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Tesis: No son nulos los actos administrativos que deniegan una
patente de invencion por falta de nivel inventivo, si las
pruebas solicitadas y allegadas por la parte actora no
acreditan técnica o cientificamente el caracter inventivo
de la formulacién solicitada.

SENTENCIA DE UNICA INSTANCIA

La Sala procede a dictar sentencia de Unica instancia en el proceso de la
referencia, promovido por la sociedad SANOFI-AVENTIS en contra de la
Superintendencia de Industria y Comercio (en adelante SIC), con el fin
qgue se declare la nulidad de la Resoluciones num. 24573 del 18 de mayo
de 2009 y nim. 9316 del 19 de febrero de 2010, por medio de las cuales
respectivamente: (i) se negd la concesidon de privilegio de patente de
invencidn denominada “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA
QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O
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UN DERIVADO DE LA BIOTINA”, y (ii) se resolvio el recurso de reposicion en

contra de esa decision, en el sentido de confirmarla.

I. ANTECEDENTES

I.1. LA DEMANDA

La sociedad SANOFI-AVENTIS, a través de apoderada, presenté demanda
en ejercicio de la accién de nulidad y restablecimiento del derecho
establecida en el articulo 85 del Cédigo Contencioso Administrativo - CCA,

para que la Sala se pronuncie con respecto a las siguientes:

I.1.1. Pretensiones

"2.1. Que se declare nula la Resolucion Numero 24573, dictada por el sefior
Superintendente de Industria y Comercio el 18 de Mayo de 2009, notificada
por el Edicto fijado el 28 de Mayo de 2009, por medio de la cual se niega
la solicitud de la patente de invencion titulada “"POLISACARIDOS DE
ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN
ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA”.
Adjunto copia certificada de la citada Resolucion como ANEXO 1 del
presente escrito.

2.2. Que se declare nula la Resolucion Numero 9316 dictada por el sefior
Superintendente de Industria y Comercio el 19 de Febrero de 2010,
notificada por Edicto fijado el 2 de Marzo del mismo afo, por medio de la
cual se confirma en su totalidad la Resolucion Numero 24573 y se declara
agotada la via gubernativa. Adjunto copia certificada de la citada Resolucion
como ANEXO 2 del presente escrito.

2.3. Que con fundamento en dichas declaraciones, y a titulo de
Restablecimiento del Derecho.

(i) Se ordene la concesién a nombre de SANOFI-AVENTIS, de la patente
de invencion "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE
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PRESENTAN POR LO MENQOS UN ENLACE COVATENTE CON LA BIOTINA O
UN DERIVADO DE LA BIOTINA”

(ii) Se ordene al sehor Superintendente de Industria y Comercio expedir
el correspondiente Certificado de Patente y

(iii) Se ordene su publicacion en la Gaceta de la Propiedad Industrial, para
los efectos pertinentes. ™

I.1.2. Fundamentos de hecho

[.1.2.1. El 19 de marzo de 2003 las sociedades SANOFI-SYNTHELABO y
AKZO NOBEL N.V. presentaron ante la SIC una solicitud de patente de
invenciéon bajo el titulo "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBITICA
QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O
UN DERIVADO DE LA BIOTINA” cuyo capitulo reivindicatorio constaba de 15
reivindicaciones. Posteriormente, la sociedad AKZO NOVEL N.V. cedio los
derechos a SANOFI SYNTHELABO, y esta ultima cambidé el nombre del
titular a SANOFI-AVENTIS.

I.1.2.2. El 30 de septiembre de 2004, la SIC ordend la publicacion de la
solicitud de patente en la Gaceta Oficial nUum. 544. Efectuado dicho

tramite, no se presentaron oposiciones por parte de terceros.

[.1.2.3. El 22 de febrero de 2008, la SIC emitid los resultados del examen
de fondo realizado en cumplimiento del articulo 45 de la Decisién Andina
486. La entidad advirtid varias objeciones frente la patentabilidad de la
solicitud, basadas en (i) la claridad de la descripcién, (ii) excepciones a la

patentabilidad, (iii) reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo

! Folios 734 y 735 del expediente.
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uso, (iv) la ausencia de novedad en consideracidn a las revelaciones del
documento (D1) Binding of Heparin Sulfate to Type V Collagen y (v) la
falta de nivel inventivo, con base en las ensefanzas de los documentos
(D1) Binding of Heparin Sulfate to Type V Collageny (D2) WO 99/36443.

1.1.2.4. El 22 de mayo de 2008 la solicitante respondié a las objeciones
sefialando las razones por las cuales la solicitud bajo estudio si gozaba de
novedad y nivel inventivo. Ademas, canceld la materia relativa a los
métodos de tratamiento y usos o segundos usos (reivindicaciones 11, 12,
13, 14y 15) y, con el fin de desvirtuar los argumentos relativos a la falta
de novedad de la invencion, la demandante canceld la reivindicacion 1.
Asi, el capitulo de las reivindicaciones quedé compuesto por 10 de ellas,
las cuales estaban dirigidas a proteger compuestos polisacaridos
caracterizados estructuralmente porque presentan un enlace covalente
con la biotina o con un derivado de la biotina. Finalmente, corrigié un
error involuntario dentro del capitulo descriptivo y se introdujo una nueva
reivindicacién dirigida a proteger un compuesto especifico descrito en la

pagina 76 de la descripcidén originalmente presentada.

[.1.2.5. El 11 de julio de 2008, la SIC emitié el segundo examen de
patentabilidad en el que mantuvo la objecion por falta de nivel inventivo
en consideracion a los documentos D1 y D2. La solicitante respondié a los
reparos exponiendo los argumentos técnicos que a su juicio demuestran
gue ninguno de los documentos citados, solos ni en combinacién, podrian
llevar al experto medio en la materia a obtener los resultados reclamados

en la solicitud de patente.
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I.1.2.6. El 18 de mayo de 2009 la SIC emitié la Resolucién num. 24573,
mediante la cual negé el privilegio de patente de invencion a la creacién
denominada “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE
PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O UN
DERIVADO DE LA BIOTINA”, bajo el argumento de que no cumplidé con el
requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18 de la Decision
Andina 486.

I.1.2.7. La SIC resolvid el recurso de reposicion interpuesto en contra de
la anterior decision, mediante la Resolucién num. 9316 de 19 de febrero

de 2010, y la confirmd integramente.

I.1.3. Normas violadas y concepto de violacion

Para la parte demandante, la SIC vulnerd los articulos 14 y 18 de la
Decisién 486 de 2000, asi como el articulo 61 de la Constitucion Politica,

de conformidad con las siguientes consideraciones:

(i) En primer lugar, la accionante se refiri6 a los conceptos que
estructuran la creacidn reivindicada. Explicd que los polisacaridos son
moléculas quimicas de gran tamafio que estan conformadas por unidades
mas pequefas denominadas monosacaridos y que, en algunas de sus
variedades, presentan algun tipo de actividad terapéutica consistente en
la promocién o inhibicién de una funcidn bioldgica. Por su parte, la biotina

es un compuesto organico que puede enlazarse con un polisacarido
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mediante un enlace quimico, como un enlace covalente. En tercer lugar,
puso de presente que la trombosis es un trastorno vascular que se
presenta cuando un trombo bloquea total o parcialmente una zona del
aparato circulatorio y puede afectar distintas partes del organismo, de lo

gue dependera la gravedad de sus consecuencias.

Por tal motivo, destacd que existe la necesidad permanente de contar con
agentes antitrombdticos cada vez mas avanzados que limiten la formacién
de trombos al interior del sistema circulatorio, sin producir efectos
colaterales. Al respecto sefialé que, conforme el estado del arte anterior,
la heparina y sus derivados son agentes antitromboticos de origen animal
que por su efectividad son los mas utilizados; sin embargo, su
administracion provoca una serie de efectos secundarios como
hemorragia y trombocitopenia, razén por la que no son el agente

antitrombotico ideal.

Ante tal circunstancia, los investigadores han venido estudiando los
compuestos conocidos como polisacaridos sintéticos antitrombéticos, que
no requieren fuentes animales para su obtencién y presentan propiedades
farmacoldgicas anticoagulantes y antitrombdticas, con la ventaja de que
por su estructura quimica no generan los efectos secundarios antes
mencionados como la trombocitopenia. No obstante, el principal
inconveniente de los polisacaridos sintéticos antitrombdticos conocidos en
el estado de la técnica radica en la dificultad de contrarrestar su actividad
antitrombotica, lo cual implica un alto riesgo de que se presenten graves

hemorragias en el paciente.
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(ii) En el contexto anotado, la parte actora manifestd que el problema
técnico que persiste en el estado del arte corresponde a la necesidad de
obtener nuevas moléculas quimicas que presenten una efectiva actividad
antitrombodtica que, en todo caso, pueda ser neutralizada rapidamente
cuando cualquier circunstancia médica asi lo requiera, siendo este el

objeto de la creacién reivindicada.

Con el fin de resolver el problema planteado, en la creacidén se revelaron
una serie de compuestos polisacaridos caracterizados porque presentan

la siguiente estructura quimica general?:

R,
%\ﬁﬁo Pe

R (Ry)y

n

En la que los significados de las variables R, h, n y Pe que se encuentran
definidos inequivocamente en la descripcidén y el capitulo reivindicatorio

de la solicitud de patente en cuestidn.

La actora sefaldé que dichos compuestos, de manera sorprendente, se
caracterizan no sélo porque presentan una potente actividad

farmacoldégica como agentes antitrombodticos y anticoagulantes, sino

2 Folio 750 del expediente digitalizado en el sistema Samai.
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porque adicionalmente presentan la ventaja de poder ser rapidamente
neutralizados por antidotos ya conocidos como la avidina o la
estreptavidina, lo cual fue demostrado con datos experimentales
contundentes. A su juicio, ello representa un claro avance técnico frente
a los agentes antitrombadticos convencionalmente conocidos que no son
capaces de proporcionar tal alternativa en gran medida deseable para los

pacientes a los que se administran este tipo de sustancias.

Agregd que, de conformidad con las caracteristicas de la férmula
planteada: (i) los compuestos quimicos revelados en la invencion
denegada son novedosos frente a las ensefianzas reveladas antes de la
presentacidn de la solicitud de patente en cuestidén, porque en ninguna de
dichas anterioridades se divulga un compuesto polisacarido cuya
estructura quimica general corresponda a lo que se planted; (ii) los
compuestos quimicos son inventivos porque una persona medianamente
versada en la materia, basandose en sus propios conocimientos técnicos
y en las ensefianzas divulgadas antes de la presentacion de la solicitud de
patente, no habria podido predecir que los polisacaridos con al menos un
enlace covalente a biotina presentan una potente actividad antitrombotica
gue puede ser rapidamente neutralizada; y (iii) que estos compuestos
presentan una evidente aplicacién industrial debido a que corresponden a
una nueva categoria de agentes quimicos que pueden ser empleados a
nivel clinico en medicamentos antitrombdticos con la ventaja de que no

generan los efectos secundarios de la heparina o de los HBPM3,

3 HBPM: Herapinas de bajo peso molecular.
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En criterio de la demandante, todo lo anterior evidencia que la materia
técnica revelada en la solicitud de patente denegada por la SIC cumple a
cabalidad con los requisitos de patentabilidad definidos en la Decisién 486
de 2000.

(iii) En lo que tiene que ver con la supuesta falta de nivel inventivo
anotada en los actos demandados, la demandante manifesté que,
respecto al documento D14, dicha anterioridad se encuentra dirigida
Unicamente a ensefiar que los conjugados heparina-biotina o sulfato de
heparina-biotina presentan una alta afinidad por el colageno tipo V que
es absorbido sobre superficies sélidas, sin que se evalle su actividad
antitrombdtica. Es decir, que esa investigacion estaba referida a la funcion
bioldgica del colageno tipo V, de manera que dicha anterioridad esta
dirigida a estudiar un aspecto técnico completamente diferente al
abordado por el solicitante de la invencidén en cuestion. Asi las cosas, la
persona versada sobre la materia no habria encontrado en dicha
anterioridad alguna sugerencia o motivacidén que le sirviera de base para

resolver el mismo problema técnico planteado por el invento solicitado.

Adicionalmente, evidencid que en el documento D1 no se indica ni se
sugiere que las mezclas biotiniladas alli ensefiadas presenten propiedades
anticoagulantes, por cuanto Unicamente revelan ensayos de enlace con

diversas proteinas.

4R. LeBaron, A. Hook, J. Esko, S. Gay an M.Hook; Binding of heparan sulfate to type V collagen, J. Biol. Chem.,
264 (14) 1989, 7950 - 7956
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Manifesté que, de conformidad con la informacion técnica revelada en D1,
ésta no le sugiere de ninguna manera al experto en la materia llevar a
cabo el enlace de biotina o un derivado de la biotina sobre posiciones
especificamente definidas de los compuestos polisacaridos revelados en
la solicitud. En ese orden, resulta relevante que en la creacion reivindicada
el solicitante definid plenamente cuales atomos de la biotina o sus
derivados se unen a cuales atomos del polisacarido, con lo cual demostré
gue es precisamente ese enlace especifico el que permite obtener
compuestos cuya actividad antitrombodtica puede ser rapidamente
neutralizada. Por ello, insistid en que la materia técnica revelada en la
solicitud de patente presenta un inequivoco caracter inventivo con
respecto a las ensefanzas del Documento D1, cumpliendo con lo

determinado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000.

Asimismo, controvirtio el argumento de la SIC conforme el cual la
combinacion de las ensefanzas de los documentos D1 y D2 habria
permitido arribar a la invencidon o predecir su efecto técnico. En ese
sentido, destacd que, si bien el documento D2 ensefa polisacaridos con
actividad antitrombdtica, la estructura de esos compuestos no posee
ningln grupo quimico que permita el enlace con moléculas como la biotina
o algun derivado. Ademas, en ninguna de las anterioridades citadas se
abordé el problema técnico relativo a la necesidad de neutralizar
facilmente la accién de los agentes antitrombdticos, por lo que esa mejora

alcanzada en la creacion reivindicada corrobora el nivel inventivo de esta.

10
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(iv) Por otra parte, sefald que no es cierto que los compuestos revelados
en la solicitud denegada hayan sido caracterizados “por una propiedad
intrinseca, mas no por su estructura quimica”, como lo afirmoé la SIC. Por
el contrario, una vez aclarados los compuestos revelados en la solicitud
denegada, lo sefialado en la formula o estructura quimica es la que
permite a la persona medianamente versada en la materia determinar si
tales compuestos son 0 no novedosos con respecto a las ensefianzas del

estado de la técnica anterior.

Asimismo, afirmd que la novedad de los compuestos de la invencion
denegada fue reconocida por la SIC, lo que evidencia que los compuestos
fueron correctamente caracterizados por el solicitante ya que, de otro
modo, no hubiera sido posible que la SIC llevara a cabo el analisis de
novedad respectivo, toda vez que careceria de elementos técnicos
suficientes para establecer cualquier comparacion con las ensefanzas

previas del estado de la técnica.

Por ende, insistié en que los argumentos técnicos aportados y discutidos
durante todo el trdmite administrativo, asi como los traidos a colacion en
el escrito de la demanda, como la opinién del experto Dr. Jean Marc
Herbert, demuestran que, por un lado, existia un problema en el estado
de la técnica debido a la inexistencia de composiciones farmacéuticas que
presentaran una actividad antitrombédtica sin efectos secundarios como la
trombocitopenia, y por el otro, que dicho problema se soluciona de
manera efectiva mediante los compuestos polisacaridos con actividad

antitrombdtica que presentan por lo menos un enlace covalente a biotina

11
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o a un derivado de la biotina que son reivindicados en la invencién
negada. Con todo, la SIC interpreté erradamente el objeto de la solicitud
denegada y no considerd de ninguna manera las ventajas sustanciales

obtenidas mediante ella.

(vi) Por dultimo, la demandante manifestd6 que los actos acusados
desconocieron el articulo 61 constitucional por cuanto no se otorgd el
privilegio de patente para una invencidén que, tal y como se demostro en
el caso en cuestidn, cumple con todos los requisitos de patentabilidad
determinados en la norma andina. Es decir, que se esta desconociendo la
obligacion que le asiste al Estado, y el correspondiente derecho para el
administrado, de proteger la propiedad industrial en los términos

establecidos en la norma.

Adicionalmente, la parte actora destacé que la patente por la invencion
en cuestion ha sido concedida en 49 paises, incluyendo dos integrantes
de la comunidad Andina (Peru y Ecuador), lo que a su juicio debe
considerarse como un indicio de gran significado y relevancia a la hora de

evaluar el estudio de patentabilidad que realizé la SIC.

I.2. CONTESTACION DE LA DEMANDA

La Superintendencia de Industria y Comercio no contestd la

demanda.

12
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I.3. ALEGATOS DE CONCLUSION Y CONCEPTO DEL
MINISTERIO PUBLICO

I.3.1. La parte demandante guardo silencio en esta etapa del proceso.

1.3.2. La Superintendencia de Industria y Comercio> solicitdé negar
las pretensiones de la demanda aduciendo que carecen de sustento legal.
Al respecto, explicé que la patente se negd por cuanto las reivindicaciones
1 a 10 de la solicitud, referidas a polisacaridos de actividades
antitrombodtica que presentan por lo menos un enlace covalente con la
biotina o un derivado de biotina, no constituyen un salto cualitativo de la
regla técnica existente. En ese sentido, afirmé que el complejo de
heparina unida a la biotina que tiene actividad antitrombodtica ya era
conocido a partir de D1 y que la unica diferencia es que la solicitud
reivindica otros polisacaridos unidos a la biotina; sin embargo, ello no le

agrega un efecto técnico sorprendente frente al estado del arte.

Destacé que no hay evidencia de un efecto técnico mejorado o
sorprendente de los complejos de polisacaridos reivindicados, tal como se
advirtié en el tramite administrativo y reprochd que el solicitante se limitd
a identificar sus compuestos sin hacer estudios comparativos que
permitieran comprobar un efecto técnico sorprendente de la materia

negada sobre lo que ya era conocido en D1.

5 Folios 906 a 912 del expediente.
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Agregd que, para la persona normalmente versada en la materia, resulta
obvia la solucion del problema técnico que aporta la creacion en debate,
por cuanto esa solucion ya habia sido planteada por la prueba documental
D2 en la que se divulgan polisacaridos sintéticos con actividad
antitrombotica. Por ello, frente a las revelaciones especificas que brinda
el estado del arte D1 y D2, el experto medio habria reemplazado los
polisacaridos de D2 por la heparina en el complejo heparina-biotina de
D1, para lograr los polisacaridos biotinilados con actividad
antibiotrombdtica que se reivindican como sorprendentes en la solicitud

formulada por la demandante.

De otra parte, respecto a la facilidad de neutralizar los compuestos
reclamados, reiteré que al conocerse de antemano los compuestos del
antecedente D2 y su actividad antitrombética, se entiende que es un
efecto posterior al principal, el cual no se considera esencial en los analisis
técnicos realizados por la oficina durante el proceso administrativo.
Asimismo, destacd que el hecho de ser neutralizables es gracias a la
presencia de biotina, la cual ya se habia sugerido en el antecedente

probatorio D1.

En cuanto a las pruebas que se aportaron junto con el escrito de la
demanda, manifesté que los articulos aportados no son conducentes para
demostrar el nivel inventivo de los compuestos reclamados. Asimismo,
gue la declaracién del Dr. Juan-Marc Herbert, no es relevante para
demostrar un efecto mejorado que permita reconocer nivel inventivo a los

compuestos denegados, los cuales, a partir de las ensefianzas de D1 y

14
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D2, son obvios para la persona normalmente versada en la materia. Lo
anterior, teniendo en cuenta que el Dr. Herbert fue empleado de la parte
actora y es coinventor de la invencidon reivindicada en la solicitud en

cuestion.

Frente al argumento que invoca las patentes concedidas en otros paises,
afirmd que la demandante no demostré que se refieran a la misma
materia aqui reclamada, teniendo en cuenta que son muchos los
documentos de patentes que pueden tener relacion con la materia en
debate, por lo que no implica que sea idéntica a lo reclamado. Ademas,
resaltd que dichas decisiones no son vinculantes para la SIC, toda vez que
el valor de la patente esta circunscrito al territorio en que fue otorgada y
su concesion esta sometida a las condiciones y formalidades que para el
otorgamiento y ejercicio de los derechos estan contenidas en las normas

internas correspondientes.

I1.3.4. El Ministerio Pablico no intervino en esta etapa del proceso.

I.4. LA INTERPRETACION PREJUDICIAL DEL TRIBUNAL DE
JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina emitio la interpretacion
prejudicial nimero 141-IP-2015 del 20 de julio de 2015%, en la que se
expusieron las reglas y criterios establecidos por la jurisprudencia
comunitaria que, a juicio de dicha corporacion, resultan aplicables al caso

particular.

6 Folios 880-903 del cuaderno principal.
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En sus conclusiones el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina

expreso:

"PRIMERO: Para que una invencion de producto o de procedimiento sea objeto
de proteccion a través de una patente debera necesariamente,
cumplir con los requisitos de novedad, nivel inventivo y
susceptibilidad de aplicacion industrial.

SEGUNDO: La invencion debe ser el resultado de una actividad creativa del
hombre que constituya un avance tecnoldgico, pudiéndose alcanzar
la regla técnica propuesta a través de procedimientos o métodos
comunes ya conocidos en el drea técnica correspondiente. Sin
embargo, la invencidon no tendra nivel inventivo si resulta obvia para
un experto medio, el cual debera hallarse provisto de experiencia,
saber general en la materia y conocimientos especificos en el campo
de la invencion.

A los efectos de establecer si el requisito del nivel inventivo se
encuentra cumplido, sera necesario determinar si, con los
conocimientos integrantes del estado de la técnica, el experto medio
habria alcanzado la solucién reivindicada para el problema técnico de
gue se trate o si el nivel inventivo el objeto de la invencion que
reproduzca, en lo sustancial, la funcion, los medios y el resultado de
otro que forme parte del estado de la técnica. Tampoco lo tendria la
combinacion que busque obtener un efecto conocido, sobre la base
de materiales, propiedades o procedimientos también conocidos,
toda vez que no bastara la sustitucion de un elemento por otro cuyas
propiedades sean conocidas como productoras de aquel efecto.

TERCERO: Dentro del ordenamiento juridico andino no hay norma especial para
resolver sobre el nivel inventivo de mezclas y/o combinaciones de
elementos conocidos. Sin embargo, lo anterior no implica que el
examen de patentabilidad en los casos de combinacién de elementos
conocidos para generar uno nuevo, pueda hacerse a la ligera. Por el
contrario, se debe partir de que si pueden llegar a constituir una
invencion patentable las combinaciones si son novedosas, tienen
altura inventiva y aplicacién industrial.

No resulta acorde con el espiritu de la normativa sobre patentes, que

de un simple analisis consistente en que si el producto se genera de
elementos conocidos, se concluya per se que no tiene nivel inventivo.
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CUARTO: Un compuesto quimico se considera conocido si estd mencionado en
un antecedente y la informacién contenida en él complementaba con
el conocimiento general en la fecha del mismo, permite a una persona
versada en la materia prepararlo y separarlo o en el caso de un
producto natural, sélo separarlo. Debe estar mencionado por su
nombre, su formula, sus parametros o su proceso de fabricacion.

El requisito de nivel inventivo ofrece al examinador la posibilidad de
determinar si con los conocimientos técnicos que existian al momento
de la invencidn, 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.

QUINTO: En el caso particular, el andlisis de patentabilidad realizado por la
oficina nacional competente debe mostrar estos dos elementos, es
decir, que para analizar el nivel inventivo de la patente solicitada se
uso la figura del técnico medio en la materia, y se hizo un analisis
retrotraido del nivel inventivo, es decir, no a posterior, ex post facto
o hindsight.”

II. CONSIDERACIONES DE LA SALA

I1.1. LOS ACTOS ACUSADOS

Se solicita en este proceso la nulidad de las Resoluciones numeros 24573
del 18 de mayo de 2009 y 9316 del 19 de febrero de 2010, por medio de
las cuales, respectivamente, se nego el privilegio de patente de invencidn
para la solicitud denominada “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD
ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE
CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA”, y se resolvid un recurso
de reposicion contra esta decisién confirmandola, proferidas por la

Superintendencia de Industria y Comercio.
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La decision adoptada se fundamentd en las consideraciones que se

trascriben a continuacion:

“"Resolucion 24573
Por la cual se niega una patente de invencion

[.-]
1. Objeto de la invenciéon
El objeto de la presente invencién consiste en polisacdridos de actividad
antitrombdtica que presentan por lo menos un enlace covalente con la biotina o un

derivado de la biotina.

El problema técnico planteado es la necesidad de compuestos con actividad
anticoagulante

Para solucionar dicho problema, las reivindicaciones 1 a 10 de la solicitud en estudio

proporcionan polisacaridos biotinilados representados por la formula (I) y una
composicion farmacéutica que los contiene

R
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3. Nivel inventivo
[...]

Teniendo en cuenta lo anterior, y considerando los documentos encontrados en el
estado de la técnica, las reivindicaciones presentadas por el solicitante carecen de
nivel inventivo, por las razones que se exponen a continuacion:

La reivindicacion 1 se refiere a un polisacarido unido a la biotina, representados por
la formula general (I):
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Por su parte, D1 ensefia un complejo de heparina unida a la biotina (folio 334, lineas
25 y 26, pagina 7951, lineas 14 y 15 y figura 1, b - d), que tiene actividad
antitrombdtica.

De esta manera, la Unica diferencia entre lo pretendido para proteccion y D1, es que
la solicitud reivindica otros polisacaridos unidos a la biotina.

Adicionalmente, el hecho de biotinilar los polisacaridos ya conocidos que poseen
actividad antitrombdtica, no le agrega a la solicitud un efecto técnico sorprendente
respecto del encontrado en el estado del arte.

Por otro lado, en relacion con la solucién al problema técnico objetivo, cual es, obtener
polisacaridos biotinilados alternativos utiles como antitrombdticos, éste ya habia sido
solucionado previamente por D2, el cual divulga polisacaridos sintéticos con actividad
antitrombdtica, los cuales ademas, hacen parte del complejo reivindicado.

Siendo asi, un experto medio en la materia con base en el estado de la técnica hubiera
reemplazado de manera obvia los polisacaridos de D2 por la heparina en el complejo
heparina-biotina de D1, para lograr los polisacaridos biotinilados con actividad
antitrombdtica que se reivindican en la presente solicitud.

Es por esto, que la propuesta de la solicitud al problema técnico planteado no
representa un avance tecnoldgico o un salto cualitativo sobre el estado de la técnica,
razon por la cual no puede acceder al privilegio solicitado, ya que a la luz de lo
dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486, carece de nivel inventivo.

4. Respuesta a los argumentos del solicitante

Revisado nuevamente, el capitulo reivindicatorio, se establece claramente que el
objeto de la invencion es el complejo formado por un polisacarido que presenta por
menos un enlace covalente con la biotina, caracterizado por la formula (1), que tiene
actividad antitrombdtica.

Es necesario mencionar que cuando el solicitante afirma que la invencién proporciona
compuestos de férmula (I), los cuales no se limitan simplemente a tener actividad
anticoagulante, sino que sorprendentemente poseen la caracteristica técnica de ser
rapidamente neutralizables con avidina, se estan caracterizando los compuestos de
formula (I) por una propiedad intrinseca, mas no por su estructura quimica, ya que
un compuesto debe ser caracterizado por sus caracteristicas estructurales.

No obstante lo anterior, es importante recordar que es bien conocido en el arte la alta
afinidad entre la biotina y avidina, lo cual permite esperar que un polisacarido
biotinilado como el reclamado, presente esa afinidad.

Visto lo anterior, se advierte que la invencion en estudio no cumple el requisito de
nivel inventivo, toda vez que para un experto medio en la materia, y de conformidad
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con el estado de la técnica que existia en ese momento, resulta obvia y a ella se
hubiese podido llegar de manera evidente. [...]”

"Resolucion 009315
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

[..]

EL CASO EN ESTUDIO

[..]

Con relacion a la caracteristica técnica de los compuestos de formula (I) de ser
rapidamente neutralizables' debe decirse que esta realmente no es una caracteristica
técnica con la que se defina inequivocamente a los compuestos sino una propiedad
de estos, los cuales estan representados por su formula (I), lo que el solicitante
reconoce.

Por lo demas, los compuestos de la solicitud caracterizados por la formula (I)
presentan como actividad farmacoldgica ser agentes antitrombdticos y
anticoagulantes, de manera que el nivel inventivo se evalué sobre las caracteristicas
técnicas de los compuestos reivindicados.

Se manifestd por la Oficina que es conocida la afinidad entre la biotina y avidina, a lo
que el solicitante responde que es el mismo solicitante "quien ha mencionado en la
descripcion de la invencion que la avidina y la estreptavidina son proteinas
tetraméricas que poseen una afinidad por la biotina"” (pagina 5 de la descripcion).

Al respecto advierte la Oficina que aunque lo dicho por el solicitante es cierto, también
lo es que en D1 se divulga un conjugado de fosfatasa-avidina, el cual se utiliza para
cuantificar las uniones en el complejo heparina-biotina, precisamente por la afinidad
entre estas moléculas (biotina-avidina). De la misma manera se aclara que la
actividad farmacoldgica de los compuestos reclamados esta dada por los polisacaridos
(va divulgados y que hacen parte de la estructura de los de la invencidon) y no porque
dichos polisacaridos estén unidos a la biotina, como en la solicitud.

Adicionalmente argumenta la recurrente que "la estructura quimica de los
polisacaridos de D2 no permite llevar a cabo un proceso de biotinilacion ya que estos
solo presentan a lo largo de sus unidades estructurales sustituyentes metoxi, etoxi y
carboxi, los cuales no permiten el enlazamiento de la biotina o de un derivado de la
biotina.”

Comparte la Oficina con la recurrente que los grupos alcoxi no reaccionan con los -
NH como tampoco los grupos carboxi protegidos en la biotinilaciopn (ej: esquema 11,
folio 187, pag. 65); por lo que se reitera que el documento D1 le sugiere al experto
en la materia que debe existir un grupo amino -NH para que se pueda realizar la unién
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con el grupo carboxi de la biotina a los polisacaridos de D2, motivados por obtener
los polisacaridos de la invencion.

Como se ha mencionado en este escrito la actividad antitrombdtica (actividad
farmacoldgica) que presentan los polisacaridos biotinilados de la invencion ya era
conocida a partir de los polisacaridos divulgados en D2, que hacen parte de los
compuestos ahora reclamados, y no porque estén unidos a la biotina. Ademas, el
efecto que se logre con dichos compuestos, esto es, que puedan ser rapidamente
neutralizables por antidotos como la avidina o la estreptavidina es debido a la
presencia de la biotina y su afinidad por dicha avidina, lo cual se sugiere en D1.

Con relacion al argumento de que la invencion a que se refiere esta solicitud de
patente ha sido protegida en muchos paises (folios 399 y 400) y aun en la Comunidad
Andina se reitera lo dicho por esta Oficina en el sentido que existe independencia en
las oficinas de patente de los distintos paises en cuanto al analisis de patentabilidad
de una solicitud. [...]

Se ha demostrado, en el caso en estudio, que la persona normalmente versada en la
materia a partir de las ensefianzas combinadas de los documentos D1 y D2 puede
derivar de manera evidente el objeto que ahora se reivindica, razén por la cual la
invencion en estudio no cumple con el requisito de 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 requisito de nivel
inventivo; en consecuencia, no se halla mérito para revocar la decision impugnada.

[.]"

II.2. LA NORMATIVA APLICABLE

En la interpretacién prejudicial emitida para este proceso, el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina sefalé que la normativa aplicable en este
asunto es la contenida en los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de 2000

de la Comisién de la Comunidad Andina, cuyo tenor es el siguiente:

"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”.
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"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”.

Igualmente, en la demanda se invoc6 como infringida la siguiente

disposicion de la Constitucion Politica:

"Articulo 61. El Estado protegera la propiedad intelectual por el tiempo
y mediante las formalidades que establezca la ley”.

I1.3. PROBLEMA JURIDICO

De acuerdo con lo expuesto en la demanda, la Sala debe determinar si
son nulos los actos administrativos que negaron el privilegio de patente
de invencién a la solicitud denominada "POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD
ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE
CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA”, por carecer de nivel
inventivo, por cuanto desconocen lo senalado en los articulos 14 y 18 de
la Decision 486 de 2000, y 61 de la Constitucion Politica.

Para el efecto, y en consideracion a los antecedentes expuestos, resulta
necesario establecer, en primer lugar, cudl era el problema técnico que
se invoco solucionar a través de la invencion tramitada bajo el expediente
administrativo 03-23214. Dilucidada dicha cuestidn, debera precisarse si
la invencion asi planteada se deriva de forma clara y directa del estado
de la técnica disponible antes de la fecha de la prioridad invocada o si,

por el contrario, representa un avance o salto cualitativo en la elaboracién
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de la regla técnica pertinente y, por ende, cumple con el requisito del nivel

inventivo necesario para el otorgamiento de la patente pretendida.

I1.4. EL ANALISIS DEL ASUNTO

De conformidad con lo determinado en la Decision Andina 486 de 2000,
asi como en la Interpretacion Prejudicial del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, conforme con el articulo 14, los requisitos que debe
cumplir toda invencién para que pueda ser objeto de patente son:
novedad, nivel inventivo y susceptibilidad de aplicacion industrial. Estos
requisitos permiten determinar las condiciones esenciales que debe reunir
toda invencidon para que sea patentada, siempre que ademas no se

encuentre impedida por otras disposiciones de la horma comunitaria.

La novedad de la invencion estad determinada por la ausencia de la
tecnologia reivindicada en el estado de la técnica, es decir, por el hecho
de que la tecnologia no haya sido accesible al publico debido a su
descripcién oral o escrita, de su utilizacién, comercializacion o de
cualquier otro medio, antes de la presentacién de la solicitud o de la
prioridad reconocida. La novedad que se predica de los inventos debe ser
absoluta o universal, esto es, debe predicarse con relacion al estado de la
técnica a nivel mundial. En segundo lugar, el que una invencién sea
susceptible de aplicacién industrial significa que el invento puede ser

producido o utilizado en cualquier actividad productiva o de servicios.
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En lo que tiene que ver con el nivel inventivo, el Tribunal establecié que
el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises Miembros de la Comunidad
Andina sefiala los criterios para determinar el nivel inventivo. Que en
consecuencia, a efectos de examinar el nivel inventivo, la oficina nacional
competente se fijara en el estado de la técnica existente y en lo que esto
representa para una persona del oficio normalmente versada en la

materia.

Es decir, que, a la luz de los identificados conocimientos existentes en el
area técnica correspondiente, se verificara si para un experto medio en
esa materia técnica pueda derivarse de manera evidente la regla técnica

propuesta por la solicitante de la patente.

Sefald el Tribunal de Justicia Andina que: "[...] En ese sentido, el invento
constituye una derivacion del estado de la técnica, pero, para calificar su
caracter de patentable, es preciso determinar si dicha derivacion no
resulta evidente para una persona normalmente versada en la materia
técnica. Surge, por consiguiente, un requisito adicional al de la novedad:
el nivel inventivo, del cual se desprende que la invencion, ademas de no
ser obvia par un experto medio, debe ser siempre el resultado de una
actividad creativa del hombre, sin que ello signifique que para alcanzar la
regla técnica propuesta, no se puedan utilizar procedimientos o métodos

comunes o ya conocidos en el area correspondiente [...]".
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Agregd que el requisito de la invencién encuentra su justificacion en el
hecho de que la concesidon de una patente estimula el desarrollo vy
crecimiento industrial, procurando beneficios econdmicos a quienes la
exploten; por esto, sdlo son susceptibles de patentabilidad las invenciones

gue pueden ser llevadas a la practica.

Por otro lado, se refirid al nivel inventivo en relacion con los productos
guimicos. Sobre esto, mencioné que “En el caso de un antecedente que
menciona el proceso de fabricacion, para que haya falta de novedad dicho
antecedente tiene que indicar los productos de partida y un proceso que
con esos productos de partida lleve obligatoriamente al producto
reivindicado. Una formula general no destruye la novedad de un
compuesto o un subgrupo de compuestos incluidos en ella. Compuestos
especificos en un documento destruyen la novedad de una formula

general.”

Finalmente, el Tribunal sefalé que el analisis de patentabilidad realizado
por la oficina nacional competente debe mostrar dos elementos, a saber,
la figura del técnico medio en la materia y un analisis retrotraido del nivel

inventivo, que no resulte a posteriori, ex post facto o hindsight.

En el caso sub examine, considerando que la SIC negd la solicitud de
patente de invencion, argumentando que no cumplia con el requisito de
nivel inventivo, la Sala procedera a estudiar a continuacién el
cumplimiento de dicho requisito, para lo cual, en primer lugar hara

referencia a los argumentos expuestos por la parte demandada en los
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actos administrativos acusados; en segundo lugar, analizard los
argumentos expuestos en la demanda por la parte actora y en tercer
lugar, procedera a apreciar y valorar las pruebas aportadas por las partes,

de conformidad con las reglas del Cédigo General del Proceso (CGP).

I1.4.1. Violacion de los articulos 14 y 18 de la Decision 486 de
2000

I1.4.1.1. En orden a resolver el cargo por desconocimiento de las normas
sefialadas corresponde evidenciar, en primer lugar, cual fue el problema
técnico que se adujo solucionar a través de la invencién cuya patente
pretende la demandante, tramitada bajo el expediente administrativo 03-
23214.

En ese sentido, de la revision de los antecedentes administrativos
aportados por la entidad demandada se tiene que en el acapite
denominado “"resumen - objeto y finalidad” de la solicitud de patente, se

planted lo siguiente:

"La presente invencion se refiere a nuevos polisacaridos sintéticos, de actividad
antitrombdtica, que presentan por lo menos un enlace covalente con la biotina o
un derivado de la biotina, asi como un procedimiento que aplica la avidina o la
estreptavidina que permiten neutralizar dichos polisacaridos.

[..]

La presente invencion se refiere a los nuevos polisacaridos de sintesis, de
estructura similar a la de los compuestos descriptos en las solicitudes de patente
publicadas bajo los numeros WO 98/03554 y WO 99/36443 y en la patente EP
529715: las estructuras de los oligosacaridos de sintesis objeto de la invencion
son modificadas en el sentido en que presentan un enlace covalente con la biotina
(acido  hexahidro-2-oxo-1H-tiend(3,4-dJimidazol-4-pentanoico) o con un
derivado de la biotina. De manera sorprendente, se observa que la introduccion
de biotina o de un derivado de la biotina no modifica la actividad farmacoldgica
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de los polisacaridos. En efecto, los nuevos polisacaridos, objeto de la invencion,
tienen una actividad antitrombdtica comparable a los oligosacaridos del arte
anterior. Pero ademas poseen la ventaja de poder ser rapidamente neutralizados
por un antidoto especifico, en situacién de urgencia. Este antidoto especifico es
la avidina (The Merck Index, Twelfth edition, 1996, M.N. 920, paginas 151- 152)
o0 la estreptavidina, dos proteinas tetraméricas de masa respectiva igual
aproximadamente 66 000 y 60 000 Da, que poseen una afinidad muy fuerte para
la biotina.

[.]7

Asi entonces, lo primero que se evidencia de los antecedentes
administrativos de los actos acusados es que, conforme fue presentada la
solicitud, la demandante pretendia que se le otorgara el privilegio de
patente de invencidn sobre una creacion consistente en un polisacarido
sintético unido a la biotina o alguno de sus derivados por un enlace
covalente, cuya utilidad practica consiste en que surte un efecto
anticoagulante o antitrombdtico de tal naturaleza que puede ser
neutralizado a partir del uso de avidina o estreptavidina. Asi entonces, la
solicitud ofrece un compuesto con una actividad anticoagulante con la
ventaja de que esa accion puede ser detenida en cualquier momento a
partir del uso del antidoto mencionado. En concreto, las reivindicaciones
consisten en un polisacarido biotinilado, esto es, unido a la biotina a
través de un enlace covalente, representado en la formula resenada en

los actos acusados y una composicién farmacéutica que los contiene.

Sin embargo, resulta relevante tener en cuenta que tanto en los
examenes de patentabilidad como en las Resoluciones acusadas la SIC
identificd el objeto de la invencidn, en sintesis, en los siguientes términos:

"El problema técnico planteado es la necesidad de compuestos con

7 Folios 125 y 126 del anexo num. 1.
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actividad anticoagulante. Para solucionar dicho problema, Ilas
reivindicaciones 1 a 10 de la solicitud en estudio proporcionan
polisacaridos biotinilados representados por la formula (I) y una
composicion farmacéutica que los contiene”. Asi las cosas, la demandada
descarté el aspecto de la neutralizacidn de la actividad antitrombdtica de
la composicidn como una cuestidn propia del problema técnico que se

adujo solucionar con la invencién.

Ahora bien, la solicitante reprochd oportunamente esa delimitacion del
objeto de la invencién efectuada por la SIC y en respuesta a ello, esta
entidad dictamind lo siguiente en los examenes de patentabilidad: (i) que
aunque en el capitulo descriptivo de la solicitud se mencioné un método
de tratamiento que consiste en utilizar avidina y estreptavidina para
neutralizar la composicion reivindicada, "el método de tratamiento no es
objeto de patentabilidad conforme al articulo 20 literal d) de la decision
486 [...]7; vy, (ii) que la solicitante “esta caracterizando a los compuestos
de formula (I), por una propiedad intrinseca, mas no por su estructura
quimica, ya que un compuesto debe ser caracterizado por sus
caracteristicas estructurales. No obstante, es importante recordar que es

conocido en el arte la alta afinidad entre biotina y avidina, lo cual permite

8 Folio 378 del anexo num. 1. En el primer examen de fondo la SIC sefial6: “E/ problema planteado en esta
solicitud es la necesidad de compuestos Utiles para tratar problemas de la coagulacion. Para solucionar este
problema técnico la solicitud en estudio proporciona complejos de polisacaridos sintéticos de actividad
antitrombdética unidos por un enlace covalente a biotina” (folio 331 del anexo nim.1). En el segundo examen
de fondo, la SIC planted dicha cuestion en los siguientes términos: ""El problema planteado en esta solicitud
es la necesidad de compuestos con actividad anticoagulante. Para solucionar este problema técnico la solicitud
en estudio proporciona polisacaridos biotinilados representados por la formula (I). (folio 359 del anexo num.
1).

° Folio 361 del anexo num. 1.
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esperar que un polisacarido biotinilado como el reclamado, presente esta
afinidad. [...]"1°

I1.4.1.2. En segundo lugar, la Sala debe detenerse en el analisis de los
documentos invocados como estado del arte previo a la solicitud de

patente objeto de este proceso.

La SIC adopté como fecha para analizar el estado previo de la técnica el
dia 22 de septiembre de 2000, que corresponde a la fecha de prioridad
invocada respecto de la solicitud FR 2000/12094. Bajo ese criterio, se
encontraron los siguientes documentos relacionados con la materia de la

solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de
Publicacion
D1 Articulo cientifico Binding of heparin sulfate to type V | 15-05-1989

collagen.

D2 WO 9936443 Synthetic polysaccharides, their | 22-07-1999
method of production and
pharmaceutical compositions

containing same.

En los examenes de patentabilidad, la demandada expuso que D1 ensefia
un compuesto de polisacarido sintético (heparina) unido covalentemente
a la biotina, el cual produce un efecto antitrombdtico. Asi, afirmd que “e/
problema técnico objetivo en esta solicitud, que es la necesidad de
compuestos utiles para tratar problemas de coagulacion, se habia resuelto

previamente mediante el mismo tipo de compuestos ya conocidos”!. Por

10 Folio 374 del anexo nim. 1.
11 Folio 332 del anexo nim. 1.
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tal razon, aseverd que el hecho de sustituir un polisacarido sintético por
otro, como se hizo en la creacion reivindicada por Sanofi-Aventis, no
representa ningun efecto técnico inesperado, pues para entonces era
sabido que un complejo de polisacarido sintético unido covalentemente a

la biotina tiene actividad antitrombdtica.

Ahora, en la Resolucion 9316 demandada, al resolver el recurso de
reposicion contra la decision de negar la patente de invencidn, la SIC
ahondé en el contenido de D1 afirmando que en él se alude al complejo
“polisacarido-biotina” vy, especificamente, se enseifia el conjugado
heparina-biotina, el cual tiene afinidad por la avidina del conjugado de
fosfatasa-avidina. Por tal motivo, la entidad afirmd que “"no es necesario
gue este mencione la actividad que ya se conoce tiene la heparina
(antitrombdtica y anticoagulante) para que sugiera a la persona
normalmente versada en la materia intercambiar la heparina por los

polisacaridos conocidos de D2 y esperarse la misma actividad de estos

[..]7"2.

En cuanto a D2, la SIC sefalé que en él se describen polisacaridos
sintéticos con actividad antitrombotica, los cuales fueron incorporados en
el complejo reivindicado en la solicitud de patente formulada por Sanofi -
Aventis. Igualmente, en la Resolucién 9316 demandada explicd que la
actividad farmacoldgica que presentan los polisacaridos biotinilados, esto
es, la accidén antitrombodtica que producen ya era conocida a partir de los

polisacaridos divulgados en D2. Por ello, la entidad destacd que estos

12 Folio 416 del anexo nim. 1.
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polisacaridos hacen parte del compuesto cuya patente se pretende y que
su accion antitrombadtica no se deriva del hecho de que estén unidos a la
biotina. Ademas, descartd el argumento de la solicitante resaltando que
“el efecto que se logre con dichos compuestos, esto es, que puedan ser
rapidamente neutralizables por antidotos como la avidina o la
estreptavidina es debido a la presencia de biotina y su afinidad por dicha

avidina, lo cual se sugiere en D13

Segun la SIC, las anterioridades identificadas sugerian al experto en la
materia incluir los polisacaridos sintéticos ensefiados en D2 dentro del
complejo ensenado en D1, por lo que una persona conocedora de la
materia habria arribado al compuesto de la creacién reivindicada por la
demandante gracias a la combinacién obvia de estos dos documentos. Es
decir que, partiendo del complejo heparina-biotina que se divulgé en D1,
para el experto en la materia resultaba obvio reemplazar la heparina de

dicho compuesto por los polisacaridos que se divulgaron en D2.

I1.4.1.3. De acuerdo con lo explicado, la Sala encuentra que el hallazgo

consistente en que la combinacidn del polisacarido denominado heparina

con biotina provoca un efecto antitrombdtico se encontraba revelado en

el estado del arte previo a la invencién. Asimismo, existia noticia de la

afinidad de la biotina frente a la avidina. Por ultimo, estaba divulgado en

el arte previo la existencia de otros polisacaridos diferentes a la heparina

que surtian una actividad antitrombdtica.

13 Folio 418 del anexo nim. 1.
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Asi las cosas, la particularidad con la que la demandante pretende
diferenciar la invencion reclamada del estado del arte conformado con D1

y D2, consiste en el hecho de que la creacibn denominada
"POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO
MENOS UN ENLACE COVALENTE CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA
BIOTINA” es una combinacion de un polisacarido diferente de la heparina

con biotina que genera una actividad antitrombodtica que se neutraliza

facilmente con el uso de avidina o estreptavidina.

I1.4.1.4. Ahora bien, en la interpretacién prejudicial rendida en este
proceso el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina fijo las pautas
pertinentes para examinar el nivel inventivo de la creacién reclamada,
trayendo a colacion el Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes

de Invencion. Al respecto se dijo:

“[...] Para determinar si el objeto de la reivindicacién resulta obvio o se deriva de
manera evidente del estado de la técnica se recurre, siempre que sea posible, al
método problema-solucion.

Para ello deben cumplirse las siguientes etapas:

- identificacion del estado de la técnica mas cercano;

- identificacion de las caracteristicas técnicas de la invencion que son diferentes
con respecto a la anterioridad; y

- definicién del problema técnico a solucionar sobre la base del estado de la
técnica mas cercano.

La pregunta es iqué problema resuelven las diferencias técnicas entre la invencion
y el estado de la técnica mas cercano?

Dichas diferencias, en términos de caracteristicas técnicas, entre la invenciéon y el
estado de la técnica mas cercano representan la solucién al problema técnico en
cuestion.

Se debe definir el problema sin incluir elementos de la solucién, porque entonces
la solucidn seria evidente.
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El problema técnico no siempre sera el indicado en la solicitud y a veces
tiene que ser replanteado en funcion de los resultados de la bisqueda. E/
estado de la técnica mas cercano puede ser diferente del conocido por el solicitante
y del cual él partid.

Evaluar, partiendo del estado de la técnica mas cercana y del problema técnico, si
la invencion reivindicada resulta obvia para la persona versada en la materia.

La pregunta a contestar es si teniendo en cuenta el estado de la técnica en su
conjunto existe alguna indicacion 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) reivindicacidn(es).

[..]

La invencidn reivindicada tiene que considerarse en su conjunto. Si consiste en una
combinacién de elementos no es valido argumentar que cada uno por separado es
obvio, pues la intencion puede estar en la relacion (caracter técnico) entre ellos.
La excepcion a esta regla es el caso de yuxtaposicion en el que los
elementos se combinan sin que haya relacién técnica entre las distintas
caracteristicas.

Una composicién 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 A y B, no habra nivel inventivo.

En resumen, el examinador debe plantearse las siguientes preguntas:

- éestaba un técnico con conocimientos medios en la materia en condiciones de
plantearse el problema?;

- ¢de resolverlo en la forma en que se reivindica; y

- éde prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel inventivo. [...]"*4
(negrilla fuera del texto original)

Asi las cosas, de acuerdo con lo evidenciado por la SIC en la actuacion
administrativa sobre las anterioridades D1 y D2, y dando aplicacion a las
reglas del analisis del nivel inventivo fijadas por el Tribunal de justicia de

la Comunidad Andina, la Sala concluye que, a partir del estado del arte

4 Folios 894 y 895 del expediente.
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previo a la creacién reivindicada por la demandante, un experto medio en
la materia técnica podia derivar de forma evidente que la combinacion de
un polisacarido diferente a la heparina con biotina provocaba un efecto
antitrombodtico facilmente neutralizable con el uso de avidina o

estreptavidina.

Ello, por cuanto en el tramite administrativo se explicd que el efecto
reclamado como inesperado (neutralizacién rapida de la actividad
anticoagulante) viene producido a partir de la afinidad que la biotina
presenta frente a la avidina, segun se reveld en D1, y esta claro que la
combinacion polisacarido y biotina ya era conocida como generadora de
un efecto antitromboético. De esta forma, como se senald en los actos
acusados, la creacidén reivindicada por la demandante en realidad
consistido en la suma de los polisacaridos revelados en D2 a la formula
divulgada en D1, por lo que aquel efecto de la creacién que se aduce
inesperado y sorpresivo en realidad corresponde a la agregacién de

efectos ya conocidos.

En este punto resulta necesario referirse a los argumentos de la parte
actora, que manifestd en la demanda que la solicitud de patente si cumple
con los requisitos de novedad y nivel inventivo establecidos en la Decision
486 de 2000, y reprochd que, al desconocerle la capacidad de
neutralizacion de la actividad antitrombdtica que caracteriza a los
compuestos polisacaridos revelados en la invencion negada, la SIC ignord

gue en el tramite administrativo se demostré que la solicitud se referia a
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un producto patentable, por cuanto posee el nivel inventivo requerido

sobre el arte previo y en especial respecto de los documentos D1 y D2.

Con el fin de controvertir los argumentos expuestos por la parte
demandada en el procedimiento administrativo, y soportar los expuestos
en la demanda, la parte actora allegd y solicitd como pruebas las

siguientes:

1. Declaracion rendida por el Doctor Jean-Marc Herbert!>,
debidamente apostillada, con traducciéon oficial No. 331/10
legalizada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores. Esta prueba
fue aportada por la parte demandante con el fin de hacer constar
gue los compuestos polisacaridos revelados en la solicitud de
patente muestran un efecto técnico sorprendente como agentes

antitrombadticos rapidamente neutralizables.

2. Copia de la base de datos IMS Health!® con el fin de demostrar que
uno de los productos reivindicados en la solicitud denegada esta en

desarrollo clinico en Fase III, junto con su traduccion de espafiol.

3. Copia del articulo cientifico “Synthetic Anticoagulants”!’ elaborado

por Maurice Petitou y colaboradores.

15 Folios 9-73 del cuaderno Nro. 1 de pruebas.
6 Folios 139 - 149 del cuaderno Nro. 1 de pruebas.
17 Folios 150- 173 del cuaderno Nro. 1 de pruebas.
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4. Copia de dos interpretaciones prejudiciales!® emitidas por el

Tribunal Andino de Justicia.

5. Solicitdé que se allegaran al expediente copian de las patentes que
se registraron en Per(!? y Ecuador?9, con el fin de demostrar que la
misma ya habia sido reconocida en jurisdicciones de la comunidad
Andina.

De las pruebas relacionadas, la Sala observa, por una parte, que la
demandante se I|imitd a aportar articulos cientificos generales
relacionados con el tema de la patente, asi como interpretaciones
prejudiciales efectuadas por el Tribunal de Justicia Andina en las que se
emitieron pronunciamientos en torno a la patentabilidad de las
invenciones. Con todo, el objeto de los documentos cientificos aportados
en realidad versa sobre el efecto antitrombético y anticoagulante de los
componentes de la invencién cuya patente pretende la demandante.
Empero, no se refieren al supuesto efecto sorpresivo de la creacién, pues
no ahondan en el problema técnico relativo a la necesidad de que
destacada actividad antitrombdtica y anticoagulante pueda ser

neutralizada rapidamente en situaciones de urgencia.

Adicionalmente, la actora allegdé la declaraciéon del doctor Jean-Marc
Herbert, licenciado en ciencia y con titulo de doctor de UFR Scientifique

et Technique, Clermont-Ferrand de Francia. Revisando la declaracién

8 Folios 184- 2000 del cuaderno Nro. 1 de pruebas
9 Folios 839; 844-855 del cuaderno principal.
20 Folio 841 y 864 del cuaderno principal y cuaderno Anexo Nro. 2 Exhorto Nro. 4.
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allegada por la parte actora, la Sala evidencia que el doctor Herbert es un
experto en materia de patentes, que era empleado de la parte
demandante, a saber, la sociedad Sanofi-Aventis, al momento de solicitar
el registro de la patente. Igualmente, que mas que un informe técnico
gue demuestre a la Sala el anotado nivel inventivo de la creacion, el
contenido de dicha declaracion corresponde a su opinién particular sobre
la invencién de su empleador, en la que comentd su objetivo y la razén

por la cual considera que debia ser otorgada.

Asi las cosas, debe senalarse que los actos administrativos acusados
gozan de presuncion de legalidad, por lo que la parte demandante tiene
la carga procesal de demostrar que la solicitud de patente si cumplié con

los requisitos previstos en la normativa comunitaria andina.

Esta Seccion?! ha manifestado que le corresponde al solicitante demostrar
el cumplimiento de los requisitos sustanciales de patentabilidad de un
producto o de un proceso cuando la entidad competente, en el caso sub
examine, la SIC, ha proferido una decisién desfavorable a sus intereses.
Especialmente, teniendo en cuenta que las solicitudes de patente
involucran reglas técnicas cuyo conocimiento se atribuye a expertos

medios en la materia de la patente de invencion.

En este mismo sentido, esta Seccién?2 ha determinado que le

correspondera a la parte actora la carga de acreditar los hechos que

2! Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera; sentencia del 22 de mayo de
2014, C.P. Guillermo Vargas Ayala, Rad. Nro. 11001032400020050016401; Sentencia del 19 de noviembre
de 2018, C.P. Roberto Augusto Serrato Valdés, Rad. Nro. 11001032400020060025700.

22 Consejo de Estado; Sala de lo Contencioso Administrativo; Seccidén Primera; sentencia de 11 de octubre de
2019, C.P. Hernando Sanchez Sanchez, Rad. Nro. 17001233300020150035301.
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sustentan las pretensiones de la demanda y que la omisidn de esta carga
procesal tiene consecuencias desfavorables, como lo es, una sentencia
gue niegue las pretensiones. Asi, se ha sefialado que la solicitante de la
patente es quien tiene la carga procesal de desvirtuar el hecho de que las
anterioridades encontradas por la SIC restaban novedad y nivel inventivo

a su solicitud, en los siguientes términos:

"[...] El articulo 174 del Cddigo de Procedimiento Civil, aplicable a esta materia
por remision expresa del articulo 168 CCA dispone que <«toda decision debe
fundarse en las pruebas regular y oportunamente allegadas al proceso.». Cada
parte tiene la carga de probar sus afirmaciones, con las excepciones
establecidas en la ley. Asi se aplica desde el Derecho Romano, conforme a los
aforismos «onus probandi incumbit actori» o sea que al demandante le incumbe
el deber de probar los hechos en que funda su accion, y «reus in excipiendo fit
actor», es decir que el demandado cuando excepciona o se defiende se convierte
en demandante para el efecto de tener que probar los hechos en que funda su
defensa. En el ordenamiento colombiano esta regla esta contemplada para el
Derecho Privado en el articulo 1757 del Cédigo Civil, a cuyo tenor, «incumbe
probar las obligaciones o su extincion al que alega aquellas o ésta» y para los
procesos en el articulo 177 del Cédigo de Procedimiento Civil, que dispone
que «incumbe a las partes probar el supuesto de hecho de las normas
que consagran el efecto juridico que ellas persiguen. »

Acerca de la actividad de probar, uno de los grandes inspiradores del Derecho
Procesal Civil ha escrito: «Probar indica una actividad del espiritu dirigida a la
verificacion de un juicio. Lo que se prueba es una afirmacién; cuando se habla
de probar un hecho, ocurre asi por el acostumbrado cambio entre la afirmacion
y el hecho afirmado. Como los medios para la verificacion son las razones, esta
actividad se resuelve en la aportacion de razones. Prueba, como sustantivo de
probar, es, pues, el procedimiento dirigido a tal verificacion. Pero las razones no
pueden estar montadas en el aire; en efecto, el raciocinio no actua sino partiendo
de un dato sensible, que constituye el fundamento de la razén. En lenguaje
figurado, también estos fundamentos se llaman pruebas; en este segundo
significado, prueba no es un procedimiento, sino un quid sensible en cuanto sirve
para fundamentar una razon».

Siguese de lo expuesto que contra lo que esta afirma, la solicitante tenia la
carga procesal de desvirtuar que las anterioridades citadas por la SIC
restaban novedad y altura inventiva a su solicitud. Si queria obtener el
privilegio, debia probar que su invencion tenia elementos y caracteristicas
novedosos que la hacian patentable. Se advierte que no solicito la practica
de pruebas, i.e. un dictamen pericial, pudiendo hacerlo. No es dable que en
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esta instancia alegue a su favor la consecuencia resultante de no haber
cumplido con su carga procesal. Se reitera que no basta con afirmar un
hecho, puesto que el actor tiene la carga procesal de demostrarlo, lo que
no ocurrié en el sub iudice [...]?3. (Destacados de la Sala).
En este orden de ideas, la Sala destaca que la parte demandante debia
demostrar que las divulgaciones previas referidas por la SIC en los actos
administrativos proferidos no afectaban el requisito de nivel inventivo que
exige la Decision 486 de 2000. Para el efecto, le correspondia demostrar
que, para un experto medio en la materia, la solicitud de patente no se
derivaba de las anterioridades citadas por la parte demandada. En otras
palabras, el expediente debe contar con material probatorio técnico o
cientifico que soporte las afirmaciones de la demanda, en orden a proveer
al juez de los conocimientos técnicos y cientificos para evaluar la
prosperidad de lo pretendido en la demanda. Asi, por ejemplo, el dictamen
pericial es un medio de prueba procedente para verificar hechos que
interesen al proceso y que requieran conocimientos técnicos, cientificos o
artisticos, sin que ello implique que sea el Unico medio de prueba para

demostrar los supuestos pretendidos.

De conformidad con lo anterior, en el caso sub examine, la Sala encuentra
que no existe un elemento de juicio que lleve al convencimiento que la
solicitud de patente no se deriva de las divulgaciones previas citadas por
la SIC en los actos administrativos acusados. Ello, por cuanto no existe
material probatorio en el expediente que realmente permita desvirtuar la
legalidad de los actos administrativos, lo que quiere decir que la parte

actora desconocid la obligacion establecida en el articulo 167 del CGP, en

23 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera; sentencia de 21 de febrero de
2008, C.P. Camilo Arciniegas Andrade, Rad. Nro. 11001032400020020032401.
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el que se determind que “[...] Incumbe a las partes probar el supuesto de

hecho de las normas que consagran el efecto juridico que ellas persiguen

[..]"

En efecto, en el expediente sélo obran afirmaciones referidas al presunto
nivel inventivo de la solicitud de patente, las cuales se incluyeron en la
demanda, asi como en la declaracién aportada efectuada por el doctor
Jean-Marc Herbert, pero no una prueba técnica que permita a la Sala
entender y evaluar la veracidad de los argumentos expuestos en la

demanda.

Ahora bien, en cuanto a los exhortos allegados al expediente por medio
de los cuales la parte actora buscaba demostrar que la invencién habia
sido registrada en Peru y Ecuador por parte de la oficina nacional de
propiedad intelectual, tal y como lo senala la propia parte demandante,
esta circunstancia no hace obligatorio otorgar la patente solicitada, toda
vez que ello puede apenas considerarse como un indicio para la autoridad

administrativa.

Esta Seccidn se refirié a las patentes concedidas en otros paises asi:

"[...] Al respecto, como el propio memorialista lo advierte, esa circunstancia no
hace obligatorio otorgar la patente solicitada, toda vez que segun él mismo lo dice,
es apenas un indicio, al cual se antepone el principio de independencia en relacion
con el estudio de patentabilidad que realizan otras oficinas de patentes, que el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina trae al sub lite diciendo que "“El sistema
de otorgamiento de patentes que se adoptd en la Comunidad Andina se encuentra
soportado en la actividad auténoma e independiente de las Oficinas Competentes
en cada Pais Miembro. Dicha actividad”, y que "Dicha autonomia se manifiesta
tanto en relacidon con decisiones emanadas de otras oficinas de registro marcario
(principio de independencia), como en relacidon con sus propias decisiones”.
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En palabras del Tribuna, el hecho de "Que se haya obtenido una patente de
invencion en un Pais Miembro no significa que indefectiblemente se deba conceder
dicha patente de invencion en Otro Pais Miembro, asi como si se ha negado la
solicitud de patente de invencidn en un Pais Miembro se deba negar igualmente en
otro”; y “"Lo mismo ocurre en relacion con patentes obtenidas en paises no
miembros de la Comunidad Andina, ya que éstas igualmente deben pasar por el
analisis de patentabilidad en los Paises Miembros, quienes mediante sus oficinas
competentes deberdn decidir lo pertinente sin estar atados a lo decidido por otra
oficina de patentes”.

De suerte que a luz de ese principio, “la oficina de patentes tiene la obligacion en
cada caso de hacer un analisis de patentabilidad de conformidad con la normativa
vigente y teniendo en cuenta los aspectos y pruebas que obran en cada tramite.
Ademas, los limites a la actuacion administrativa de dichas oficinas se encuentran
dados por la propia norma comunitaria y las acciones judiciales para defender la

4

legalidad de los actos administrativos proferidos.”, y vistas las circunstancias
analizadas, el indicio que aduce la actora no es suficiente para deducir el nivel
inventivo necesario de las reivindicaciones que ella plantea [...]"%4.
De conformidad con lo anterior, se tiene que el hecho que la invencion
haya sido registrada como patente en otros paises no constituye ninguna
obligacion para la oficina de patentes de adoptar la misma decisién. Por
el contrario, la oficina nacional deberd efectuar su propio analisis de
patentabilidad de acuerdo con la normatividad vigente, asi como los

aspectos y pruebas que obran en cada tramite.

Asi las cosas, la Sala considera que las pruebas solicitadas y allegadas por
la parte actora no acreditan técnica o cientificamente el nivel inventivo de
la formulacion solicitada, por lo que, este se tendrd como no demostrado.
De este modo, teniendo en cuenta que la invencién solicitada carece de
nivel inventivo, se concluye que los actos acusados no se vulneraron los
articulos 14 y 18 de la Decisidén 486, en la medida en que, conforme a

esta disposicidn, solo son patentables las invenciones que, ademas de ser

2%Consejo de Estado; Sala de lo Contencioso Administrativo; Seccidn Primera; Rad.
11001032400020020009601. C.P. Rafael E. Ostau de Lafont Pianeta.
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nuevas y ser susceptibles de aplicacién industrial, también cumplan con

el citado requisito.

II.4.2. VIOLACION DEL ARTICULO 61 DE LA CONSTITUCION
POLITICA

La parte actora manifestd en el escrito de la demanda que el articulo 61
de la Constitucién Politica resultaba vulnerado por la SIC, por cuanto no
se otorgd el privilegio de patente para una invencidon que considera
cumple con todos los requisitos de patentabilidad determinados en la
norma andina. Para la parte demandante, la SIC mediante los actos
administrativos proferidos esta desconociendo la obligacion que le asiste
al Estado y el correspondiente derecho para el administrado, de proteger

la propiedad industrial en los términos establecidos en la norma.

En este punto, teniendo en cuenta las conclusiones que arrojo el examen
sobre el analisis de patentabilidad efectuado por la SIC, la Sala reitera
que en el sub lite no se acreditd que la decisién de negar la solicitud de
patente de invencidn titulada “POLISACARIDOS DE ACTIVIDAD
ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE COVALENTE
CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA” no se hubiere efectuado
de conformidad con lo establecido en el ordenamiento juridico

comunitario.

En efecto, los antecedentes administrativos dan cuenta del cumplimiento
tanto al procedimiento como a la evaluacién de fondo que debe realizar

la oficina de patentes para decidir si otorga o no el registro de la invencién
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como patente. Por tal razdn, la Sala no encuentra que se haya vulnerado
el articulo 61 de la Constitucidn Politica, relacionado con la proteccion de

la propiedad intelectual.
I1.4.3. CONCLUSION

En ese contexto, considera la Sala que la parte actora no logré desvirtuar
la presuncion de legalidad de los actos demandados, pues no demostré
que al negar la solicitud de patente de invencidn titulada "POLISACARIDOS
DE ACTIVIDAD ANTITROMBOTICA QUE PRESENTAN POR LO MENOS UN ENLACE
COVALENTE CON LA BIOTINA O UN DERIVADO DE LA BIOTINA”, la demandada
hubiere vulnerado los articulos 14 y 18 de la Decisién 486 de 2000 o el

articulo 61 de la Constitucion Politica.

En consecuencia, ante la carencia de vocacion de los cargos formulados,
la Sala las pretensiones de la demanda con fundamento en las

consideraciones expuestas.

Por lo expuesto, el Consejo de Estado en Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccion Primera, administrando justicia en

nombre de la Republica y por autoridad de la ley,
FALLA

PRIMERO: NEGAR las pretensiones de la demanda por las razones

expuestas en la parte considerativa.
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SEGUNDO: ENVIAR copia de esta providencia al Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina, de conformidad con lo previsto en el articulo 128
de la Decisién 500 de la Comisién de la Comunidad Andina.

TERCERO: En firme esta providencia, ARCHIVESE el expediente.

Se deja constancia que la anterior providencia fue leida, discutida vy

aprobada por la Sala en la sesién de la fecha.

COPIESE, NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

GERMAN EDUARDO OSORIO CIFUENTES OSWALDO GIRALDO LOPEZ

Consejero de Estado Consejero de Estado
Presidente
NUBIA MARGOTH PENA GARZON HERNANDO SANCHEZ SANCHEZ
Consejera de Estado Consejero de Estado

Con aclaracion de voto

CONSTANCIA: La presente sentencia fue firmada electronicamente por los integrantes de la Seccién Primera
en la sede electrdnica para la gestidn judicial SAMAL. En consecuencia, se garantiza la autenticidad, integridad
y conservacion y posterior consulta, de conformidad con la ley.
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