ser evaluado "in vitro”, usando como
modelo corneas aisladas desde cerdos, cuando se compara con
el compuesto "F” (compuesto obtenido por una técnica descrita
anteriormente).

8. En su experta opinion, écree usted que la actividad bioldgica
en el control de la presion intraocular elevada, se debe gracias
a la capacidad mejorada de permeacion sobre el ojo, mostrada
por el compuesto escogido como ejemplo de la presente
invencion?
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Respuesta

Desde el punto de vista general, una mejor permeacion se
traduciria en una mayor posibilidad de absorcion del compuesto
activo. Sin embargo, la actividad biolégica de un compuesto no
depende exclusivamente de su capacidad de permeacion.

Adicionalmente, recomendaria acudir a la experticia de un
qguimico farmacéutico o un especialista en oftalmoldgica, para
establecer el efecto de la permeacion sobre la actividad
bioldgica en el control de la presion intraocular elevada, ya que
esto escapa el alcance de mi area de conocimiento.

9. En su opinidn, diga como si es cierto o no que éel documento
D1 ensefa dentro de sus posibilidades para el sustituyente R,
un grupo pirimidino sustituido a la vez con un grupo alquilo 1 a
4 atomos de carbono?

Respuesta.

Dentro del documento D1 (W09801444), se presentan las
siguientes posibilidades para el sustituyente R: (...)

En esta, se incluye un grupo pirimidino en la estructura (h), sin
embargo, el segundo sustituyente presente en esta estructura
difiere de ser un grupo alquilo de 1 a 4 atomos de carbono. Por
lo tanto, no es cierto que D1 ensefie dentro de sus posibilidades
para el sustituyente R, un grupo pirimidino sustituido a la vez
con un grupo alquilo de 1 a 4 atomos de carbono.

10. En su experta opinion, diga como si es cierto o no que éel
documento D2 (PE0512952) no revela ni sugiere que el grupo
aromatico piridino unido al azufre del compuesto pueda ser
reemplazado por un grupo pirimidino, o en su defecto,
introducir un atomo adicional de nitrdgeno dentro de dicha
estructura?

Respuesta.

Dentro del documento DZ2(PE0512952) se presenta un
compuesto especifico, en donde el azufre esta unido a un grupo
piridino. Por lo tanto, no es cierto que el documento D2
(pe0512952) revele o sugiera que el grupo aromatico piridino
unido al azufre del compuesto pueda ser reemplazado por un
grupo pirimidino, o en su defecto, introducir un atomo adicional
de nitrogeno dentro de dicha estructura.

11. Con el fin de responder a esta pregunta, es necesario citar
el articulo 18 de la Decision 486 y el articulo 16 que define el
estado de la técnica: (...). En su experta opinion, indique si es
cierto o no que ¢las modificaciones realizadas en la presente
invenciéon y los resultados en el mejoramiento de la
permeabilidad de los compuestos reclamados habrian sido
obvios o susceptibles de derivacion evidente por parte de una
persona normalmente versada en la técnica a partir de lo
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revelado en D1 y D2, justo antes del conocimiento de la
invencion denegada?

Respuesta.

En mi opinién, no es cierto que las modificaciones realizadas en
la presente invencion y los resultados en el mejoramiento de la
permeabilidad de los compuestos reclamados habrian sido
obvios a partir de lo revelado en D1 Y D2”.

2.1. Durante el traslado del dictamen pericial, la SIC manifesté que
la profesion de la perito no tiene que ver con el campo técnico de la
invencidon, que es el farmacéutico, por lo que no seria competente
para pronunciarse frente a la novedad y el nivel inventivo de la

misma.

En relacion con el concepto de la experta, precis6 que si bien
manifiesta que los compuestos no tienen una estructura idéntica no
indica cudles son las diferencias; que afirma que las estructuras son
similares, pero no sefala cudl es el elemento que las hace distintas
con respecto a lo divulgado en el arte previo; y que en D2 no indica
cual es el “grupo especifico que no es idéntico a lo descrito en la invencién

en estudio”.

3.2. La parte actora no hizo uso del traslado del dictamen.

4. Los cargos de la demanda

i) Violacion del articulo 16 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina
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La demandante afirma que para desvirtuar la novedad de la presente
invencion era forzoso que la SUPERINTENDENCIA demostrara que
los derivados de BENZO [G] QUINOLINA se encontraban
comprendidos independientemente en la anterioridad D1 y D2 de
forma total, aspecto que no logré demostrar. Que, en esa medida, si
la estructura basica de una molécula hace parte del estado de la
técnica, ello no significa que se descarte el elemento de la novedad,
sino que es necesario examinar si existen diferencias, para el caso

concreto, en los sustituyentes de la estructura.

Para resolver, la Sala destaca que de conformidad con la
interpretacion prejudicial rendida por el Tribunal de Justicia en el
presente proceso, “[...] el requisito de novedad exige que la invencién no
esté comprendida en el estado de la técnica, el cual engloba el conjunto de
conocimientos técnicos accesibles al publico antes de la fecha de

presentacion de la solicitud de patente o de la prioridad reconocida |[...]".

En el presente caso, el objeto de la invencidn consistié en la formula
de derivados 1 — metil — 1,2,3,4,4a,5,10,10a — octahidrobenzo[g]quinolin6 — ol , Y

las composiciones que los comprenden:
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La Superintendencia expuso que para efectos del estudio de
patentabilidad, la fecha para determinar el estado de la técnica es el
11 de diciembre de 2002, que corresponde a la de la presentacion
de la solicitud en estudio; y que consultadas las fuentes de
informacion se encontraron los siguientes documentos anteriores,

relacionados con la materia de la solicitud:

No | Documento Titulo Fecha de
No publicacion
D1 [ W0O9801444 Benzo[g]quiniline 15-ene-1998
derivatives
D2 | EP0512952 Octahydrobenzo(g)chinolin | 11-nov-1992

Con fundamento en las anterioridades mencionadas, la SIC concluyé
gue la solicitud de invencién se diferencia frente a la anterioridad D1
en que el sustituyente pirimidina tiene a su vez un sustituyente
tienilo, en vez de un sustituyente alquilo, es decir, la Unica
diferencia es un sustituyente de un sustituyente de la estructura
farmacoférica; y que, ademads, las concentraciones de las
reivindicaciones son de 0.1 a 100 micromolar (um) y en la solicitud
en estudio son de 10 a 100 um, aspecto que no modifica el efecto

farmacoldgico conocido para el tratamiento del glaucoma.

De la comparacién de las estructuras del compuesto de la invencién

y de las anterioridades D1 y D2, se observa:
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Invencion D1 ‘
Un compuesto de formula | | Un compuesto de formula |

XY
A X
N T
A NOH
B ™
| I ]

—

en donde
A y B son cada uno H, o | en donde
forman juntos un enlace | A y B son cada uno H, 0

adicional forman juntos un enlace
X es CH; adicional
YesO,uS,y X es CH,

RiesHoalquilode1ad | YesO 085y
atomos de carbono

Al respecto, el dictamen pericial rendido en el proceso senalé que
entre las estructuras del compuesto reivindicado y D1 existe una

diferencia que consiste en el sustituyente alquil-pirimidina:

“[...] Aunque el documento D1 presenta compuestos
similares, no es cierto que revele compuestos con una
estructura totalmente idéntica a la estructura de los
compuestos en la invencién en estudio (...). No es cierto que el
compuesto revelado en D1 (W09801444) cuyo grupo unido al
sustituyente “Y” es wun tienilo unido a wun pirimidino,
corresponda a alguno de los compuestos presentados en la
invencion en estudio.

(...)

Dentro del documento D1 (W09801444), se presentan las
siguientes posibilidades para el sustituyente R: (...). En esta se
incluye un grupo pirimidino en la estructura (h), sin embargo,
el seqgundo sustituyente presente en esta estructura
difiere de ser un grupo alquilo de 1 a 4 atomos de
carbono. Por lo tanto, no es cierto que D1 ensefie dentro de
sus posibilidades para el sustituyente R, un grupo pirimidino
sustituido a la vez con un grupo alquilo de 1 a 4 atomos
de carbono [...]”. (Resaltado fuera del texto original).

Y en relacion con D2, la experticia resaltd que aunque presenta un

compuesto especifico similar, no es cierto que revele una estructura
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gue sea totalmente idéntica a la estructura de los compuestos de la

invencidon en estudio. Al respecto, el dictamen acotd:

"[...] No es cierto que el compuesto revelado en D2 (E0512952)
cuyo grupo unido al azufre es un anillo heteroaromatico con un
solo nitrégeno, corresponda a alguno los compuestos
presentados en la invencion en estudio [...]".

Y en cuanto a las diferencias entre D1, D2 y el compuesto

reivindicado, la perité asevero:

"[...] Existen diferencias en los sustituyentes, asi:

e Respecto a D1 (W0O9801444), en el caso en el cual
R se sustituye por la estructura "h” (la mas similar
a la invencion en estudio), esta tiene un
sustituyente adicional tienilo, en Ilugar del
sustituyente alquilo, sugerido en la invencién en
estudio.

e Respecto a D2 (EP0512952), el sustituyente

corresponde a un grupo especifico que no es
idéntico a lo descrito en la invencion en estudio

[...]"
Ahora, en los actos acusados la SIC aseverd que la Unica diferencia
con D1 "es gue el sustituyente pirimidina tiene a su vez un sustituyente
tienilo, en vez de un sustituyente alquilo como la solicitud en estudio™?>; vy
con D2 es que “"el compuesto de la solicitud en estudio es un nitrégeno
sobre el anillo piperidinil”’®, de manera que, a juicio de la oficina

A\

nacional, las sustituciones de la invencidon en estudio son “una

15 Cfr. Resolucién 2017.

16 Cfr. Resolucién 23229.
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pequena modificacion sobre uno de los sustituyentes del compuesto
especifico” y “constituyen para una persona normalmente versada en la
materia, una derivacion evidente del estado de la técnica”, argumentos
gue evidencian, de un lado, que si hay diferencias presentes en el
arte previo; y, de otro, que lo refutado por el examinador estaria

dirigido a cuestionar la falta de nivel inventivo, mas no de novedad.

Lo anterior pone de presente que la demandada reconoce que entre
la anterioridad advertida y la invencidn si existian diferencias en los
compuestos, asi se tratara del "sustituyente del sustituyente”, es
decir, que en este caso si se cumplia con el requisito de novedad,
pues lo cierto es que para desvirtuarlo era necesario demostrar que
la invencidon estaba comprendida en el estado de la técnica, esto es,
gue antes de la presentacién de la solicitud de patente, ya era

accesible al publico, lo que no logré demostrar la demandada.

En consecuencia, le asiste razén a la actora al sefalar que la
invencién titulada “DERIVADOS DE BENZO [g] QUINOLINA" si cumple
con el requisito de novedad, habida cuenta que los compuestos de la

solicitud en estudio difieren respecto de las anterioridades D1 y D2.

No obstante lo anterior, serd necesario examinar los restantes cargos
de la demanda, a fin de determinar si la invencion en cuestion cumple

0 no el requisito de nivel inventivo.
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ii) Violacion de los articulos 18 y 34 de la Decision 486

de la Comision de la Comunidad Andina

La demandante menciona que la SIC viold el articulo 18 de la
Decisidon 486, por una erronea evaluacién del requisito de nivel
inventivo, pues no tuvo en cuenta que los compuestos reclamados
efectlan una reduccién de la presion intraocular en conejos, lo que
resulta promisorio para seres humanos, cuando se administra en
concentraciones de 10 a 100 micromolar (um), aunado a la duracion
mejorada de la accidn, la tolerabilidad y una mejor permeacion a

través de la superficie de la cdrnea hacia el interior del ojo.

Que, adicionalmente, “/a solicitud supera la dificultad técnica de la falta
de permeacion sobre la superficie ocular que presentaba el compuesto de
la técnica anterior, lo que hacia que dicho compuesto fuera menos activo
para controlar la PIO elevada en comparacion con el compuesto
reivindicado de la presente mencion; esto se logra mediante una sencillez
sorprendente, como es la modificacion del sustituyente aromatico sobre el
radical R; al agregar un atomo adicional de nitrégeno (grupo pirimidino)
y/0 sustituir un atomo de hidrégeno en dicho anillo por un grupo alquilico

de 1 a 4 atomos de carbono”.

Por su parte, la SIC considerd que la regla técnica propuesta en la
invenciéon puede derivarse de manera evidente por un experto
medio, a la luz de los conocimientos existentes, pues respecto de D1
no se observa el efecto inesperado que se dice producir con el

sustituyente que es diferente; y en relaciéon con D2, se realizé una
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pequena modificacion sobre uno de los sustituyentes del compuesto
especifico, con el fin de que se mantuviera su efecto farmacoldgico,
pero sin apartase de las ensefianzas de la anterioridad y sin que
represente un salto tecnoldgico o el efecto inesperado que se obtiene

por ese nitrégeno de diferencia sobre el sustituyente piridinil.

En criterio de la demandada, no es posible advertir ningun efecto
técnico respecto del estado del arte, teniendo en cuenta que un
experto medio en la materia tendria suficiente motivacion para
retirar el sustituyente del grupo piridiminilo, esto es, que R1
corresponda a H, toda vez que dicha variacion no se encuentra en la
estructura  principal, correspondiente al ndcleo 1 - metil -
1,2,3,4,44a,5,10,10a — octahidrobenzo[g]quinolin6 — ol; no obstante, D1 sugiere
que el grupo piridino, de un tamafo similar al pirimidinilo, sin
sustituir (“sustituido con H”) o sustituido con radicales pequefios
sigue teniendo actividad contra el glaucoma y la miopia; y para el
caso de D2, el hecho de cambiar el grupo piridino no sustituido por
pirimidino no sustituido (R1 = H, segun las convenciones de la

invencidn) resulta obvio, ya que no afecta la estructura principal.

Frente al cargo de violacion del articulo 18 de la Decision 486, cabe

sefialar que el Tribunal de Justicia, en la interpretacién prejudicial
rendida en el proceso, indicd que el requisito de nivel inventivo
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencién se

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



52

Numero Unico de radicacion 11001 03 24 000 2008 00454 00
Actora: NOVARTIS AG.

hubiese podido llegar de manera evidente a la misma, o si el
resultado hubiese sido obvio para un experto medio de la materia de
gue se trate. Igualmente, el Tribunal menciond que para satisfacer
el requisito en mencidn se requiere mas que la simple aplicacién de
los conocimientos técnicos en la materia, de manera que de
conformidad con el estado de la técnica el invento "no sea
consecuencia clara y directa de dicho estado, sino que signifique un

avance o salto cualitativo en la elaboracion de la regla técnica”.

También la jurisprudencia del Tribunal de Justicia ha sefalado que
para determinar el nivel inventivo de una solicitud de patente de
invencién, el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de
Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la

Comunidad Andina, sefala los siguientes criterios:

“a) El nivel inventivo implica un proceso creativo, por lo que la
materia técnica de la invencidn reivindicada cuya proteccion se
pretende no debe derivar del estado de la técnica en forma
evidente para un técnico con conocimientos medios en la
materia, en la fecha de la presentacion de la solicitud o de la
prioridad reconocida.

b) El examinador debe determinar si la invencion reivindicada
es inventiva o no; no hay respuestas intermedias. La existencia
o inexistencia de alguna ventaja técnica no es un criterio
absoluto para reconocer o no el nivel inventivo.

c) El examinador al efectuar el analisis debe evitar cualquier
tipo de subjetividad y no basarse en sus propias apreciaciones
personales. En tal sentido, el examinador tiene la carga de
probar que la invencion carece de nivel inventivo, considerando
las diferencias entre la invencion definida por las
reivindicaciones y el estado de la técnica mas cercano.

d) Si se ha determinado que la solicitud de patente de invencion
no cumple con el requisito de novedad, ya no sera necesario
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evaluar el nivel inventivo, debido a que no existen diferencias
entre la invencion y el estado de la técnica.

e) En la mayoria de los casos, el estado de la técnica mas
cercano al que debe recurrir el examinador para evaluar el nivel
inventivo, se encuentra en el mismo campo de la invencion
reivindicada o trata de solucionar el mismo problema o uno
semejante”.

En el caso sub lite, el objeto de la invencién, como ya se indicg,
consistio en derivados 1 — metil — 1,2,3,4,4a,5,10,10a —
octahidrobenzo[g]|quinolin6 —ol, 'y las composiciones que los

comprenden.

Acerca de las concentraciones que administra el compuesto
reivindicado, se tiene que la invencion sefiala 10 a 100 micromolar
(pm) para ser efectivo, mientras en que D1 oscilan entre 0.1 a 100
um, aspecto que llevé al examinador a concluir que no modifica el
efecto farmacoldgico conocido para el tratamiento del glaucoma y
sobre el cual no se aporté ninguna prueba que desvirtuara dichas

conclusiones.

En efecto, en el dictamen pericial rendido en el proceso, si bien se
menciona que «considerando Unicamente los datos presentados en la
Figura 4.1 del documento titulado "Corneal permeation of Dopaminergics
4” es posible inferir que el compuesto "E” (representativo de la invencion
en estudio), presenta una mejor permeacion al ser evaluado "in vitro”™, o
cierto es que se trata de la Unica afirmacidon que la experticia acota

al respecto, sin explicacion o argumento consistente; es mas, en una
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respuesta posterior la perito reconoce que « la actividad bioldgica de
un compuesto no depende exclusivamente de su capacidad de permeacion
» y sugiere «acudir a la experticia de un quimico farmacéutico o un
especialista en oftalmologia, para establecer el efecto de la permeacion
sobre la actividad biolégica en el control de la presidon intraocular elevada,
ya que esto escapa el alcance de mi drea de conocimiento»1’. Incluso,
frente a la pregunta de «si es cierto o no que las modificaciones
realizadas en la presente invencion y los resultados en el mejoramiento de
la permeabilidad de los compuestos reclamados habrian sido obvios o
susceptibles de derivacion evidente por parte de una persona normalmente
versada en la técnica a partir de lo revelado en D1 y D2, justo antes del

conocimiento de la invencién denegada», se limitdé a contestar

reafirmando la pregunta, asi:

"R/ En mi opinién, no es cierto que las modificaciones
realizadas en la presente invencion y los resultados en el
mejoramiento de Ila permeabilidad de los compuestos
reclamados habrian sido obvios a partir de lo revelado en D1 y
D2”,

En este orden, para la Sala resulta forzoso concluir que la falta de

nivel inventivo no fue desvirtuada por la sociedad actora.

De otra parte, la actora alega que las resoluciones demandadas
violan el articulo 34 de la Decision 486, por estimar que las pruebas
aportadas en los escritos de 6 de diciembre de 2006 y 7 de junio de

2007, constituian referencias a materias no comprendidas en la

17 Cfr. Respuesta numero 8.
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descripcién inicial, pues lo cierto es que tales escritos contenian
pruebas que solo reforzaban lo ya indicado en la solicitud inicial, con
el Unico fin de responder a los requerimientos del examinador, por
lo cual no constituyen ampliacién de la solicitud y, por tanto, no
estan incursos en la prohibicion que en tal sentido expresa el citado

articulo.

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisidn 486, el solicitante de
una patente tiene derecho a modificar los documentos iniciales en
cualquier momento del tramite, sean las reivindicaciones, la
descripcidén, los dibujos y/o el resumen. Puede, en particular,
efectuar supresiones, agregados o0 correcciones, ya sea para
responder a observaciones de la oficina o bien por su propia

iniciativa.

Segun lo conceptuado por el Tribunal de Justicia en la interpretacion
prejudicial rendida en el presente proceso, la regla general es que
las modificaciones no pueden ir mas allad de la divulgacién contenida
en la solicitud inicial, ya que la normativa comunitaria no permite
agregar a la descripcion ni a los dibujos, informaciones adicionales
de ninguna clase que sean necesarias para evaluar la invencién o

para ejecutarla.

Descendiendo al caso bajo examen, se observa que en respuesta al

requerimiento de la Division de Nuevas Creaciones, la peticionaria
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allegd escritos de 6 de diciembre de 200618 y 7 de junio de 200719,
en los que aludi6 a los resultados del "reporte técnico Corneal
permeation of dopaminergics” que arrojaban “una eficacia superior
inesperada en cuanto a la permeabilidad sobre el compuesto mas cercano

de la técnica anterior”, frente a lo cual el examinador arguyo:

"[...] Podemos ver entonces que no existe un aporte técnico
real al acervo tecnoldgico, ademas después de haber
introducido materia nueva en el «anexo del memorial
del 7 de junio de 2007» porque dicho anexo es de
materia no contenida en la descripcion inicial, es
sesgado y constituye una ampliacion de la divulgacion
original, y por demas de hacer una comparacion donde se
omiten los compuestos de la anterioridad D2, y donde
realmente no se demuestra una ventaja técnica verdadera de
los compuestos reclamados, no aparecen las condiciones bajo
las cuales fueron hechas esas pruebas y si se realizaron bajo
las mismas condiciones, y no existen evidencias que se haya
probado cuando no esta sustituido el anillo piperidinico, y se
hace una extrapolacion especulativa que imaginariamente
tiene el mismo efecto todos los cobijados con la formula I.
Pero en la anterioridad D1 si vienen datos en el folio 49,
renglones 10 a 14 las concentraciones en que es efectivo [...]".
(Resaltado fuera del texto original).

Se colige de lo dicho que lo pretendido por la peticionaria con la

I A\Y

mencion al “reporte técnico” en comento, con el que pretendia

extender la materia reivindicada la “permeacion del farmaco en el
0jo”, constituia una ampliacion de la descripcién inicial de la

invencidon, aunado a que no representaba una ventaja técnica que

desvirtuara la falta de nivel inventivo de la materia.

18 Cfr. folio 56 del cuaderno de antecedentes

19 Cfr, folio 96 del cuaderno de antecedentes.
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Tal apreciacion fue reiterada en la Resolucién que resolvié el recurso

de reposicion, en los siguientes términos:

"[...] En cuanto se refiere al método de obtencidon se advierte
que el mismo ya aparece definido en el antecedente 1, por lo
tanto, tampoco constituye un aporte al estado de la técnica.
Con relacion al anexo al memorial de 7 de junio de 2007 cabe
sefalar que el mismo hace referencia a materia no
comprendida en la descripcidn inicial, por lo tanto, constituye
una ampliacion de la divulgacion inicial. Ademds, no se
demuestra una ventaja técnica real frente a lo ya
conocido ni aparecen especificadas las condiciones bajo
las cuales se realizaron las pruebas, tampoco se
muestran evidencias de ensayos cuando no esta
sustituido el anillo piperidinico. Por el contrario, en la
anterioridad D1 si vienen datos de las concentraciones

en que es efectivo: 0.1 a 100 [...]” (Resaltado fuera del texto
original).

En este punto, se reitera que la posibilidad que otorga el articulo 34
de la Decision 486 de modificar la solicitud de invenciéon no es
absoluta "sino condicionada a que no se trate de una ampliacion del
objeto de proteccién”, de ahi que no sea contraria a la normativa
comunitaria la posicion del examinador; ello, aunado a que la
modificacion que alega la demandante fue analizada por la
demandada al desatar el recurso de reposicion interpuesto contra el
acto que deneg6 la patente, advirtiéndose que no demostraba el
nivel inventivo de l|a materia reivindicada, dada la falta de
especificidad de las pruebas efectuadas y de los datos de

concentraciones, que si son revelados en la anterioridad D1.

Son estas las razones que conducen a denegar el cargo en estudio.
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iii)  Violacion del articulo 45 de la Decision 486 de Ia

Comision de la Comunidad Andina.

Sostiene la actora que segun el articulo 45 de la Decision 486, si la
oficina nacional competente encuentra que la invencién no es
patentable o no cumple con alguno de los requisitos establecidos
para la concesidon, deberd comunicarlo al solicitante para que se
pronuncie en un plazo de sesenta dias (60), lo cual podra efectuarse
dos o0 mas veces. Asimismo, que la Circular Unica de la
Superintendencia indica que en caso de que el solicitante en su
respuesta al requerimiento modifique el capitulo reivindicatorio o la
descripcion de la invencién, esa entidad debera notificarlo

“"nuevamente y por una vez”.

En lo concerniente al argumento de la demandante, es preciso
sefialar que segun el citado articulo 45 si en el examen de fondo la
oficina nacional encuentra que la invencidon no es patentable o que
no cumple con algun requisito para la concesion de la patente “/o
notificara al solicitante”, sin indicar que debe hacerlo dos o mas

VECeS.

Aunado a ello, el Tribunal de Justicia, al explicar el tramite de la
solicitud de patente previsto en el citado articulo 45, destaco que es
el primer requerimiento al solicitante el que es obligatorio, porque

con ello se garantiza el derecho de contradiccion, mientras que sera
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potestativo del examinador efectuar mas requerimientos, una vez
el interesado haya presentado respuesta a las objeciones, cuando
“la oficina nacional competente estimare que ello es necesario para

el examen de patentabilidad”.2% Asi lo menciond el Tribunal:

"[...] El supuesto que se prevé en el Articulo 45 es muy diferente
del previsto en el Articulo 46. Con la_notificacion inicial
prevista en el Articulo 45, que es obligatoria, se busca que el
solicitante en base a su derecho de contradiccion pueda
responder al anélisis de patentabilidad que realiza la propia
oficina de patentes, siendo potestativo notificar al
solicitante dos o mas veces "Cuando la oficina nacional
competente estimare que ello es necesario para el examen
de patentabilidad" (segunda parte del articulo 45) [..].”
(Resaltado fuera del texto original).

Es por esta razén que el cargo de violacién en estudio tampoco

prospera.

iv) Violacion del articulo 28 de la Decision 486 de Ia

Comision de la Comunidad Andina

Finalmente, asevera la actora que la memoria descriptiva de la
solicitud cumple con los requisitos sefialados en la citada disposicion,
especificamente en su literal e), habida cuenta que incluye una
“descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar
o llevar a la practica la invencion, utilizando ejemplos y referencias a los
dibujos, de ser éstos pertinentes”, lo que, precisamente, se buscd

satisfacer con el documento "Corneal permeation of Dopaminergics

20 IP rendida en el proceso.
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4” allegado en respuesta a los requerimientos del examinador con
los memoriales de 6 de diciembre de 2006 y 7 de junio de 2007 y
con el escrito contentivo del recurso de reposiciéon de 28 de febrero

de 2008, esto es “reforzar el nivel inventivo de la solicitud”.

Sobre el asunto en mencion, el Tribunal de Justicia?! senald que el
articulo 28 de la norma andina ha establecido como un requisito de
caracter procedimental, la presentaciéon de la descripcion de la
invencion, la cual debe ser lo suficientemente clara y completa para
su comprension, con el fin de que una persona versada en la materia
pueda ejecutarla. En este sentido, los requisitos establecidos en el
citado articulo delimitan el objeto, las caracteristicas principales y
los demas elementos constitutivos de la invencidon, pero seran las
reivindicaciones las que permitiran determinar el alcance de la

solicitud.

En el caso sub lite, se destaca que la decisidon de no conceder la
patente solicitada se fundamentd, de una parte, en la falta de
novedad (asunto que ya fue estudiado); y, de la otra, en el
incumplimiento del requisito de nivel inventivo, habida consideracion
gue lo sefialado por la peticionaria en respuesta a los requerimientos
de la SIC no demostrd una ventaja técnica real frente al arte previo,
ademas de que no especificd las condiciones bajo las cuales se

realizaron las pruebas, ni mostré evidencias de ensayos cuando no

21 IP rendida en el proceso.
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esta sustituido el anillo piperidinico, como si se ensefia en D1,
conforme lo concluyé la resolucion demandada y no fue desvirtuado
por la actora. Adicionalmente, segun lo revelado en D2, el estado del
arte ensefia el proceso en el diagrama de reaccidon que se pretende
patentar, por lo que la conversién de hidrolisis de un eter a un hidroxi

de la formula I no representa un salto cualitativo.

Por consiguiente, como quedé demostrado a lo largo de estas
consideraciones, es la falta de nivel inventivo la que afecta la
patentabilidad del compuesto reivindicado, debido a que las
reivindicaciones no representan un avance técnico frente al estado
del arte. De ahi que independientemente que la memoria descriptiva
cumpla con los requisitos del articulo 28 en estudio, la solicitud no
relne el requisito de fondo, previsto en el articulo 18 ibidem, por lo

que tampoco prospera este cargo.

v) Violacion de los articulos 29 de la Constitucion
Politica; 35 inciso 1° y 59 inciso 1° del Coédigo
Contencioso Administrativo

A juicio de la actora los actos acusados vulneran las citadas
disposiciones normativas, debido a que no indican los argumentos
técnicos adecuados y suficientes tendientes a demostrar que la
invencion titulada "DERIVADOS DE BENZO [g] QUINOLINA" carece de

nivel inventivo, pues se limitan a reiterar las opiniones consignadas
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en los conceptos técnicos correspondientes al examen de

patentabilidad efectuado por la Divisidon de Nuevas Creaciones.

En relacion con la falsa motivacién, como causal de nulidad de los
actos administrativos, esta Sala ha indicado, con fundamento en la
doctrina y la jurisprudencia, que la misma “tiene ocurrencia cuando el
acto se fundamenta en razones simuladas, engafosas o contrarias a la
realidad” y ha agregado que: “/a falsa motivacion se presenta cuando la
situaciéon de hecho que sirve de fundamento al acto administrativo se
revela inexistente, o cuando existiendo unos hechos, éstos han sido
calificados erradamente desde el punto de vista juridico, generandose en
la primera hipotesis, el error de hecho, y en la segunda, el error de
derecho, como modalidades diferentes de la falsa motivacién”. Asi, la
prosperidad del cargo de falsa motivacion depende del acervo

probatorio que desvirtlue los fundamentos de hecho o de derecho del

acto acusado?.

Debido a la presuncion de legalidad de la cual goza el acto
administrativo, quien afirme que el mismo se encuentra falsamente
motivado debe demostrar el vicio en el elemento causal de la

decision, es decir, la inexistencia o el error de los antecedentes de

22 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera, sentencia de 2 de junio
de 2011, nimero Unico de radicacién 66001-23-31-000-2005-00519-01, C.P. Maria Elizabeth Garcia
Gonzalez.
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hecho y derecho que facultan su expedicidén o, en otras palabras, que

lo expresado en el acto administrativo no corresponde a la realidad?3.

Para resolver lo pertinente, la Sala advierte, de la lectura de los actos
acusados, que en ellos se explicaron con suficiente claridad las razones
que condujeron a la demandada a denegar el privilegio de patente de
invencidn. Asi, en la Resoluciéon nium. 2017 de 30 de enero de 2008 la
SUPERINTENDENCIA procedio a identificar el estado de la técnica
mas cercano, para lo cual puso de presente la existencia de dos
anterioridades que, como se vio, anulan el nivel inventivo de la
composicion reivindicada. Posteriormente, identificé las caracteristicas
técnicas y encontré que las concentraciones que ensefia D1 son de
0.1 a 100 micromolar (pm) y en la solicitud en estudio son de 10 a
100 pm, aspecto que no modifica el efecto farmacoldgico conocido
para el tratamiento del glaucoma, que es la materia que se reclama
como nueva e inventiva en la solicitud en estudio. Igualmente,
advirti6 que D2 ensefa el proceso de manera explicita en el
diagrama de reaccién, por lo que la conversidén de hidrdlisis de un

eter a un hidroxi de la férmula I no representa un salto cualitativo.

Por su parte, en la Resolucion nim. 23229 de 27 de junio de 2008
se observa el estudio de cada uno de los argumentos expuestos en el

recurso de reposicion, frente a los cuales la demandada concluyé que

23 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidon Primera, sentencia de 10 de
diciembre de 2021, ndmero Unico de radicaciéon 11001032400020030035001, C.P. Roberto Augusto
Serrato Valdés.
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no tenian la virtualidad de enervar las razones de la decisidén, debido a
gue la invencion no constituye un aporte al estado de la técnica y no

se demuestra una ventaja técnica real frente a lo ya conocido.

De manera que no le asiste razén a la demandante al afirmar que no
se motivo en debida forma la decisidon de denegar la patente solicitada
Y, €n consecuencia, no es posible afirmar que los actos acusados violen
los articulos 29 de la Constitucion Politica, 35 y 59 del CCA, pues lo
cierto es que contienen la motivacion suficiente y los argumentos
puntuales que describen de manera clara, detallada y precisa las
razones que tuvo en cuenta la SIC para denegar la solicitud de

patente.

Conclusion

De conformidad con los argumentos expuestos, para la Sala no se
desvirtud la presuncidn de legalidad de los actos acusados, razén por
la cual denegara las pretensiones de la demanda, como en efecto lo

dispondra en la parte resolutiva de la presente providencia.

Condena en costas

Sobre la condena en costas prevista en el articulo 171 del CCA, esta
Sala considera, atendiendo la conducta asumida por las partes, que
no se configuran los presupuestos previstos en la norma, por lo que
no condenara en costas a la parte demandante.
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Por ultimo, se reconocera personeria a la doctora YOLANDA
HERNANDEZ ALONSO como apoderada de la Superintendencia de
Industria y Comercio, de conformidad con el poder y demas

documentos visibles en el indice 79 del expediente digital.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Seccion Primera, administrando

justicia en nombre de la Repiblica y por autoridad de la Ley,
FALLA:

PRIMERO: DENEGAR las pretensiones de la demanda.

SEGUNDO: TENER como apoderada de la Superintendencia de
Industria y Comercio a la doctora YOLANDA HERNANDEZ
ALONSO, de conformidad con el poder y demas documentos visibles

en el indice 79 del expediente digital.

TERCERO REMITASE copia de la presente providencia al Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina, de conformidad con lo previsto
en el articulo 128 de la Decisién 500 de la Comision de la Comunidad

Andina.

CUARTO: PUBLIQUESE la sentencia en la Gaceta para la Propiedad

Industrial.
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QUINTO: NO CONDENAR en costas a la parte demandante, por las

razones expuestas en la parte motiva de esta providencia.

COPIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se deja constancia de que la anterior providencia fue leida, discutida
y aprobada por la Sala en la sesidon del dia 1o0. de septiembre de

2022.

ROBERTO AUGUSTO SERRATO VALDES OSWALDO GIRALDO LOPEZ
Presidente

NUBIA MARGOTH PENA GARZON HERNANDO SANCHEZ SANCHEZ

CONSTANCIA: La presente providencia fue firmada electréonicamente por los integrantes
de la Seccion Primera en la sede electrénica para la gestion judicial SAMAL En
consecuencia, se garantiza la autenticidad, integridad, conservacion y posterior consulta,
de conformidad con la ley.
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