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Sentencia de Unica instancia

La Sala decide, en Unica instancia, la demanda que, en ejercicio de la accion de
nulidad y restablecimiento del derecho prevista en el articulo 85 del Decreto 01 de
1984, y a través de apoderado judicial, instauré la sociedad Bayer Healthcare AG.
en contra de la Superintendencia de Industria y Comercio, en adelante también SIC,
con el fin de que se declare la nulidad de las Resoluciones numeros 21435 de 30
de agosto de 2005 y 35777 de 29 de diciembre de 2005, mediante las cuales se
nego el privilegio de patente de invencion a la creacion denominada «<PREPARADO
FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA».

. ANTECEDENTES
I.1. Lademanda

1. En ejercicio de la accion de nulidad y restablecimiento del derecho prevista en el
articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo, en adelante CCA, y a través de
apoderada judicial, la sociedad Bayer Healthcare AG. instauré demanda® con el fin
de obtener las siguientes declaraciones y condenas:

3.1. Que se decrete la nulidad de las siguientes decisiones de la
Superintendencia de Industria y Comercio:

3.1.1. Resolucion N° 21435 de 30 de agosto de 2005, mediante la cual el
Superintendente de Industria y Comercio decidi6 Negar la concesién de

1Folios1la34y75a78.
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privilegio de patente a la invencibn denominada “PREPARADO
FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA”.

3.1.2. Resolucion N° 35777 de 29 de diciembre de 2005, mediante la cual se
resolvio desfavorablemente el recurso de reposicion interpuesto por mi
representada, contra la Resoluciéon N° 21435 de 2005, confirmandola en todas
sus partes y declarando agotada la via gubernativa.

3.2. Que como consecuencia de las anteriores declaraciones, a titulo de
restablecimiento del derecho, se ordene a la Superintendencia de Industria y
Comercio otorgar el privilegio de patente a la invenciébn denominada
“PREPARADO FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA” solicitada el 9 de
noviembre de 1999 bajo el expediente administrativo N° 99.070.667, por cuanto
la misma cumple con todos los requisitos para ser objeto del privilegio de
patente.

3.3. Como resultado de los precedentes pronunciamientos, se ordene a la
Superintendencia de Industria y Comercio efectuar la inscripcion del
Certificado de patente a hombre de la sociedad BAYER HEALTHCARE AG.,
en el Registro de la Propiedad Industrial.

3.4. Que se ordene a la Superintendencia de Industria y Comerio publicar en
la Gaceta de la Propiedad Industrial la sentencia que se dicte en el proceso de
la referencia.

1.1.1. Los hechos

2. Los hechos més relevantes que sustentan las pretensiones de la demanda son
los siguientes:

3. ElI 9 de noviembre de 1999, la sociedad Bayer Aktiengesellschaft present6 ante
la Division de Nuevas Creaciones de la SIC solicitud de patente para la invencién
denominada «<PREPARADO FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA, la cual fue
radicada con el numero 99.070.667.

4. La solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial nimero 507 de
28 de agosto de 2001, sin que se presentaran oposiciones por parte de terceros.

5. A través del oficio nimero 6097, notificado por fijacion en lista de 1° de julio de
2004, la SIC puso en conocimiento el examen de patentabilidad efectuado por la
Division de Nuevas Creaciones.

6. El 14 de septiembre de 2004, la solicitante solicitd la inscripcion del traspaso de
la solicitud en favor de la sociedad Bayer Healthcare AG.

7. El 8 de noviembre de 2004, el apoderado de la solicitante dio respuesta a las
observaciones contenidas en el oficio nimero 6097, presentando argumentos para
demostrar el nivel inventivo de la invencién frente a las anterioridades citadas en el
examen de patentabilidad.
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8. El 30 de agosto de 2005, el Superintendente de Industria y Comercio expidio la
Resolucién numero 21435, por la cual decidid negar el privilegio de patente de
invencion a la creacion denominada «PREPARADO FARMACEUTICO DE
MOXIFLOXACINA» por cuanto, a su juicio, no cumple con el requisito de nivel
inventivo.

9. Por medio de la Resolucién nimero 35777 de 29 de diciembre de 2005, el
Superintendente de Industria y Comercio confirmo la decisién adoptada a través de
la Resolucion numero 21435 de 30 de agosto 2005.

[.1.2. Normas violadas y concepto de la violacion

10. El apoderado de la sociedad Bayer Healthcare AG. sostuvo que, con ocasion de
la expedicion de los actos administrativos acusados, la SIC violo el articulo 18 de la
Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina.

11. En sustento de tal afirmacion, sefialé que la invencion solicitada si tiene nivel
inventivo, razén por la cual no puede ser considerada como derivada de manera
obvia o evidente de patentes ya existentes, ni mucho menos obvia para una persona
del oficio versada en la materia técnica correspondiente.

12.Asevero que la SIC no efectud un estudio global del capitulo reivindicatorio, el
cual conforma un todo, y que la actividad intelectual desplegada para dar respuesta
a un problema técnico persistente no fue valorada objetivamente por el examinador,
quien no estudié ni desvirtu6 completamente cada uno de los argumentos
mencionados en la respuesta dada al oficio que contenia el examen de
patentabilidad y en el recurso interpuesto contra la resoluciéon que nego la solicitud
en primera instancia.

13.Destaco que la SIC baso su decision en la existencia de dos anterioridades cuya
combinacion hace obvia la invencion para un experto medio en la materia,
argumento que, afirmd, es arbitrario e ilégico, pues al concluirse que la invencién
resulta obvia por haberse utilizado ciertos elementos ya conocidos dentro del estado
de la técnica se desconoce el trabajo investigativo efectuado.

14.Indic6 que el hecho de que un componente tenga unas caracteristicas
determinadas no implica que toda la invencion que haga uso del mismo deba
considerarse como carente de nivel inventivo, pues este requisito puede darse por
la especial ordenacion de los elementos conocidos con anterioridad, de forma tal
gue no resulte obvio ni evidente para un técnico con conocimientos medios en la
materia.
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15.Adujo que «la invencion que se pretendio patentar ante la Superintendencia de
Industria y Comercio, sin duda alguna presenta un resultado inesperado para un
técnico medio en la materia porque, al utilizar lactosa como aglutinante se estaba
alcanzando al mismo tiempo dureza de la tableta y rapidez en el tiempo de liberacién
del principio activo» [...], mientras que, «en la anterioridad citada, la lactosa - junto
con almidén y glucosa - es mencionada a manera de ejemplo como un relleno o
extensor, pero en ningln momento se refiere a la misma como un ligando. Por lo
tanto, teniendo en cuenta la diferencia técnica existente entre un relleno o extensor
y un ligando en materia de comprimidos, es evidente que una persona normalmente
versada en la materia definitivamente NO consideraria la lactosa -0 cualquiera de
los otros rellenos o extensores listados en el arte previo-, como medio para
incrementar la dureza de la tableta».

16. Concluy6 que, de acuerdo con lo expuesto, la solucion propuesta se aparta de lo
gue era conocido hasta el momento de la solicitud de patente y tiene un origen
distinto a las ensefianzas de las anterioridades propuestas, puesto que «aqui la
lactosa cumple una funcién de ligando y no de relleno o extensor con la cual era
asociada en la citada anterioridad».

17. Finalmente, apuntd que, dentro de la via gubernativa, la solicitante aportd copia
de la Resolucion numero 001177, mediante la cual el Instituto Nacional de Defensa
de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) de la
Republica de Perq, otorgd patente de invencién a la solicitud que correspondia al
pliego de la solicitud colombiana en las reivindicaciones 1 a 8 y 10, documento que,
asevero, debié ser tenido en cuenta por la SIC.

|.2.- Contestacion de la demanda

18. La Superintendencia de Industria y Comercio, por conducto de apoderado
judicial, contest6 oportunamente la demanda? oponiéndose a las pretensiones de la
actora por cuanto, a su juicio, carecen de apoyo juridico, toda vez que las
Resoluciones numeros 21435 de 30 de agosto de 2005 y 35777 de 29 de diciembre
de 205 se expidieron de conformidad con las normas de la Decision 486 de 2000
aplicables.

19. Asevero que, para una persona versada en la materia técnica correspondiente,
el objeto reivindicado se deriva de forma evidente del conocimiento y las
ensefianzas de las anterioridades existentes —EP 0350733 y el texto Remington
Farmacia—, las cuales, por ende, afectan el nivel inventivo de la solicitud.

20.Sobre la concesién extranjera de la patente traida a colacion por la solicitante,
advirti6 que en materia de patentes las oficinas competentes son independientes

2 Folios 66 a 73y 88 a 91.
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para negar o conceder las solicitudes que se le formulen, de manera que para la
SIC no son vinculantes las decisiones tomadas por otras autoridades sobre la
patentabilidad de una solicitud, en tanto lo que le corresponde analizar es el
cumplimiento de los requisitos previstos en la Decisidon 486.

I.3. Alegatos de conclusion y concepto del Ministerio Publico

21.Mediante providencia de 9 de abril de 20193, el despacho sustanciador corrié
traslado a las partes para presentar alegatos de conclusién, y al agente del
Ministerio Publico delegado ante la Seccion Primera del Consejo de Estado para
que, de considerarlo pertinente, rindiera concepto.

22.La SIC presentd oportunamente escrito mediante el cual reiterd los argumentos
expuestos en el escrito de contestacion de la demanda.

23.Asimismo, destaco algunas de las conclusiones de los peritos designados dentro
del proceso y sefaldé que, de acuerdo con estos, es evidente que no solo era
conocido en el estado de la técnica que la lactosa podria actuar como aglomerante,
sino que era sabido, porque asi lo ensefia D2 (texto Remington Farmacia), que la
cantidad de aglutinante influye de manera directa en la dureza de las tabletas, razén
por la cual, para una persona normalmente versada en la materia, la invencion se
deriva evidentemente del estado de la técnica.

24.La parte actora el agente del Ministerio Publico guardaron silencio en esta
oportunidad procesal.

[I. CONSIDERACIONES DE LA SALA
[I.1. Competencia

25. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 237 de la Constitucion
Politica, asi como de lo ordenado en el articulo 128 del Codigo Contencioso
Administrativo y en el articulo 13 del Acuerdo 80 de 2019, la Seccién Primera del
Consejo de Estado es competente para conocer del asunto de la referencia.

[1.2. Problema juridico

26. La Sala debe determinar si las Resoluciones numeros 21435 de 30 de agosto
de 2005 y 35777 de 29 de diciembre de 2005, mediante las cuales el
Superintendente de Industria y Comercio nego el privilegio de patente para la
invencion denominada «PREPARADO FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA»,
vulneran el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina, para lo

3 Folio 257.
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cual deberé establecerse si para un técnico normalmente versado en la materia la
invencion hubiese resultado obvia o se hubiese derivado de manera evidente del
estado de la técnica.

[1.3. Normativa aplicable

27.Es preciso aclarar que la norma sustancial aplicable en el caso sub examine
es laDecision 344 de la Comision de Cartagena, en razén de que esa disposicion
comunitaria fijaba los requisitos de patentabilidad para la fecha en que la sociedad
Bayer Aktiengesellschaft solicitdé la patente de invencion para «PREPARADO
FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA», esto es, 9 de noviembre de 1999.

28.Por lo tanto, aunque en la demanda se alega la violacion del articulo 18 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el asunto se resolvera de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 2° la Decision 344, sin que ello implique
el desconocimiento del principio de congruencia, ni la vulneracién de los derechos
de las partes, como lo ha precisado esta Seccién#, considerando que la litis, en todo
caso, gira en relacién con el cumplimiento del requisito de nivel inventivo de la
solicitud de patente. El aludido precepto es del siguiente tenor:

Articulo 2.- Una invencion es 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 descripcién escrita u oral, por una utilizacién o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

Sdélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard,
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en
tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de
prioridad fuese anterior a la fecha de prioridad de la solicitud de patente que se
estuviese examinando, siempre que dicho contenido se publique.

I1.4. Los actos administrativos demandados

29. Los actos administrativos demandados son las Resoluciones nimeros 21435 de
30 de agosto de 2005° y 35777 de 29 de diciembre de 20058, expedidas por el
Superintendente de Industria y Comercio. A continuacion, se trascriben los apartes
mas relevantes para resolver la controversia:

Resolucion N° 21435
Por la cual se niega una patente de invencion

4 Consejo de Estado. Seccién Primera. Sentencia de 27 de mayo de 2021. Radicaciéon: 11001032400020060029100. MP:
Hernando Sanchez Sanchez. Actor: Smithkline Beecham p.l.c.

5 Folios 40 a 45.

6 Folios 46 a 51.
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1. Objeto de lainvencién

La invencién propone preparaciones farmacéuticas para administracion oral
gue contienen moxifloxacina, sus sales y/o hidratos, asi como lactosa. La
solicitud también se relaciona con un método para producir dichas
preparaciones.

2. Determinacion del estado de la técnica

2.1 Fecha determinante para el andlisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de noviembre de 1998,
que corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DE
198 55 758.2. La prioridad fue tenida en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folios 67 y 111 del expediente en estudio.

2.2 Documentos del estado de la técnica

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de la prioridad invocada vy
relacionados con la materia de la solicitud en estudio:

N.° Documento Titulo Fecha de
publicacién

Derivados de acidos 7-(1-
pirrolidinil)-3- quinolon- y -
nafnaftiridoncarboxilico,
procedimiento para su sintesis
1 EP 0350733 asi como derivados mono- y 17.01.90
biciclicos de pirrolidinilo
como productos intermedios y
su sintesis y ellos como
medios antibacteriales "

2 Texto “Remington Farmacia” 31.12.95

3. Nivel inventivo

[..]

[S]e advierte que la invencion en estudio no cumple el requisito de nivel
inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia se deriva de manera
evidente del estado de la técnica, pues los conocimientos integrantes del estado
del arte, anteriores a la fecha de la prioridad invocada, conducen de manera
obvia a la invencion propuesta.

En efecto, la anterioridad EP 0350733 revela de manera previa derivados de los
acidos quinolon- o naftiridoncarboxilicos, dentro de los cuales se incluye la
moxifloxacina, se ejemplifican formas sélidas como tabletas, se menciona
ademas que las formas sélidas pueden tener auxiliares come almidon, lactosa
0 glucosa.
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Por su parte, el libro de texto “Remington Farmacia” revela de manera previa en
su capitulo de comprimidos, que dentro de los diluyentes usuales de estas
formas farmacéuticas se encuentran la lactosa, que también se usa como
aglutinante. Se dice, ademas, que la cantidad de aglutinante influye de manera
directa en la dureza de las tabletas.

Ahora bien, teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud es proporcionar
composiciones solidas orales de moxifloxacina que contienen lactosa como
mejorador de dureza, se observa que dicho objeto es una derivacion del estado
de la técnica, ya que la combinacion de los documentos citados ensefian
composiciones similares que tienen el mismo propdsito técnico.

De tal suerte, un experto medio en la materia a partir con (sic) sus conocimientos
y combinando las ensefianzas de los documentos citados, utilizaria de manera
evidente lactosa como componente adicional, dentro de las composiciones
sélidas ensefiadas por EP 0350733.

[...]
4. Respuesta del solicitante

Sobre la respuesta del solicitante a la notificacién de fondo, basta realizar las
siguientes dos consideraciones:

[...][L]la tnica diferencia existente entre las tabletas que se reivindican y las del
documento EP 0350733 es la no existencia de lactosa, y si combinamos lo
anterior con las ensefianzas del libro de texto "Remington Farmacia", en donde
se dice que los agentes utilizados para impartir cualidades cohesivas a los
materiales en polvo se denominan aglutinantes y que los materiales mas
comunmente utilizados como aglutinantes son almidén, gelatina y azlcares
como la lactosa [...] se deduce de manera obvia que la utilizacién correcta del
lubricante, como la lactosa, produciria un comprimido con buenas
caracteristicas de durezay resistencia; es decir, un experto medio en la materia
sabria de antemano que utilizar lactosa como aglutinante en comprimidos de
moxifloxacina como los de EP 0350733, mejoraria sus caracteristicas de dureza
y resistencia. En conclusion, tanto la utilizacién de lactosa y la mejora de la
resistencia es algo que se esperaba bajo las ensefianzas del libro de texto
citado.

Sobre las decisiones de otras oficinas respecto a la materia aqui reclamada,
cabe anotar que frente a un caso determinado, dichas decisiones no pueden
servir de base para demostrar, de forma concluyente, que se cumplen los
requisitos establecidos por la Decisién, y si bien la materia es en esencia la
misma, es evidente que dichas oficinas no tomaron en consideracion las
anterioridades D1 y D2 para realizar el examen de patentabilidad,
especialmente el libro “Remingon Farmacia” que ensefia de manera clara, que
el uso de lactosa incrementa la dureza de los comprimidos, que es lo que ocurre
con las composiciones de la presente solicitud.

Por otra parte, el solicitante no debe perder de vista el principio de
independencia de las patentes, segun el cual, las patentes solicitadas en un
pais son independientes de las patentes obtenidas para la misma invencion en
otro pais. [...]
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Asi las cosas, se considera que, no obstante los comentarios formulados por el
solicitante a la notificacién de fondo, se entiende completamente fundamentado
el hecho de que la presente invencién carece de nivel inventivo

[..]

Resolucion 35777
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

[..]
EL CASO EN ESTUDIO

[..]

Luego de recordar el objeto de la invencién, llama la atencién el recurrente al
hecho de que “(...) la lactosa -junto con almidén y glucosa- es mencionada a
manera de ejemplo como un relleno o extensor, solamente, pero en ningdn
momento se refiere a la misma como un ligando, lo cual es el objeto de la
presente solicitud. Teniendo en cuenta la diferencia técnica fundamental entre
un relleno o extensor y un ligando en materia de comprimidos, es evidente que
una persona normalmente versada en la materia definitivamente NO
consideraria la lactosa o cualquiera de los otros rellenos o extensores listados
en el documento D1, al enfrentarse con la tarea de incrementar la dureza de la
tableta ejemplificada en el documento D1. [...]

Con relacion a este punto resulta pertinente aclarar que es la combinacion de
ensefianzas divulgadas en los documentos citados como antecedentes lo que
hace que las composiciones de la presente solicitud no sean inventivas, en la
medida que constituyen una derivacion evidente del estado de la técnica. Lo
anterior debido a que la Unica diferencia que se da entre las tabletas que se
reivindican y las del documento EP 0350733 es la no existencia de lactosa, pero
si se tiene en cuenta que en el texto 'Remington Farmacia' se describen los
aglutinantes y su funcién dentro de los comprimidos y que los materiales mas
comunmente utilizados como aglutinantes son almidén, gelatina y azucares
como la lactosa, es claro entonces que la materia reivindicada resulta obvia para
una persona normalmente versada en la materia. Ahora bien, aunque se dice
gue la utilizacion en demasia de aglutinante produce un comprimido muy duro,
resulta apenas obvio que la utilizacion correcta del lubricante, como la lactosa,
produciria un comprimido con buenas caracteristicas de dureza y resistencia.
Es decir, es normalmente conocido para dicha persona la utilizacion de lactosa
como aglutinante en composiciones sélidas de moxifloxacina para mejorar la
dureza, tal como ocurre con las composiciones de la presente solicitud.

Con relacion al texto Remington Farmacia sefiala el recurrente que "este es un
texto general en el cual se menciona la utilizacién de diluentes y aglutinantes,
como es el caso de la lactosa, sin embargo no se puede tener como referencia
dado que es un texto que menciona compuestos de forma muy general y no
menciona la utilizacion especifica de un compuesto con el fin de obtener
determinadas caracteristicas, como en el caso de la lactosa de la presente
invenciéon, ademas, si bien es cierto existe una gran variedad de compuestos
utilizados en la elaboracion de tabletas, la utilizacién de lactosa no se deriva de
manera evidente del estado de la técnica y no es evidente para una persona
versada en la materia ya que la lactosa se encuentra en una cantidad especifica
gue brinda caracteristicas especiales de dureza y de propiedades de liberacion
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excelentes. [...] Por el contrario, las ensefianzas del documento D2 alejan a la
persona normalmente versada en la materia de escoger lactosa, que es un
compuesto monomeérico, puesto que el contenido de dicho texto se enfoca hacia
los ligandos poliméricos, como los que se listan en el documento D1 (ver
documento D2, pagina 861, columna izquierda)".

[...][N]o es cierto que el texto Remington Farmacia se enfoque en aglutinantes
poliméricos, simplemente los toma como ejemplo porque son la mayoria y esto
no deja de lado el hecho de que se menciona de manera especifica la lactosa
como compuesto aglutinante para la preparacion de comprimidos. Se concluye,
entonces, en esta parte que tanto la utilizacién de lactosa como la mejora de la
resistencia es algo que se esperaba a partir de las ensefianzas del citado texto.

[...] [R]resulta preciso sefalar que si bien en la solicitud en estudio se ensefian
proporciones especificas de lactosa, dentro de la composicién de moxifloxacina,
gue mejoran su dureza, es también cierto que el conocimiento normal de una
persona medianamente versada en la materia, esto es en formulaciones
sélidas, le permite saber que la lactosa es un aglutinante de comun utilizacion
gue le puede proporcionar mas o menos dureza a dichas composiciones, segln
la cantidad que se use, que es lo que ocurre con las composiciones que se
pretenden proteger. En consecuencia, se concluye que las composiciones de la
presente solicitud se derivan de manera evidente del estado de la técnica y por
lo tanto no cumplen el requisito del nivel inventivo.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio
no cumple con los requisitos de patentabilidad, especificamente con el de nivel
inventivo requerido para el otorgamiento de patente; en consecuencia, no se
halla mérito para revocar la decision impugnada.

[..]

[I.5. Interpretacion Prejudicial

30. ElI Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina expidid la interpretacion
prejudicial 192-1P-2018 de 3 de octubre de 20187, en la cual se refirié: i) al concepto
de invencion y requisito de patentabilidad y ii) al nivel inventivo y estado de la
técnica. A continuacién, se destacan algunos apartes del pronunciamiento:

[..]

2. El nivel inventivo y estado de la técnica.

[..]

2.3. Conforme se desprende de esta disposicion normativa [articulo 18], el
requisito de nivel inventivo ofrece al examinador la posibilidad 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

7 Folios 234 a 240.
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una persona del oficio normalmente versada en el asunto técnico
correspondiente.

2.4. 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 aplicacién 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
signifigue un avance o salto cualitativo en la elaboracién de la regla técnica.

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

a) El nivel inventivo implica un proceso creativo, por lo que la materia técnica
de la invencion 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 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 invencién carece de
nivel inventivo, considerando las diferencias entre la invencion definida por
las reivindicaciones y el estado de la técnica mas cercano.

d) Sise hadeterminado que la solicitud de patente de invencién no cumple con
el requisito de novedad, ya no serd necesario evaluar el nivel inventivo,
debido a que no existen diferencias entre la invencion y el estado de la
técnica.

e) Enlamayoria 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 invencién reivindicada o trata de solucionar el mismo
problema o uno semejante.

[...]

- Una composicion novedosa de AB donde A 'y B son conocidos de manera
independiente, serd inventiva si existe un efecto inesperado. Si el efecto se
reduce a la suma de los efectos de A y B, no habra nivel inventivo...”

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

e cestaba un técnico con conocimientos medios en la materia en
condiciones de plantearse el problema?: y

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

e de prever el resultado?
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Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel inventivo.

2.7. 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 area técnica
correspondiente, se ver 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

[.].

I1.6. El caso concreto

31. La sociedad actora, mediante escrito radicado el 9 de noviembre de 1999 bajo
el nimero 99.070.667, solicité ante la Divisiébn de Nuevas Creaciones de la SIC la
patente para la invencién denominada «PREPARADO FARMACEUTICO DE
MOXIFLOXACINA»S,

32.La Division de Nuevas Creaciones de la SIC llevé a cabo el examen de
patentabilidad y emitié el concepto técnico nimero 7219, notificado por fijaciéon en
lista de 1° de julio de 2004, en el cual determiné que el nivel inventivo de la solicitud
se encuentra afectado por los siguientes documentos:

N.° Documento Titulo Fecha de
publicacién

Derivados de acidos 7-(1-
pirrolidinil)-3- quinolon- y -
nafnaftiridoncarboxilico,
procedimiento para su sintesis
1 EP 0350733 asi como derivados mono- y 17.01.90
biciclicos de pirrolidinilo
como productos intermedios y
su sintesis y ellos como
medios antibacteriales "

2 “Remington Farmacia” 31.12.95

33.El Superintendente de Industria y Comercio, con fundamento en el aludido
concepto técnico, expidio la Resolucién numero 21435 de 30 de agosto de 2005,
por la cual neg6 el privilegio de patente solicitado, decision que confirmé en su
integridad mediante la Resolucion nimero 35777 de 29 de diciembre de 2005.

34.En sustento de la decision, expuso que la solicitud no cumple con el requisito de
nivel inventivo, toda vez que su objeto, consistente en proporcionar composiciones
solidas orales de moxifloxacina que contienen lactosa como mejorador de dureza,
es una derivacion del estado de la técnica, ya que la combinacion de la anterioridad

8 Folios 1 a 19 / 28 a 56 del cuaderno de antecedentes administrativos.
9 Folios 67 a 69 del cuaderno de antecedentes administrativos.
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EP 0350733 y del libro de texto Remington Farmacia ensefian composiciones
similares y que tienen el mismo propdsito técnico.

35.En la demanda, la sociedad Bayer Healthcare AG. sostuvo que la decision de
negar la patente solicitada contraviene el articulo 18 de la Decision 486 de 2000,
toda vez que, contrario a lo concluido por la SIC, la invencion «PREPARADO
FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA» no se deriva de manera obvia o evidente
del estado de la técnica para una persona del oficio versada en la materia técnica
correspondiente, de manera que si tiene nivel inventivo.

36. La demandante, en el escrito de reforma de la demanda, solicito el decreto de
un dictamen pericial por parte de un experto en quimica farmacéutica, cuya practica
se ordendé mediante auto de 15 de marzo de 2007%°. El Despacho sustanciador
design6 como perito al profesional en quimica Pamela Ocampo Castrilldn,
seleccionada de la lista general de auxiliares de la justicia del Consejo Superior de
la Judicatura®?,

37.Tras tomar posesion del cargo'?, la perito rindié6 el dictamen pericial
encomendado’3, en el cual efectué algunas precisiones sobre las tabletas o
comprimidos —como forma de presentacion de los medicamentos—, haciendo
énfasis en sus caracteristicas, su forma, los métodos generales para su
preparacion, asi como su clasificacion, (diluyentes, aglutinantes, deslizantes,
lubricantes, desintegrantes y colorantes). Asimismo, hizo alusion a la lactosa y los
polimeros, luego de lo cual describi6 las anterioridades EP 0350733 y Remington
Farmacia, al igual que la solicitud de la demandante.

38. Seguidamente, procedi6 a resolver el cuestionario formulado por la parte actora,
en los siguientes términos:

1. Diga el sefior perito cual es la funcién que cumple un aglutinante en una
formulacién farmacéutica para la administracién oral en forma de tabletas?.

Respuesta 1. Un aglutinante en una formulacién farmacéutica para la
administraciéon oral en forma de tabletas tiene como funciéon impartir
cualidades cohesivas a los materiales en polvo. La cantidad de aglutinante
influye de manera directa en la dureza de las tabletas. Los materiales mas
comunmente utilizados como aglutinantes son almidén, gelatina y azlcares
como la sacarosa la melaza y la lactosa.

2. Diga cudl es la funcion de un diluente en una formulacion farmacéutica para
la administracién oral en forma de tabletas?

Respuesta 2. La funcién del diluente en una formulacion farmacéutica para
la administracion oral en forma de tabletas, es aumentar el volumen del

10 Folios 96 y 97.

11 Folio 115.

12 Folio 117.

13 Folios 124 a 126.
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comprimido con el propdsito que tenga un tamafio practico para la
comprension, ya que generalmente la dosis del componente activo es muy
pequeiia.

3. Diga si la lactosa en el documento EP0350733 (D1) citado por la
Superintendencia de Industria y Comercio como anterioridad de la invencion
de mi representada, es usada como aglutinante o como diluente?

Respuesta 3. En la anterioridad (D1) que corresponde a la patente
EP0350733, la lactosa es mencionada como un relleno o extensor, lo cual
que (sic) es equivalente a un diluente.

4. Diga si la lactosa es utilizada en la solicitud de patente de invencion de mi
presentada como aglutinante?

Respuesta 4. En la solicitud de patente de invencion, la lactosa es utilizada
como aglutinante en las tabletas que se reivindican.

5. Cual es el efecto que tiene el uso de aglutinante en una formulacién
farmacéutica para la administracion oral en forma de tabletas frente al
tiempo en que el componente activo de la misma es liberado?.

Respuesta 5. Teniendo en cuenta El (sic) uso de aglutinante en una
formulacién farmacéutica para la administracion oral en forma de tabletas,
imparte cualidades cohesivas haciendo que éstas permanezcan intactas
después de la comprension y aseguran un comprimido con buenas
caracteristicas de dureza y resistencia, por lo que no afecta el tiempo en
que el componente activo de la misma es liberado.

6. Diga si el uso de una mayor cantidad de aglutinante en una tableta permitiria
esperar que las propiedades de liberacion del elemento activo mejoren?

Respuesta 6. No, si se utiliza demasiado aglutinante, esto se refleja en la
dureza de la tableta, interfiriendo en la desintegracién de la misma, por lo
que se tarda mas tiempo para que se efectle la liberacién del elemento
activo.

7. Diga si es cierto que el texto de consulta “Remington Farmacia, Tomo Il, 19°
Edicion” cuya copia reposa en el expediente por haber sido citado como
anterioridad de la invencion de mi representada por la Superintendencia de
Industria y Comercio, dice lo siguiente:

“El uso en demasia de un aglutinante muy fuerte produce un
comprimido duro, que no puede desintegrarse facilmente y es capaz
de causar un desgaste excesivo de los punzones y las matrices”

Respuesta 7. Si. En el citado texto de Remington Farmacia, en el capitulo
de Comprimidos, aglutinantes, parrafo segundo se indica que: “El uso en
demasia de un aglutinante muy fuerte produce un comprimido duro, que no
puede desintegrarse facilmente y es capaz de causar un desgaste excesivo
de los punzones y las matrices”, (folio 79).

8. Diga usted si las propiedades de un compuesto polimérico son diferentes a
de (sic) un compuesto monémerico?
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Respuesta 8. Los compuestos poliméricos estdn formados por unidades
simples, llamadas mondémeros, idénticas entre si, 0 al menos quimicamente
muy similares, llamadas mondémeros, unidas en forma regular, lo mas
caracteristico es su gran tamafo, lo cual no afecta mayormente sus
propiedades quimicas, un grupo funcional reacciona como le corresponde
(alcohol, éster, etc); mientras que las propiedades fisicas, si difieren: las
sustancias poliméricas presentan alto peso molecular, alto punto de fusion,
forman solidos constituidos por zonas de cristalinidad, llamados cristalitos;
tienen una muy buena resistencia mecénica debido a que las grandes
cadenas poliméricas se atraen.

9. Diga si partiendo de la base que a mayor dureza de la tableta las
propiedades de liberacion del componente activo de la misma disminuyen,
se podria esperar que el uso de un aglutinante a su vez mejorara las
propiedades de liberacién del componente activo?

Respuesta 9. Si se asume que a mayor dureza de la tableta las
propiedades de liberacion del componente activo disminuyen, el uso
de aglutinante en alta cantidad, puede endurecer la tableta
desmejorando las propiedades de liberacién del componente activo.

10. Diga si es cierto que el objetivo de la invencién de mi representada era
generar suficiente dureza o carga de ruptura en la tableta y al mismo tiempo
mejorar las propiedades de liberacion del elemento ?

Respuesta 10. Si, el objeto de la presente solicitud es proporcionar una
formulacion farmacéutica de Moxifloxacina la cual puede ser utilizada para
la elaboracion de tabletas que tienen una dureza suficiente, o también carga
de ruptura y las cuales al tiempo tienen excelentes propiedades de
liberacion. Este objetivo es alcanzado mediante la preparacion de
Moxifloxacina, la cual estd caracterizada porque comprende una cierta
cantidad de lactosa; especificamente de 2.5 a 25%.

11. Diga si el uso de lactosa como aglutinante en una formulacién farmacéutica
para la administracién oral en forma de tabletas permitiria esperar no solo
suficiente dureza o carga de ruptura en la tableta sino que las propiedades
deliberacién (sic) del componente activo de la tableta mejoraran?

Respuesta 11. Con el uso de lactosa como aglutinante en una
formulaciéon farmacéutica para la administracion oral en forma de
tabletas se esperaria no solo obtener suficiente dureza o carga de
ruptura en la tableta, sino que mejoren las propiedades de liberacién
del componente activo de la tableta, si la cantidad de lactosa utilizada
en la formulacién, es la apropiada (negritas de la Sala).

39.Mediante providencia de 2 de septiembre de 20094, se corrié traslado del
dictamen pericial a las partes por el término de tres (3) dias para que, de
considerarlo pertinente, solicitaran su complementacién o aclaracion, o lo objetaran
por error grave.

14 Folio 128.
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40.La sociedad Bayer Healthcare AG., dentro del término concedido, solicité la
aclaracién y complementacion del dictamen®®, de la siguiente manera:

[...] [L]a respuesta dada a la pregunta 11 resulta contradictoria con respecto a
las respuestas dadas a las preguntas anteriores, en particular a las respuestas
6y 9, pues el perito sefiala que con el uso de lactosa como aglutinante en una
formulacion se esperaria obtener suficiente dureza y que mejoraran las
propiedades de liberacién, cuando anteriormente habia sefalado que “el uso de
aglutinante en alta cantidad, puede endurecer la tableta desmejorando las
propiedades de liberacién del componente activo” (ver respuesta 9) y que si se
utiliza una mayor cantidad de aglutinante “esto se refleja en la dureza de la
tableta, interfiriendo en la desintegracion de la misma, por lo que se tarda mas
tiempo para que se efectué la liberacion del elemento activo” (Ver respuesta 6).

[..]

Por esta razon, respetuosamente solicitamos que la Sra. PAMELA OCAMPO
CASTRILLON aclare y complemente la respuesta dada a la pregunta 11 del
dictamen pericial, de conformidad con las respuestas dadas con anterioridad, y
en particular, frente a lo sefialado en las respuestas 6 y 9, ya que al reconocer
en estas Ultimas que un aglutinante puede endurecer y desmejorar las
propiedades de liberacion del componente activo, no es claro por qué el uso de
lactosa como aglutinante en una formulacion farmacéutica (comprimido)
permitiria esperar que mejorara la dureza del comprimido pero que las
propiedades de liberacién del componente activo de la tableta disminuyeran.

41. El magistrado a cargo del impulso del proceso accedié a la solicitud de aclaracion
y complementacién del dictamen pericial'®, para lo cual concedié a la auxiliar de la
justicia el término de diez (10) dias, dentro del cual, en efecto, presentd memorial
en el que expuso:

DICTAMEN PERICIAL — ACLARACION Y COMPLEMEMENTO

A continuacién se aclara y complementa la pregunta 11 del dictamen pericial
rendido, de acuerdo a lo solicitado por la parte actora:

11. Diga si el uso de lactosa como aglutinante en una formulacién farmacéutica
para la administracion oral en forma de tabletas permitiria esperar no solo
suficiente dureza o carga de ruptura en la tableta sino que las propiedades
deliberacion (sic) del componente activo de la tableta mejoraran?

Respuesta 11.

Para responder la pregunta, hay que tener cuenta los siguientes elementos:

- Los aglutinantes son agentes utilizados para impartir cualidades cohesivas a
los materiales en polvo (D2)*".

15 Folios 129 a 131.

16 Auto de 12 de febrero de 2010, folio 142.

17 Gennaro, Alfonso R. Farmacia Remington. Editorial Medica Panamericana. 19 ed. Tomo 2. Buenos Aires.
1995.
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Los materiales mas comunmente utilizados como aglutinantes son almidén,
gelatina y azUcares como la lactosa (D2).

- La cantidad de aglutinante utilizado tiene considerable influencia sobre
las caracteristicas de los compuestos compactados. El uso en demasia de
un aglutinante muy fuerte, produce un comprimido duro, que no puede
desintegrarse facilmente (D2), por lo que se desmejora la liberacion del
componente activo de la tableta.

Estos elementos, son consecuentes con lo respondido en las preguntas 6 y 9:

[...]

Volviendo a la pregunta 11, si el aglutinante es utilizado de manera correcta,
en este caso si se utiliza la lactosa en una cantidad correcta, es apenas
obvio que se produzca un comprimido con buenas caracteristicas de dureza, lo
cual va a incidir en la liberacion del componente activo de la tableta.

De acuerdo con lo anterior, del uso de lactosa como aglutinante en una
formulacién farmacéutica para la administracion oral en forma de tabletas
cuando se utiliza de manera correcta, o en otras palabras, en cantidades
adecuadas, se esperaria no solo obtener suficiente dureza o carga de
ruptura en la tableta, sino que mejoren las propiedades de liberacion del
componente activo de la tableta'® (negritas de la Sala).

42. De la aclaracion y complementacion del dictamen pericial igualmente se corrié
traslado a las partes?.

43.El apoderado de la sociedad actora presentd memorial mediante el cual objetd
por error grave el dictamen pericial junto con su aclaracién?®, con fundamento en lo
siguiente:

OBJECION

1. La aclaracién rendida por la Profesora Pamela OCAMPO CASTRILLON no
aclara ni complementa lo dicho en el primer dictamen, por cuanto se mantiene
la contradiccion que dio lugar a la solicitud de aclaracion y complementacion al
dictamen.

[..]

Pese a la solicitud de aclaracion, la Profesora OCAMPO CASTRILLON no
absolvié las dudas sobre el alcance de la respuesta dada a la pregunta 11 ni la
evidente contradiccion de la misma frente a las respuestas dadas a las
preguntas 6 y 9 en particular. Veamos:

[..]

18 Folio 143.
19 Folio 145.
20 Folios 146 a 149.
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Para entender el error grave en el que incurrié la perito es necesario efectuar
las siguientes consideraciones:

2.1 Las preguntas 6 y 9 estaban dirigidas a que el perito hiciera un analisis
tedrico sobre los efectos que un técnico medio en la materia puede prever
cuando usa aglutinante al momento de efectuar una formulacién farmacéutica
con respecto a los problemas técnicos de dureza de la tableta y de rapidez en
la liberacion del elemento activo de la misma. En efecto, se buscaba que la
perito explicara, desde su condicion de experto medio en el tema, como se
afectaba cada una de estas caracteristicas cuando trabajando en la formulacién
de un medicamento se usa un aglutinante.

2.2 A este respecto el perito manifesté en la respuesta 6:

“Si se utiliza demasiado aglutinante esto se refleja en la dureza de la tableta,
interfiriendo en la desintegracion de la misma, por lo que se tarda mas tiempo
para que se efectle la liberacion del elemento activo”. (Subrayas fuera del texto
original).

Asi entonces, el perito sefiala lo siguiente con respecto al uso del aglutinante
en una tableta: i) De un lado afecta favorablemente la dureza de la misma y del
otro, ii) Demora la liberacion del elemento activo.

Ahora bien, partiendo de la respuesta dada por el perito a la pregunta 6, se le
formulé la pregunta 9 con el fin de que confirmara si el efecto descrito en la
respuesta 6 con respecto al uso del aglutinante en una tableta podria ser
esperado por un técnico medio en la materia. Para estos efectos, se le preguntd
si un técnico medio podria esperar que el uso del aglutinante ademas de
generar mayor dureza en la tableta mejorara las propiedades de liberacion del
componente activo?

La respuesta dada por el perito fue la siguiente:

“Si se asume que a mayor dureza de la tableta las propiedades de liberacién
del componente activo disminuyen, el uso de aglutinante en alta cantidad,
puede endurecer la tableta desmejorando las propiedades de liberacion del
componente activo”.

Por lo tanto, el perito concluyd que un técnico medio puede esperar dos cosas
con respecto al uso del aglutinante: i) mayor dureza de la tableta y ii) desmejora
en las propiedades de liberacion del componente activo.

Asi entonces, una vez aclarado este tema por el perito desde el punto de vista
tedrico, se le formuld la misma pregunta pero aplicada al caso que nos ocupa,
esto es, al uso de lactosa como aglutinante.

Teniendo en cuenta la respuesta dada las preguntas 6 y 9, necesariamente el
perito debia concluir que un técnico medio en la materia solamente podia prever
al usar lactosa como aglutinante que se mejoraran las propiedades de dureza
pero no de liberacién del elemento activo.

Sin embargo, en la respuesta dada por el perito a esta pregunta, el mismo
sefala que un técnico medio podia prever o anticipar ambos resultados.
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Por lo tanto, esta respuesta demuestra el error grave o contradiccién en que
incurre el perito frente a las demas respuestas dadas y lo que es mas grave la
falta de sustentacion técnica de la conclusion contraria a la que llega en la
misma.

Por lo tanto, si se observan las reglas de la sana critica para determinar la razén
por la cual la Profesora OCAMPO CASTRILLON arrib6 a dicha conclusion, salta
a la vista el error grave en la respuesta nimero 11 por cuanto las mismas
razones de hecho que se utilizaron para contestar las respuestas 6 y 9, son
utilizadas para contestar la respuesta 11, pero con un a conclusion diferente.

Asi entonces, ante la evidente contradiccion de las respuestas dadas por el
perito y ademas la falta de sustentacion técnica de la ultima de ellas, es claro
que este dictamen no puede servir de prueba dentro del proceso, por cuanto no
le aporta al Honorable Consejo de Estado informacion técnica clara y confiable
sobre el tema que le permita tomar una decision sobre la legalidad o ilegalidad
de las resoluciones impugnadas.

44. Para demostrar el error grave de la experticia, el apoderado de la demandante
solicito la practica de un nuevo dictamen por un perito especializado en quimica
farmacéutica, quien, sefalo, deberia absolver el cuestionario original formulado en
la reforma a la demanda.

45.A través de providencia de 29 de octubre de 2010, el magistrado sustanciador
del proceso accedio a la solicitud de la actora, disponiendo la designacion de un
perito «a fin de que con base en el citado memorial de objecién se pronuncie sobre
la existencia o no de un error grave en el dictamen pericial rendido por la sefiora
Ocampo Castrillon» 2. En consecuencia, designé como perito a la quimica
farmacéutica Claudia Elizabeth Mora Huertas, quien figuraba en la lista remitida
por el Departamento de Farmacia de la Universidad Nacional de Colombia?2.

46.Previa posesion del cargo?3, la sefiora Claudia Elizabeth Mora Huertas rindié
dictamen pericial®*, dando respuesta a las once (11) preguntas que integran el
cuestionario formulado por la demandante en el escrito de reforma de la demanda.
A continuacién, se transcriben los fragmentos del informe que se relacionan con los
aspectos que fueron explicitamente objetados por error grave:

[..]

6. Diga si el uso de una mayor cantidad de aglutinante en una tableta permitiria
esperar que las propiedades de liberacion del elemento activo mejoren?.

Respuesta: Como se indicO en la respuesta anterior, la influencia de la
proporcion de aglutinante sobre la liberacion del activo depende de diversos
factores. De acuerdo con esto, solo con trabajo experimental es posible

2L Folios 152 y 153.
22 Folio 196.
2 Folio 205.
2 Folios 216 a 218.
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determinar la influencia de la cantidad de aglutinante sobre la liberacion del
activo. La experiencia evidencia situaciones en las que puede existir una
elevada cantidad de aglutinante en la formulacion, pero con un
superdesintegrante como la croscarmelosa sédica o la crospovidona, se puede
contrarrestar el efecto esperado de retardar la liberacion del activo.

[..]

9. Diga si partiendo de la base que a mayor dureza de la tableta las propiedades
de liberacion del componente activo de la misma disminuyen, se podria esperar
gue el uso de un aglutinante a su vez mejorara las propiedades de liberacién
del componente activo?.

Respuesta: El supuesto del que parte la pregunta es érroneo (sic). No se puede
generalizar la relacion entre la dureza de la tableta y la liberacion del activo.
Existen materiales superdesintegrantes como la croscarmelosa sddica, que
permiten lograr tabletas con elevada dureza y liberacion instantanea del activo.

[...]

11. Diga si el uso de lactosa como aglutinante en una formulaciéon farmacéutica
para la administracién oral en forma de tabletas permitiria esperar no solo
suficiente dureza o carga de ruptura en la tableta sino que las propiedades de
liberacion del componente activo de la tableta mejoraran?

Respuesta: Segun los estudios reportados por Khan y Zhu (1999), en los que
investigd la influencia de la concentracion de lactosa en la liberacion de
ibuprofeno a partir de tabletas que contenian carbémeros y considerando
también las investigaciones reportadas por Kranz y Wagner acerca del efecto
de la adicién de lactosa sobre la liberacion de un activo (ZK811752) a partir de
matrices de PVA y PVP (2005), es previsible que las propiedades de liberacion
del activo mejoren cuando a la formulacién se le adiciona lactosa como
excipiente. lgualmente, Kytova y col. (2014) reportan que el empleo combinado
de lactosa y celulosa microcristalina mejora el comportamiento de
desintegracién de los granulos, lo que podria tener incidencia directa en la
liberacion del componente activo.

47.Le corresponde entonces a la Sala analizar si el dictamen pericial rendido por la
sefiora Pamela Ocampo Castrillon en el proceso esta afectado de error grave por
las razones aducidas por la parte actora.

48.El articulo 238 del Cédigo de Procedimiento Civil?®, aplicable por remisién
expresa del articulo 168 del CCA?%, prevé la posibilidad de presentar objeciones por
error grave. Asi lo dispone la norma:

25 Normativa aplicable en este caso en concreto segun el transito de legislacion dispuesto del articulo 625 del
Caodigo General del Proceso, teniendo en cuenta que el auto que decretd pruebas se expidié en vigencia del
Caddigo de Procedimiento Civil.

26 Articulo 168. Pruebas admisibles. En los procesos ante la jurisdiccion en lo contencioso administrativo se
aplicaran en cuanto resulten compatibles con las normas de este Cadigo, las del Procedimiento Civil en lo
relacionado con la admisibilidad de los medios de prueba, forma de practicarlas y criterios de valoracion.
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ARTICULO 238. CONTRADICCION DEL DICTAMEN. Para la contradiccion
de la pericia se procedera asi:

[..]

4. De la aclaracion o complementacién se dara traslado a las partes por tres
dias, durante los cuales podran objetar el dictamen, por error grave que
haya sido determinante de las conclusiones a que hubieren llegado los
peritos o porque el error se haya originado en éstas.

5. En el escrito de objecion se precisara el error y se pediran las pruebas
para demostrarlo. De aquél se daré traslado a las demas partes en la forma
indicada en el articulo 108, por tres dias, dentro de los cuales podran éstas
pedir pruebas. El juez decretara las que considere necesarias para resolver
sobre la existencia del error, y concedera el término de diez dias para
practicarlas. El dictamen rendido como prueba de las objeciones no es
objetable, pero dentro del término del traslado las partes podran pedir que se
complemente o aclare [...] (negritas de la Sala).

49.De acuerdo con la disposicion, las pruebas solicitadas dentro del tramite de
objecion del dictamen pericial solo pueden encaminarse a demostrar el error grave
gue se endilga a la experticia.

50. En ese sentido, esta Seccién ha precisado que una prueba para fundamentar una
objecién por error grave es pertinente cuando verse Unica y especificamente sobre
los yerros del dictamen objetado, sin que sea admisible que se refiera a otros
aspectos adicionales. «Naturalmente que, en algunos casos, para demostrar el
presunto error del dictamen pericial es necesario practicar nuevamente la prueba
de manera integral; sin embargo, para estos casos es necesario que exista relacion
entre la objecion y el objeto de la prueba solicitada»?’.

51.En la misma linea, la Seccion Tercera de la Corporacion ha advertido que «no se
trata de una deficiencia cualquiera que se pueda presentar en el dictamen pericial,
sino que el error grave que permite la prosperidad de la objecién, de acuerdo
con la cual el dictamen no podra ser tenido en cuenta, es aquel que conduce a
gue el mismo tenga bases equivocadas de tal entidad o magnitud, que se
cambian las cualidades propias del objeto examinado, o sus atributos, por
otros que no tiene; o se toma como objeto de observacién y estudio, una cosa
distinta de la que es materia del dictamen»?8, [...] «pues apreciando

27 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidon Primera. Sentencia de 28 de noviembre
de 2017. Radicado: 25000-23-24-000-2012-00791-01. M. P.: Hernando Sanchez Sanchez. Actor: Fideicomiso
Ciudadela Nueva Tibana - USME

28 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Tercera. Sentencia de 28 de agosto de

2019. Radicado: 76001-23-31-000-2004-04773-02 (44383). M. P.: Maria Adriana Marin. Actor: Luz Marina
Castafieda.


http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/codigo_procedimiento_civil_pr003.html#108
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equivocadamente el objeto, necesariamente seran erroneos los conceptos que se
den y falsas las conclusiones que de ellos se deriven»2® (negritas de la Sala).

52.De lo anterior se tiene que se configura el error grave cuando se presenta una
inexactitud de identidad entre la realidad del objeto sobre el que se rinda el dictamen
y la representacion mental que de él haga el perito3°, es decir, la objecién por error
grave debe referirse al objeto del dictamen pericial y no a las conclusiones o
inferencias a las cuales lleguen los peritos.

53.En el asunto sub examine, la actora aleg6 que la auxiliar de la justicia, Pamela
Ocampo Castrillon, incurrié en contradiccion al responder la pregunta 11 del
cuestionario, toda vez que «[tJeniendo en cuenta la respuesta dada las preguntas 6
y 9, necesariamente el perito debia concluir que un técnico medio en la materia
solamente podia prever al usar lactosa como aglutinante que se mejoraran las
propiedades de dureza pero no de liberacidbn del elemento activo». [...] «Sin
embargo, en la respuesta dada por el perito a esta pregunta [11], el mismo sefiala
gue un técnico medio podia prever o anticipar ambos resultados».

54.De ese modo, los reparos de la demandante no se dirigen a cuestionar el objeto
de la peritacion, es decir, no buscan demostrar que en el dictamen inicial se
modificaron las cualidades del objeto examinado o sus atributos, o que se estudio
una cosa distinta de la que es materia del dictamen. Por el contrario, la demandante
cuestiona las inferencias o conclusiones a las cuales llegé la perito, valga decir, la
calidad del dictamen pericial, sin poner al descubierto equivocaciones sobre las
bases del mismo.

55. Al solicitar la practica de un nuevo dictamen pericial, la sociedad actora sefialo:
«A efecto de demostrar el error grave en que ha incurrido la Profesora Ocampo
Castrillén, solicito la practica de un nuevo peritaje por un perito especializado en
guimica farmacéutica quien deberé absolver el cuestionario original formulado
en la reforma a la demanda» (negritas de la Sala).

56.Asi, se observa, la quimica farmacéutica Claudia Elizabeth Mora Huertas se
circunscribié a rendir un nuevo dictamen pericial encaminado a dilucidar los
aspectos técnicos puestos de presente por la parte actora en el libelo de demanda
y NO a determinar si la experticia presentada por la sefiora Pamela Ocampo
Castrillén incurrié en error grave endilgado.

29 Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil, auto de septiembre 8 de 1993. Expediente 3446. Citada
en Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Tercera, sentencia del 31 de octubre de
2007, expediente 25177, C.P.: Mauricio Fajardo Gomez.

30 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera. Sentencia de 26 de noviembre
de 2009. Radicado: 25000-23-27-000-2004-02049-01(AP). M. P.: Rafael E. Ostau De Lafont Pianeta. Actor:
Federacion Colombiana de Software y Tecnologias Informaticas Relacionadas — FEDESOFT.
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57.Asi pues, el dictamen no cumplié con el objeto de la prueba en los términos del
numeral 4° del articulo 238 del CPC, esto es, demostrar el error grave que hubiera
resultado determinante en las conclusiones del dictamen inicial.

58.Lo dicho resulta suficiente para considerar que la objecién que por error grave
formulada por la parte actora no tiene vocacion de prosperidad y debe ser
desestimada. Sin embargo, y en gracia de discusion, la Sala destaca que la
experticia de la sefiora Claudia Elizabeth Mora Huertas confirma la conclusion a la
que llego la experta Pamela Ocampo Castrillébn en cuanto a la falta nivel inventivo,
en tanto que determind que era previsible que el uso de lactosa como aglutinante o
excipiente en una formulacion farmacéutica para la administracion oral en forma de
tabletas mejora las propiedades de liberacién del componente activo, siempre que
se den determinadas condiciones, como el uso de una cantidad o concentracion
adecuada.

59.De acuerdo con lo expuesto, en el proceso no se demostré que el dictamen
objetado hubiera incurrido en un defecto tal que conduzca a su desconocimiento,
razon por la cual sera valorado.

60.Con miras a resolver sobre el cargo de nulidad planteado por la actora, la Sala
destaca que, tal y como lo precisé el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
en la interpretacion prejudicial en su interpretacion prejudicial, el requisito de nivel
inventivo presupone gue la invencion represente un salto cualitativo en relacion con
la técnica existente y que, ademas de no ser obvia para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica, sea siempre el resultado de una
actividad creativa del hombre, lo que no impide que se alcance la regla técnica
propuesta utilizando procedimientos o métodos comunes 0 ya conocidos en el area
técnica correspondiente, aunque tampoco debe constituir el resultado de
derivaciones evidentes o elementales de lo ya existente para un experto medio en
esa materia técnica.

61. La solicitud denegada por la SIC se refiere a preparaciones farmacéuticas para
administracion oral que contienen moxifloxacina, sus sales y/o hidratos, asi como
lactosa, e igualmente se relaciona con un método para producir dichas
preparaciones.

62. Ahora bien, segun lo determind la SIC, la solicitud no cumple con el requisito de
nivel inventivo, como quiera que su objeto se deriva del estado de la técnica,
concretamente, de la anterioridad EP 0350733 y del texto Remington Farmacia.

63.Lo anterior, en razon de que EP 0350733 se relaciona con derivados de los
acidos quinolon o naftiridoncarboxilicos, dentro de los cuales se incluye la
moxifloxacina, se ejemplifican formas solidas como tabletas y se menciona que las
formas solidas pueden tener auxiliares como almidén, lactosa o glucosa. La Unica
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diferencia existente entre las tabletas que se reivindican y las del documento EP
0350733, segun lo resaltd la SIC, es la no existencia de lactosa.

64.Por su parte, el libro de texto Remington Farmacia, en su capitulo de
comprimidos, revela que dentro de los diluyentes usuales de estas formas
farmacéuticas se encuentra la lactosa, que también se usa como aglutinante. En
este libro, segun lo puso de presente la SIC, se expone que los agentes utilizados
para impartir cualidades cohesivas a los materiales en polvo se denominan
aglutinantes y que los materiales mas comunmente utilizados como aglutinantes
son almidodn, gelatina y aztcares como la lactosa. Ademas, la publicacion muestra
que la cantidad de aglutinante utilizado tiene considerable influencia sobre las
caracteristicas de los comprimidos compactados, y si bien menciona que la
utilizacion en demasia de aglutinante produce un comprimido muy duro, se deduce
de manera obvia que la utilizaciébn correcta del lubricante, como la lactosa,
produciria un comprimido con buenas caracteristicas de dureza y resistencia.

65. A partir de las anteriores referencias, puede establecerse, como lo hizo la entidad
demandada, que un experto medio en la materia, con sus conocimientos y
combinando las ensefianzas de los documentos citados, sabria que utilizar lactosa
como aglutinante en comprimidos de moxifloxacina como los de EP 0350733
mejoraria sus caracteristicas de dureza y resistencia.

66. A las mismas conclusiones conlleva el dictamen pericial practicado en el proceso
por la perito Pamela Ocampo Castrillén, en cuanto determiné que i) la cantidad de
aglutinante utilizado tiene considerable influencia sobre las caracteristicas de los
compuestos compactados, de manera que el uso en demasia de un aglutinante muy
fuerte produce un comprimido duro, que no puede desintegrarse facilmente, por lo
que se desmejora la liberacion del componente activo de la tableta; ii) si el
aglutinante es utilizado en una cantidad correcta, es apenas obvio que se produzca
un comprimido con buenas caracteristicas de dureza, lo cual incidira en la liberacién
del componente activo de la tableta, de suerte que iii) del uso de lactosa como
aglutinante en una formulacién farmacéutica para la administracion oral en forma de
tabletas cuando se utiliza de manera correcta, o en otras palabras, en
cantidades adecuadas, se esperaria no solo obtener suficiente dureza o carga
de ruptura en la tableta, sino que mejoren las propiedades de liberacion del
componente activo de la tableta.

67.La Sala resalta que la perito analizé la materia reclamada con base en el estado
de la técnica correspondiente a la fecha de la prioridad invocada en la solicitud de
patente, esto es, 10 de diciembre de 1998. De esa forma, el concepto se
fundament6 en la documentacién que obra en el expediente, identificando con
precision las materias consignadas en la solicitud denegada y en las anterioridades
encontradas por la SIC.
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68.Con fundamento en las anteriores premisas, la Sala considera que en el proceso
quedd demostrado que el objeto de la solicitud se deriva del estado de la técnica,
por cuanto la combinacion de los documentos citados ensefian composiciones
similares que tienen el mismo propdsito técnico, a saber, proporcionar
composiciones sodlidas orales de moxifloxacina que contienen lactosa como
mejorador de dureza.

69. Por consiguiente, a juicio de la Sala, la solicitud de patente de invencion
«PREPARADO FARMACEUTICO DE MOXIFLOXACINA» no cumple con el
requisito de nivel inventivo previsto en el articulo 2° de la Decision 344 de 1993, por
lo que fue acertada la decision de la autoridad administrativa.

70. Finalmente, la Sala precisa que, tal y como lo ha sostenido el Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina3!, el hecho consistente en que una solicitud de la patente
en controversia haya sido otorgada por otros paises no hace obligatorio el
otorgamiento de la patente en Colombia, pues, en virtud del principio de autonomia,
la SIC tiene la obligacién de hacer un analisis de patentabilidad: (i) independiente;
(i) acorde con la normativa vigente, y (iii) relacionado con los aspectos y pruebas
que obran en cada tramite particular.

71. De conformidad con las consideraciones expuestas, la Sala concluye que la parte
actora no desvirtud la presuncion de legalidad de los actos acusados, razén por la
cual se denegaran las pretensiones de la demanda, tal como en efecto se dispondra
en la parte resolutiva de esta providencia.

72.Sobre la condena en costas prevista en el articulo 171 del CCA, esta Sala
considera que no se configuran los presupuestos para que la parte actora sea
obligada al reconocimiento de las mismas, en tanto no se observa en su proceder
un actuar doloso o temerario.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién Primera, administrando justicia en nombre de la
Republicay por autoridad de la Ley.

FALLA:

PRIMERO: DENEGAR las pretensiones de la demanda.

SEGUNDO: NO CONDENAR en costas a la parte demandante, por las razones
expuestas en la parte motiva de esta providencia.

31 Interpretacion prejudicial 13-1P-2010.
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TERCERO: ENVIAR copia de la presente providencia al Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, de conformidad con lo establecido en el articulo 128 de la
Decision 500 del Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores - Estatuto
del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

CUARTO: ARCHIVAR el expediente una vez se encuentre en firme esta
providencia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

Se deja constancia de que la presente providencia fue leida, discutida y aprobada
por la Sala en la sesion de la fecha.

ROBERTO AUGUSTO SERRATO VALDES OSWALDO GIRALDO LOPEZ
Presidente Consejero de Estado
Consejero de Estado

NUBIA MARGOTH PENA GARZON HERNANDO SANCHEZ SANCHEZ
Consejera de Estado Consejero de Estado
CONSTANCIA: La presente sentencia fue firmada electronicamente por los integrantes de la Seccion Primera

en la sede electrénica para la gestion judicial SAMAI. En consecuencia, se garantiza la autenticidad, integridad,
conservacion y posterior consulta, de conformidad con la ley. lvydp



