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Es para la Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologfas del INDECOPI motivo de
orgullo y satisfaccion entregar a la comunidad académica, cientifica y empresarial del pais
este Manual para la Formacién de Examinadores de Patentes. Esta publicacién constituye
una importante base para consolidar los procesos de formacién de examinadores,
fortaleciendo el sistema de evaluacion de patentes y garantizando el equilibrio de intereses
entre los solicitantes de patentes y la sociedad en su conjunto.

Es pues un esfuerzo que busca también posicionar al sistema de patentes como una
herramienta para generar valor y competitividad industrial a través del fomento a la
innovacién. En este sentido, el Manual no pretende circunscribirse Unicamente al &mbito
de la evaluacidn realizada por la autoridad nacional de patentes, sino que busca convertirse
en una herramienta de consulta para que los actores de la innovacién en pleno: empresas
de base tecnoldgica, universidades, institutos de investigacién, innovadores e inventores
individuales, se informen sobre la casuistica y problemética general de los procedimientos
y requisitos de evaluaciéon de patentes y de este modo puedan aspirar a utilizar el sistema,
con un conocimiento previo que les garantice hacerlo con éxito y optimizando recursos.

Aprovechamos para agradecer de manera muy especial al Proyecto USAID | Facilitando
Comercio de la Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo Internacional, que se
ha jugado decididamente por el fortalecimiento del sistema de propiedad intelectual, y de
la innovacion. Consideramos que es un esfuerzo que no pasard desapercibido y que, sin
lugar a dudas, trascenderd en el desarrollo econémico vy social del pafs.

Bruno Mérchor
Director de Invenciones y Nuevas Tecnologfas
INDECOPI






Introduccioén

En la vida diaria estamos rodeados de una serie de artefactos, herramientas v articulos que
solucionan diversos problemas. Esto no serfa posible, si no hubiese personas que orientan
sus esfuerzos a ello. Asf surgen las invenciones. El sistema de patentes juega un papel muy
importante en la constante innovacién, pues su objetivo principal es ser un motor que
impulse e incentive el progreso técnico. A su vez, permite la posibilidad de que el inventor
recupere la inversién —de tiempo, dinero y esfuerzo creativo- en la que incurrié para desa-
rrollar un proceso inventivo.

Pero no toda invencidn es apta para obtener una patente, pues debe evaluarse que cumpla
con ciertos criterios y requisitos. Este proceso es realizado por los denominados examinado-
res de patentes, quienes tienen la importante funcion de determinar si aquella es susceptible
de ser protegida.

La labor del examinador de patentes no solo es importante durante el perfodo de eva-
luacidn. Existen casos en que se hace necesaria su opinién técnica cuando la patente va se
concedid, tal como sucede con las infracciones; es decir, cuando su titular considera que se
estd utilizando el invento protegido sin haberlo autorizado; o, con las nulidades, cuando un
tercero solicita a la autoridad que una patente ya concedida y vigente, sea anulada.

Es por ello, que los examinadores de patentes deben conocer de manera exhaustiva la
legislacién ad hoc, los requisitos que debe cumplir una invencién, el proceso de evaluacion,
las invenciones que no se pueden proteger a través de las patentes, qué es exactamente lo
que se encuentra protegido por estas, etc.

El presente Manual ha sido concebido como una gufa para todas aquellas personas que
se inician en la evaluacidn de invenciones. A lo largo del texto se ha procurado utilizar un
lenguaje claro vy sencillo con la finalidad de transmitir algunos conceptos que, de primera
impresién, pueden parecer complejos. También se ha procurado proporcionar ejemplos,
relacionados con diversos campos técnicos, que permitan comprender de manera practica
lo explicado tedricamente. El Manual estd dividido en cinco capitulos y al final de cada uno
de ellos, figura una sintesis que destaca los puntos més importantes.

En el primer capftulo, el Manual define el concepto de invencién y explica los fundamentos
que sustentan al sistema de patentes, indicando cudl es su finalidad, cdmo funciona y cémo
estd regulado. Seguidamente se mencionan los actores que intervienen en el desarrollo de
una invencion y aquellos que participan en el proceso de concesion de una patente, tal como
son el inventor, el solicitante y su titular. Luego, se detallan las similitudes y diferencias entre las
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patentes de invencién vy las de modelos de
utilidad. Se indica en cada caso, cudles son
los requisitos para obtenerlas y el alcance
de los derechos otorgados. Finalmente, se
detallan las exclusiones y excepciones del
sistema de patentes, citando ejemplos para
cada una de ellas.

El segundo capftulo explica el proceso de
otorgamiento de patentes, que incluye la fe-
cha de presentacién, la fecha de prioridad, la
fecha de publicacién, el estado de la técnica
y el concepto de familia de patentes, consi-
deraciones importantes a tener en cuenta.

El tercer capftulo detalla el contenido del do-
cumento de patente, explicando sus caracte-
risticas, funcién y estructura. Adicionalmente,
se incluye una definicion de la Clasificacion
Internacional de Patentes, el fundamento de
este sistema y su utilidad. Se adjuntan diver-
sos ejemplos que permiten visualizar y hacer
mas diddcticos los conceptos.

El cuarto capitulo explica detalladamente
cémo se lleva a cabo la evaluacion técnica
de una solicitud de patente. Parte por es-
pecificar las diferentes etapas del proceso
para su otorgamiento. Luego describe cudl
es el rol y las funciones del examinador de
patentes. Enseguida describe el objetivo de
la busqueda de antecedentes, cdmo se rea-
liza, cdmo se debe analizar la solicitud de
patente, las bases de datos a ser utilizadas,
qué es el Informe o Reporte de Busque-
da y qué debe contener. Posteriormente,
se explica qué es el examen de fondo y
cémo debe realizarse. También se detalla
cdmo el examinador debe verificar que las
invenciones con pretension de ser prote-
gidas, no estén dentro de las exclusiones
o prohibiciones para obtener una patente.
Asimismo, se describe la manera cémo

se analizan técnicamente las reivindicacio-
nes y cualquier modificacién que se haya
hecho posteriormente a la solicitud. Des-
pués se evalla cdmo el examinador debe
verificar que se cumplan los requisitos de
patentabilidad, referidos a la novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial. A su vez,
se analiza cémo debe evaluarse la suficien-
cia y claridad de la descripcidn y la unidad
de invencién de la solicitud. Finalmente, se
detalla la estructura que deben tener los in-
formes técnicos. Luego de la explicacion de
cada punto, el apartado contiene numero-
sos ejemplos correspondientes a distintos
campos técnicos, los mismos que permiten
comprender v visualizar de manera préctica
y diddctica lo descrito en forma tedrica.

El quinto capftulo analiza técnicamente
casos contenciosos. Asi, por ejemplo, se
explica qué son las acciones de oposicion,
de nulidad vy las denuncias por infraccion y
cdmo estan reguladas en nuestra legislacién.
Luego se exponen resimenes de diversos
casos que permiten conocer conflictos en-
tre solicitantes, titulares y terceros, para vi-
sualizar como se desarrollan vy el rol que el
examinador juega en ellos.

Finalmente, este Manual comprende diver-
sos anexos que incluyen el formato del in-
forme técnico con una redaccidn sugerida
y diversos informes técnicos que corres-
ponden a casos reales, donde se puede ob-
servar el pronunciamiento del examinador
para cada uno de los criterios evaluados.

Se espera que el presente Manual pueda
ayudar a los examinadores de patentes no
sdlo a comprender este sistema, sino a apli-
car los conocimientos adquiridos en sus la-
bores diarias, constituyendo asf un material
de consulta permanente.



Sistema de Patentes B

1. LAS INVENCIONES

Desde los inicios de la humanidad, el hombre ha venido solucionando problemas
de diversa indole en respuesta a su necesidad, primero, de sobrevivencia, y después,
para mejorar su calidad de vida. En un primer momento, los casos eran cotidianos
y simples, tal como el transporte de objetos de un lugar a otro, la obtencién de
herramientas o utensilios para la caza o recoleccién. Mas adelante, con el estableci-
miento de las ciudades, el hombre debié orientar sus esfuerzos a buscar soluciones
a problemas mas complejos, vinculados a la conservacion de los alimentos, el abas-
tecimiento de agua y energfa, la obtencidon de nuevos y mejores materiales para
las construcciones, etc. En la actualidad, la humanidad tiene circunstancias mucho
mas complejas y sofisticadas que las de sus antecesores y continla esforzdndose
por tener mejores herramientas para solucionarlas. Son los casos relacionados con
las comunicaciones, el transporte masivo o el cuidado de la salud. Ahora contamos
con soluciones inimaginables en el pasado, en una gran diversidad de campos. Por
ejemplo, podemos comunicarnos con personas en lugares remotos del planeta en
tiempo real, gracias a la comunicacion satelital; combatimos enfermedades que an-
tiguamente no tenfan cura con el desarrollo de nuevos farmacos; cultivamos plantas
con técnicas y procesos optimizados que permiten no sélo mejorar la producti-
vidad de las cosechas sino superar los defectos de las especies originales; y hasta
podemos explorar lugares que estan fuera de nuestro planeta.

Analizando este devenir histdrico es que  tiendo que la sociedad pueda escoger so-

surge la pregunta ;Cémo se han conse- luciones técnicas a problemas de distinta

guido estos avances y desarrollos? La res-
puesta es simple: han sido posibles gracias
a la tecnologfa. Nos referimos a un conjun-
to de conocimientos técnicos, ordenados
cientificamente, que permiten crear bienes
y servicios, para satisfacer las necesidades
esenciales y los deseos de las personas, asf
como su adaptacion al medio ambiente.

El patrimonio tecnoldgico de la humanidad
se ha incrementado y enriquecido, permi-

indole, orientados a hacernos la existencia
mds comoda Yy agradable, asi como a brin-
damos una mayor expectativa y calidad de
vida. Cabe aquf destacar el concepto de lo
técnico, como aquello que representa un
procedimiento o conjunto de reglas, nor-
mas o protocolos, cuyo objetivo es obtener
un resuftado aplicado, tangible y real.

En este contexto la invencién es aquella
idea materializada para solucionar un
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problema técnico' en cualquier campo
de la ciencia y tecnologfa. Al decir “mate-
rializada” no nos referimos solo a una idea
aislada, sino mas bien a aquella que ha sido
llevada a la prdctica y que permite lograr
un resuftado concreto. Asf, una invencion
puede estar constituida por un aparato, un
compuesto quimico, una composicién, un

CUADRO | ]

sistema, un procedimiento, etc. Encontra-
mos invenciones en una multiplicidad de
campos, tales como la industria de alimen-
tos, la metalurgia, la agricultura o la biotec-
nologfa, por citar solo algunos casos.

El Cuadro | muestra algunas invenciones que
transformaron la historia de la humanidad.

DIEZ INVENCIONES QUE CAMBIARON LA HISTORIA DE LA HUMANIDAD

/

N

Por supuesto, existen miles de invenciones
que han transformado nuestro estilo de vida.
A manera de ejemplo, se mencionan algunas

que se consideran importantes:

|. La rueda: Se cree que fue inventada en
Mesopotamia por unos alfareros. Es uno
de los inventos fundamentales en la histo-
ria de la humanidad.

2. Lapdlvora: Seglin antiguos pergaminos chi-
nos, se dice que la pdlvora fue inventada
por alquimistas chinos, quienes al buscar la
pécima de la inmortalidad, mezclaron los
componentes necesarios para obtenerla.

3. El papel: Un invento también de los chinos
(Gai Lun, afio 105), quienes utilizaron redes,
cortezas de drboles y trapos para fabricarlo.

4. La imprenta: La invencién de la imprenta
moderna (con caracteres méviles) por Gu-
temberg en el siglo XV, implicd la difusion
masiva del conocimiento, lo que tuvo un
gran impacto cultural que conllevd radica-
les transformaciones en la politica, la reli-
gién y las artes.

5. La anestesia: En 1799 el quimico Humpry
Davy experimentd con los efectos anes-
tésicos del dxido nitroso (gas hilarante).
Desde ese momento la manera de percibir

y afrontar el dolor cambié para siempre.

6. La locomotora: George Stephenson cons-
truyd la primera locomotora a vapor en
Gales, Inglaterra, en 1812. La versién, que
posteriormente serfa eléctrica y luego ali-
mentada por hidrocarburos, representé el
inicio de la revolucién del transporte pues
acortd distancias y acercé a los pueblos.

7. La television: Aunque ya se habfan hecho
avances previos, no fue sino hasta la inven-
cién del “iconoscopio” de Vladimir Zwor-
kyn que se logré tener por primera vez la
television electrdnica, la misma que dio a
las comunicaciones un interesante giro.

8. El teléfono: Inventado y disefiado por
Alexander Graham Bell para transmitir se-
fiales acUsticas por medio de sefiales eléctri-
cas a distancia. Hoy en dfa el teléfono celular

permite que lo hagamos en movimiento.

9. El avién: Fueron los hermanos Wright, a
los que se les atribuye el éxito de volar
por primera vez y de construir el artefacto
mecanico volador primigenio, que hoy en
dfa conocemos por “avién”.

10. El intemet: Esta herramienta tan cotidiana e
indispensable, surgié como un proyecto mi-
litar en manos de Larry Roberts con la idea
de transmitir informacién entre puntos estra-
tégicos. Con el paso del tiempo y la masifica-
cién de la tecnologfa, migrd a su uso actual.

\

J

O

Astudillo Gémez Francisco. La proteccién legal de las invenciones. Especial referencia a la biotecnologia. Universidad de los Andes,

Universidad Gran Mariscal de Ayacucho y EPI - Estudios en Propiedad Intelectual, 2004, p. 90.
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Mantengamos en mente que la invencién es una idea materializada que soluciona

un problema técnico.

1.2 ;POR QUE PROTEGER LAS INVENCIONES?

El fundamento del sistema de patentes v, en general, de los derechos de propiedad

intelectual, es ser un motor e incentivo que impulse la innovacién y el progreso técnico,

mediante la proteccion juridica de las manifestaciones de la creatividad”. En un régimen

de libre competencia, donde, en principio, no deben existir privilegios, ni restricciones.

La ldgica de las patentes para otorgar un derecho exclusivo, radica en la posibilidad de

que el inventor recupere la inversién —de tiempo, dinero y esfuerzo creativo - en la que

ha tenido que incurrir para obtener la invencidn.

La exclusividad otorgada por una patente
opera entonces como un mecanismo de
incentivo para quienes emprenden proce-
sos inventivos o de investigacion y desarro-
llo (I+-D). Indudablemente, estos procesos
implican inversiones en recursos econémi-
cos y humanos que deben ser incentivados
de alguna manera’. Sin embargo, no se
trata Unicamente de proteger el derecho
que tiene alguien sobre su invencion. Por el
contrario, el sistema de patentes, tal como
veremos mads adelante, estd disefiado de tal
manera que los nuevos conocimientos pa-
sen a ser conocidos por terceros para que
los utilicen como base en la generacidn de
nuevos avances, desarrollos e invenciones
técnicas vy cientfficas.

De acuerdo a lo sefialado por la OMPI*
y desde el punto de vista econémico, “la
tecnologfa y los conocimientos son bienes
publicos”. Por “bienes publicos” debe en-
tenderse que se trata de bienes ‘no rivales’
y ‘no excluyentes'. Ello implica que pue-
den ser utilizados simultdneamente por
un gran ndmero de personas y que no se
puede excluir a nadie de la posibilidad de
utilizarlos. “Los bienes publicos desvirtdan

la dindmica normal de costos y beneficios
que regula la produccién vy utilizacién efi-
caz de los bienes en un mercado compe-
titivo". También “se prestan a inversiones
menores que las que serfan necesarias
para su desarrollo (por ejemplo la radio
publica)" o a un aprovechamiento masivo

2 Esimportante tener claro que las patentes pertenecen a la rama de la Propiedad Intelectual denominada “Propiedad Industrial”, la
misma que se centra en la proteccién de la actividad innovadora del hombre manifestada en nuevos productos, procedimientos
o disefios. La otra gran rama de la Propiedad Intelectual es la perteneciente a los Derechos de Autor, que protegen una gran
variedad de creaciones intelectuales. Entre ellas, las obras literarias, musicales, artisticas, etc.

3 Hoy por hoy, son las empresas privadas quienes se han convertido en las principales fuentes de I1&D y forjadoras de los princi-
pales procesos productivos. En realidad, este es un fenémeno que se ha presentado en los Ultimos veinte o treinta afios. En el
pasado, los procesos de I&D eran llevados a cabo principalmente por el sector publico. En la actualidad, son las empresas quienes
ejecutan estas actividades y han desplazado al Estado. Reichman, Jerome and Uhlir, Paul Identifying and addressing global trends to
restrict access to scientific data from government funded research. Abstract Book presentado en el Taller “Exploring and exploiting
the microbiological commons: contributions of bio-informatics and intellectual property rights in sharing biological information”.
Bruselas, 7-8 julio de 2005.

4 OMPI, Informe sobre el sistema intemacional de patentes. Duodécima sesién del Comité Permanente sobre el Derecho de Paten-
tes. Ginebra, junio 2008.
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(por ejemplo, la red de carreteras y los re-
CUrsos pesqueros).

En el contexto de los derechos de propie-
dad intelectual y considerando que los co-
nocimientos vienen a ser bienes publicos, la
OMPI considera que “una vez creada una
invencién, puede ser utilizada libremente
por terceros y sin costos adicionales. Eso
significa que el inventor, que realiza una in-
version a los fines de crear la invencién, no
tiene la posibilidad de explotar plenamente
todos los beneficios de la invencién al ven-
derla en el mercado, y de ahi que dismi-
nuyan los incentivos para inventar. Por eso
también que haya quienes copian o imitan
invenciones, beneficidndose sin asumir car-
ga alguna, y permitiéndose vender a bajo
precio la invencién original dado que no
han tenido que participar en los costos de
desarrollo de la invencién. En ese tipo de si-
tuaciones, la falta de ingresos previstos por
el inventor original se traduce, en definitiva,
en un nivel menor de lo que cabrfa esperar
de nuevas invenciones”.

También sefiala la OMPI, que “la finalidad
del sistema de patentes es, por lo tanto,
subsanar este mal funcionamiento del
mercado ofreciendo a los innovadores
derechos exclusivos que impidan que ter-
ceros exploten su invencidn v, por consi-
guiente, permitiendo que los innovadores
se beneficien plenamente del rendimien-
to derivado de la innovacién que hayan
aportado. Las patentes otorgan a sus ti-
tulares, y durante un plazo limitado, dere-
chos exclusivos, lo que en definitiva viene
a ser un incentivo adicional para innovar”.
Ahora bien, agrega, “en las situaciones en
las que los derechos exclusivos permiten
que las empresas adquieran una posicion

de monopolio, el mercado puede resultar
desvirtuado. Por lo general, los monopo-
lios se traducen en una pérdida general de
eficacia en el mercado, que se debe a pre-
cios superiores y a una oferta menor de
bienes finales”, esto en comparacién a un
mercado donde sf existe competencia. En
el caso de las patentes, las desventajas po-
tenciales que podrian derivar de una situa-
cién de monopolio vendrian a ser precios
superiores en relacion con los productos
acabados y un nivel inferior de otros si-
milares no provenientes de actividades
inventivas. “Una situacién de monopolio
puede conllevar el menoscabo de los be-
neficios sociales globales. Esa falta de efi-
cacia en comparacién con los mercados
competitivos a la que nos referimos, es
conocida con el nombre de 'pérdida de
eficacia estatica".

Para subsanar las fallas potenciales de un
mercado monopolistico, en el sistema de
patentes se contemplan -entre otros me-
canismos integrantes- la divulgacién publi-
ca de los conocimientos, garantizando asf
que la sociedad se beneficie plenamente,
en definitiva, de la actividad inventiva.

En resumen, el sistema de patentes viene
a ser un mecanismo por el cual se procura
encontrar un balance entre innovacion y
eficacia de mercados. De esta manera, se
procura suministrar los incentivos suficien-
tes a agentes privados para que inviertan
en actividades de innovacién pero, al mis-
mo tiempo, evitar la posible falta de efica-
cia que puede derivar de un monopolio
efimero o disminuir sus efectos negativos.
Una proteccién desproporcionadamente
baja del trabajo del inventor puede tradu-
cirse en un nUmero excesivamente menor
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de inversiones en actividades de innova-
cién.  Por el contrario, una proteccidn
desmedida en materia de patentes puede
generar una situacion exagerada de des-
ajuste monopolistico. Para los encargados
de la formulacién de politicas, la dificuftad
reside en idear un mecanismo éptimo de
proteccion que ofrezca suficientes incenti-
vos para la inversion en actividades de in-
novacion y a la vez minimice la pérdida de

eficacia causada por una situaciéon de mo-
nopolio. El sistema de patentes viene a ser
la segunda mejor solucidn para subsanar
las fallas del mercado, en la medida en que
restablece los incentivos de la innovacion.
La oferta de incentivos para realizar inver-
siones en |+D, favorables desde el pun-
to de vista social y sin que se produzcan
desajustes monopolisticos, es todavia una
tema en evolucién.

1.3 PROTECCION DE LAS INVENCIONES MEDIANTE LAS

PATENTES

Podemos definir a una patente como el tftulo otorgado por el Estado que confiere a

su titular el derecho de excluir a terceros de la explotacién de una invencién, siempre

y cuando esta cumpla con los requisitos legales establecidos, por un tiempo y en un

territorio determinado. Ello constituye un derecho. Sin embargo, conviene saber que

una vez adquirido, surte efectos desde la fecha de presentacién de la solicitud.

Durante el periodo de vigencia de la pa-
tente, quien sea titular del derecho podrd
evitar que terceros exploten la invencién,
la reproduzcan, la vendan o la aprovechen
sin su consentimiento. Pero ser titular o
solicitante de dicho derecho de exclusivi-
dad implica a su vez el deber de divulgar la
invencién de manera clara y completa, de
tal manera que pueda ser reproducida una
vez que culmine el plazo del derecho.

El sistema de patentes nace como una
respuesta a la Revolucién Industrial, pe-
riodo comprendido entre el siglo XVIII y
principios del siglo XIX. Puede asegurarse
que uno de los elementos que incentivd
la creacién de grandes invenciones fue
-ademds del régimen de libre produccién

0

e intercambio establecido- la posibilidad
de reconocer y otorgar derechos a sus
inventores para excluir a terceros de su
explotacion. De esta manera, se crearon
inventos que, al elevar la calidad de vida
del hombre, transformaron las sociedades
para siempre”.

El primer privilegio registrado, muy similar
a la patente, se otorgd al arquitecto e in-
geniero Filippo Brunelleschi en Florencia,
[talia, en el afio 1421. La “patente” le dio
un monopolio de tres afios en la manu-
factura de una barca de transporte con un
engranaje de elevacion, usado para levan-
tar marmol. Estos privilegios otorgados a
los inventores se propagaron desde ltalia
hacia otros paises europeos®.

5 Astudillo, Op. cit. pags. 233-234.

6 Tomado de: http://www.inventmex.com/propiedadintelectual/Patente/Definicionpatente.html.
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El sistema de patentes jugd un importante
papel en las transformaciones que se fueron
dando en diversos sectores, tales como la
industria textil, la metalmecanica o la quimica
industrial. Por ejemplo, se aplicd a las mejoras
que se dieron en maquinarias utilizadas para
fabricar hilos y telares en Inglaterra, las mis-
mas que utilizaron en un primer momento
la fuerza hidraulica como fuente de energfa,
luego el vapor v finalmente la electricidad.

CUADRO 2 ]

Desde entonces, con el avance vertigi-
noso que ha experimentado la ciencia y
la tecnologfa, el sistema de patentes ha
evolucionado para brindar proteccién a
invenciones muy distintas a aquellas que
protegié en un primer momento. En la ac-
tualidad, encontramos patentes relaciona-
das con la ingenieria genética, con el trans-
porte masivo, con las telecomunicaciones,
etc. Podemos encontrar algunos ejemplos

INVENCIONES DE HOY - TECNOLOGIAS DE PUNTA

tes especiales.

El proyecto del “Straddling Express Bus” o Bus Transzonal
Express puede transportar hasta |200 personas de las ciu-
dades mas pobladas en China y ha sido catalogado como
uno de los mejores inventos del 2010.

Otro invento que revolucionard la industria de las telecomu-
nicaciones y el entretenimiento son las pantallas de television
que transmiten imagenes en 3D sin necesidad de utilizar len-

Finalmente, el desarrollo de un “ojo bidnico” podria
permitir a quienes padecen una ceguera parcial a re-
cuperar la vista.
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de invenciones de tecnologfa de punta en
el Cuadro 2.

En efecto, para obtener la patente por un
periodo determinado, el inventor debe
divulgar sus conocimientos clara e integra-
mente de manera que cualquier especialis-
ta en la técnica respectiva pueda replicar la
invencion e incluso mejorarla. Al hacerlo,
los conocimientos sobre un érea especffi-
ca aumentan, enriqueciendo el patrimonio
cientifico y tecnoldgico, evitando asi que
se dupliquen los esfuerzos en tiempo, tra-
bajo y dinero para lograr nuevos hallazgos.
De esta manera se contribuye al bienestar
de la sociedad en su conjunto.

En resumen, el sistema de patentes es un
incentivo para las actividades inventivas e
innovadoras, pues se otorga al inventor un
derecho exclusivo para excluir a terceros de
la explotacion de su invencién por el lapso
que determine la ley vy en el territorio donde
la patente es concedida. Queda claro que
no se trata de una recompensa o retribu-
cién directa en términos pecuniarios por el
esfuerzo inventivo, pues nada garantiza que
una vez obtenida la patente, algin beneficio
econdmico o de otra indole llegue directa-
mente a su titular. Es mas bien un incentivo
a que se produzcan y multipliquen estos
esfuerzos inventivos, teniendo claro que el
derecho a excluir a terceros de la explota-
cién de la invencion, funcione como una he-
rramienta para maximizar los beneficios del
titular al momento de llevarla al mercado,
de transferirla, licenciarla o utilizarla estraté-
gicamente en el sentido comercial.

Durante la vigencia del derecho, la informa-
cién proporcionada por el inventor y di-
vulgada en la patente, es de libre acceso,

pero no puede ser utilizada para explotar
la invencidn en el pafs donde esta protegi-
da, sin autorizacidon del titular. Asi, el sec-
tor industrial puede conocer qué empresas
vienen trabajando en su misma drea, la tec-
nologfa desarrollada, las nuevas alternativas
y cambios tecnoldgicos; los centros de in-
vestigacion, el sector académico v cientffico,
pueden conocer el estado del arte, técnicas
especfficas y los investigadores o inventores
que trabajan en ellas. Al poseer un gran va-
lor estadistico, las patentes pueden ser Uti-
les para los paises, en especial para aquellas
personas responsables de formular politicas
pues son finalmente indicadores econémi-
cos y de desarrollo tecnoldgico.

Al divulgar informacién relacionada con
los mas recientes avances en los campos
de la técnica y al tener que estar descritas
de manera clara y completa por mandato
legal, las patentes constituyen una fuente
de informaciéon de primerfsimo nivel que
contribuye al desarrollo e innovacién tec-
nolégica de las sociedades y que tiene
una serie de ventajas con respecto a otras
fuentes de informacién.

Sin embargo, no toda invencién es patenta-
ble. Muchos de los sistemas legales excluyen
explicitamente algunas invenciones de ser
patentables por razones éticas, morales, so-
ciales o incluso filosdficas, o consideran que
algunos elementos podrian ser confundidos
o entendidos como invenciones, cuando no
lo son en el sentido estricto de lo técnico.
Sobre esto Ultimo, mds alld de las conside-
raciones y exclusiones normativas, las inven-
ciones que aspiran a ser protegidas por el
sistema de patentes deben brindar un efecto
técnico, es decir, tangible, concreto, no abs-
tracto; aunque para ello manipulen variables
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abstractas. Tal como se verd mds adelante,
los métodos matemdticos, de negocios, los
juegos e inclusive los programas de compu-
tador en sf mismos, son ejemplos de ele-
mentos que no se consideran invenciones
por nuestro marco legal, pues carecen de
efecto técnico o aplicacion industrial.

En este orden de ideas, atendiendo a lo que
sucede en la realidad, muchas veces se ha
pretendido usar el sistema de patentes para
proteger invenciones sin caracter técnico o
que no cumplen con los requisitos de Ley,
lo que genera distorsiones en el mercado.
Entre los malos usos que se dan al sistema

1.4 MARCO LEGAL

tenemos, por ejemplo, la bisqueda de pro-
teccidn para invenciones que no han sido
llevadas a la préctica, o la pretensién de
extender derechos de exclusividad sobre
otras que ya cumplieron su plazo de pro-
teccion bajo caretas de nulo valor inventivo,
o la generalizacidn extrema de conceptos
inventivos especfficos. Es la oficina de pa-
tentes y en particular los examinadores de
patentes, los llamados a hacer que el siste-
ma cumpla con sus fines primigenios, es de-
cir a incentivar la innovacién, resguardar el
interés publico y colaborar en la construc-
cién de un ambiente propicio para mejorar
la competitividad del mercado.

Las reglas y principios que rigen la propiedad industrial estdn agrupados en diversos ins-

trumentos juridicos con diferentes jerarquias. En efecto, tenemos acuerdos o tratados

intemacionales, regionales y nacionales. Por lo general, los primeros establecen los prin-

cipios generales y reglas bésicas que los paises se comprometen a respetar, mientras

que las normas regionales y las nacionales, desarrollan o “aterrizan” dichos principios en

regimenes que se adecUen al contexto particular de cada pais. Idealmente, instrumen-

tos internacionales, regionales y nacionales estdn alineados y no se contradicen.

A continuacion, hacemos una breve des-
cripcidn de los tratados internacionales mas
importantes vinculados con las patentes.

Convenios o Tratados
Internacionales

Convenio de Paris para la
Protecciéon de la Propiedad

Industrial

El primer instrumento internacional que tra-
16 el tema de la propiedad industrial fue el
Convenio de Paris para la Proteccidn de la

Propiedad Industrial, el mismo que fue esta-
blecido en 1883 y abarca a las invenciones,
marcas, disefios industriales, modelos de uti-
lidad, nombres comerciales, denominaciones
de origen y la represion de la competencia
desleal.

Se centra bdsicamente en desarrollar el
principio de trato nacional, es decir otorgar
el mismo nivel de proteccién a los ciudada-
nos de los paises que pertenecen al Conve-
nio, al igual que el otorgado a los nacionales.
Asimismo, el derecho de prioridad (que ve-
remos mas adelante) v reglas comunes que
aceptan los pafses miembros. Por ejemplo,
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se establece que las patentes concedidas
en distintos paises miembros del Convenio
para un mismo invento, son independientes
unas de otras. Ello quiere decir que la con-
cesiéon de una patente en un pafs no obliga
al resto a otorgarla sobre la misma inven-
cién. Por otro lado, sefiala que el inventor
tiene derecho de ser reconocido como tal
en el documento de patente.

En la actualidad, el Convenio de Paris tiene
|74 Partes Contratantes o pafses miem-
bros. El Peru se adhirié a este tratado inter-
nacional el | | de enero de 1995, entrando
en vigencia el | | de abril del mismo afio.

El Acuerdo sobre los aspectos
de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC)

Sin perjuicio a que el Convenio de Pa-
rfs se encuentra aun vigente, el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) es, sin lugar a dudas, el
principal instrumento internacional para la
proteccién de la propiedad intelectual y la
base sobre la cual se asientan los regime-
nes del mundo en esta materia.

Es importante mencionar que el ADPIC
es uno de los principales acuerdos a los
que se arribé en la Ronda de Uruguay
del GATT. En efecto, se trata del Anexo
“I C" del Acta Final de dicha Ronda, el
cual dio lugar al establecimiento de la

[,

Organizacién Mundial del Comercio
(OMCQ). El Acta fue suscrita el |5 de abril
de 1995 por 124 paises en Marrakech,
Marruecos.

4 )

{Cual es la relacién de la
Propiedad Intelectual con el
Comercio?

La propiedad intelectual juega un
rol importante en la proteccion de
bienes de cara al comercio trans-
fronterizo pues es un aliado para
enfrentar la piraterfa. Los pafses
desarrollados vy altamente indus-
trializados fueron los propulsores
de incluir aspectos de la propie-
dad intelectual en los sistemas
multilaterales de comercio pues
no podfan competir con produc-
tos copiados o falsificados, cuya
tecnologia estaba protegida por
derechos de propiedad intelectual
en sus territorios, pero eran pro-
ducidos en paises donde no existia
tal proteccién y a costos conside-
rablemente mds baratos.

Comercio y propiedad intelectual
estan fntimamente ligados pues en
la actualidad, “el volumen del co-
mercio de bienes que estdn pro-
tegidos por derechos de propie-
dad intelectual es crecientemente
significativo en tanto mds pafses
producen y consumen productos
que resultan de la actividad crea-
tiva y de la innovacién o que son
conocidos por su calidad” (GATT,
198 a, p.1).

- )

7 EIGATT fue creado en 1947 con la finalidad de administrar un tratado multilateral que velara por el libre flujo del comercio inter-
nacional, evitando barreras comerciales o proteccionistas que pudieran obstaculizarlo. Desde su creacién, el GATT ha celebrado

Rondas de Negociaciones Comerciales Multilaterales.

21
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El ADPIC superd en términos cualitativos
y cuantitativos a los convenios de propie-
dad intelectual celebrados anteriormente,
entre ellos, el Convenio de Parfs. Este tra-
tado multilateral establecié por primera
vez los estdndares miimos de protec-
cién que no pueden ser rebajados por los
paises que lo han adoptado. En efecto,
sefiala los requisitos que deben cumplir
las invenciones para que sean protegidas
a través de patentes: novedad, nivel in-
ventivo y aplicaciéon industrial, los cuales
no estaban incluidos en el Convenio de
Paris. Estos requisitos serdn explicados
a detalle mds adelante. Asimismo, busca
ser la base para armonizar las legislacio-
nes nacionales sobre propiedad intelec-
tual de los paises que son parte de este
convenio. La finalidad Ultima del ADPIC
es eliminar o reducir cualquier distorsion
del comercio internacional y los obstdcu-
los que se presenten. En cualquier caso, al
ser un estdndar minimo, los pafses miem-
bro fueron libres de implementar medi-
das en sus normas internas que brinden
mads proteccidn a los titulares de propie-
dad intelectual que las establecidas en el
ADPIC,

Respecto de los derechos conferidos,
su articulo 27 sefiala que “las patentes
podrdn obtenerse por todas las inven-
ciones (sean de productos o de proce-
dimientos) en todos los campos de la
tecnologfa siempre que sean nuevas,
entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacién industrial”. El
articulo 28 sefiala que su titular tendra
derechos exclusivos de fabricacidn, uso,
oferta para la venta, venta o importa-
cién, cuando se trata de un producto

patentado. El mismo articulo dispone
que cuando se trata de un procedimien-
to, el titular tendrd el derecho exclusivo
de uso. A su vez, dispone que solo él
podré utilizar, ofertar para la venta, ven-
der o importar el producto obtenido di-
rectamente a través del procedimiento
patentado.

ADPIC, articulo 28:

Una patente conferird a su titular los siguien-

tes derechos exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un
producto, el de impedir que terceros, sin
su consentimiento, redlicen actos de: fa-
bricacién, uso, oferta para la venta, venta
o importacién para estos fines del pro-
ducto objeto de la patente;

b) cuando la materia de la patente sea un
procedimiento, el de impedir que ter-
ceros, sin su consentimiento, realicen el
acto de utilizacién del procedimiento y
los actos de: uso, oferta para la venta,
venta o importacién para estos fines de,
por lo menos, el producto obtenido di-
rectamente por medio de dicho procedi-
miento.

El ADPIC también prevé algunos casos
especiales en donde es posible que ter-
ceros no autorizados utilicen la patente,
por ejemplo, por el Gobierno o por ter-
ceros que este autorice. Asfi, el articulo
31 establece el marco general en que
deberd insertarse la legislaciéon nacional
relativa a estos usos sefialando que los
mismos se dan como medidas extraor-
dinarias que involucran ciertas circuns-
tancias especiales con caracteristicas
propias.
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Finalmente los articulos 32, 33 vy 34 estan
referidos a la revocacién y caducidad de la
patente, duracién de su proteccion y carga
de la prueba en procesos administrativos
relativos a patentes de procedimientos,
respectivamente.

Estas son, en lineas generales, las disposicio-
nes del ADPIC referentes a las patentes de
invencién. Y, tal como podremos apreciar
mas adelante, constituyen las bases que han
sido recogidas por nuestra legislacion.

Es importante saber que el ADPIC
también es conocido como “TRIPS” o
“TRIP”, por sus siglas en inglés: Agreement
on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights. En muchos libros y literatura
general sobre propiedad intelectual se
utilizan ambos términos indistintamente,
pero se trata del mismo instrumento.

Tratado de Cooperaciéon en materia
de Patentes (PCT)

El Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes®conocido como PCT, por sus si-
glas en inglés’, permite presentar una solici-
tud internacional de patente ante la oficina
nacional de un pafs miembro, siempre que
esta actie como “oficina receptora” para
la persona que hace el trdmite, teniendo
efecto en todos los paises miembro del
Tratado.

El solicitante puede presentar la misma
solicitud en las oficinas nacionales de los

[,

pafses miembro donde tiene interés de
proteger su invencion, para lo cual debe
cumplir con la documentacién y requisitos
especfficos de cada lugar y hacerlo dentro
de los plazos y bajo las regulaciones del
PCT. Esta etapa se llama “ingreso en fase
nacional”, para cuyo caso, las oficinas na-
cionales validaran la fecha de presentacién
internacional'®. Si bien este sistema simpli-
fica los trdmites, una vez que pasa a los
paises designados, cada uno examinard la
solicitud de manera independiente.

Una vez que la oficina receptora recibe
la solicitud, la transmite a la oficina inter-
nacional de la OMPI que se encarga de
la publicacién internacional y a una ofici-
na de bidsqueda internacional. Esta Uttima
emite un informe sobre los antecedentes
o “anterioridades” de la invencién que se
pretende proteger y emite una opinidn
respecto de la patentabilidad de la inven-
cion. Este informe sirve al solicitante para
evaluar los méritos de su invencién y de-
cidir a qué palfses ingresard en fase nacio-
nal. Luego de esto, el solicitante iniciard los
trdmites correspondientes en cada oficina
del pais donde se quiere obtener la pro-
teccidn, incluyendo traduccién y pagos de
tasas establecidos. El procedimiento da
origen a que se examine la solicitud, to-
mando en cuenta la legislaciéon interna de
cada Estado, pudiendo en algunos casos
concederse la patente, y en otros, dene-
garse, para una misma invencién. Cabe
destacar que cualquier litigio por violacidn
de derechos derivados de las patentes es
sometido a los tribunales nacionales o a la

8 Aprobado en Washington en 1970 y modificado por Ultima vez el 3 de octubre de 2001.

9 Patent Cooperation Treaty.

10 Explicaremos el concepto de fecha de presentacién de solicitudes de patente y sus implicancias en el segundo capitulo.
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instancia administrativa correspondiente,
segln sea el caso.

En la actualidad, el PCT tiene 144 Partes
Contratantes o paises miembros. El Perd se
adhirié a este tratado internacional el 6 de
marzo de 2009, entrando en vigencia el 6
de junio del mismo afio'".

La gran ventaja sobre la presentacién de
solicitudes nacionales es que, en el caso

del sistema regular, una vez efectuado el
trdmite, se tiene sélo 12 meses para repli-
carlo en otras oficinas nacionales, invocan-
do el principio de prioridad establecido en
el Convenio de Paris. Por otro lado, en el
caso de la presentacién de una solicitud
internacional bajo el sistema PCT, se tie-
ne hasta 30 meses para ingresar en fase
nacional y validar la fecha de la primera
presentacién. Es decir, se “ganan” |8 me-
ses adicionales.

/

cualquier pafs.

en cada lugar en especifico.

anteriores.

N

(MITO O REALIDAD?:
“{Las patentes son vilidas en todo el mundo?”’

Uno de los mayores mitos del sistema de patentes es el referido a la “patente
mundial”, pues se piensa que si fue concedida en cierto territorio puede valer en

Si se desea obtener proteccién en mds de un pafs, se debe presentar una solicitud

Sin embargo, como en la préctica es dificil presentar tantas solicitudes como nu-
mero de paises en los que se desea obtener proteccion, existen sistemas que fa-
cilitan estos tramites. De hecho, uno de ellos, es el PCT, explicado en los pérrafos

)

Tratado de Budapest sobre el
Reconocimiento Internacional
del Depésito de Microorganismos
a los fines del Procedimiento en
materia de Patentes (Tratado de

Budapest)

Merece la pena hacer una especial refe-
rencia al Tratado de Budapest, cuya finali-
dad es facilitar la descripcién de la inven-

[,

cién mediante la entrega de muestras del
material que se pretende proteger ante
una autoridad internacional de depd&si-
to, sea que dicha autoridad esté dentro
o fuera del territorio donde se solicita la
proteccién.

En otras palabras, este tratado permite a
los pafses que lo han suscrito, que el de-
pésito de material bioldgico sustituya o

I'l' Tomado de: http://www.wipo.int/treaties/es/Remarks.jsplcnty_id=2059C
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complemente la descripcién o divulgacidn
de la invencién necesaria para el otorga-
miento de la patente en aquellos casos en
que no sea posible realizar una descripcidn
escrita. De acuerdo al tratado la muestra
depositada debe hacerse por un periodo
de al menos 30 afios, contados desde la
fecha de entrega.

En la actualidad, el Tratado de Budapest
tiene 75 Partes. El Perd se adhirid a este
tratado internacional el 20 de octubre de
2008, entrando en vigencia el 20 de enero
de 2009"2.

Regulaciones Regionales - Las
Decisiones Andinas

En Pery, el marco regulatorio para otor-
gar patentes estd contenido en la Decisién
Andina 486 — Régimen Comun de Propie-
dad Industrial .

La Decision 486 es de cardcter regional
y es vdlida en los paises pertenecientes
a la Comunidad Andina (CAN). De con-
formidad con el ADPIC, se establecen las
disposiciones generales que rigen la pro-
piedad industrial vy regula las siguientes
figuras: i) patentes de invencidn; i) mo-
delos de utilidad; iii) esquemas de traza-
do de circuitos integrados; iv) marcas; v)
lemas comerciales; vi) marcas colectivas;
vii) marcas de certificacion; viii) nombres
comerciales; ix) rétulos; x) indicaciones

0

geogréficas y xi) secretos empresariales.
Sobre cada una, establece los requisitos
para obtener su proteccidn, cuestiones
procedimentales, licencias, derechos vy
obligaciones del titular, etc.

4 )

i{Qué son las
Decisiones Andinas?

Las Decisiones de la Comunidad
Andina son normas juridicas
supranacionales en sus Estados
Miembros que son  Bolivia,
Colombia, Ecuador y Perd. Una
vez aprobadas, las Decisiones
se integran automdticamente al
ordenamiento jurfdico nacional, es
decir, al sistema legal, sin necesidad
de la aprobacién del Poder
Legislativo de cada pafs. Para que
entren en vigor, es suficiente
su aprobacién por la autoridad
comunitaria 'y su  posterior
publicacion en la Gaceta Oficial
de la Comunidad Andina.

- )

Legislaciéon nacional

En Perl, el marco regulatorio para el
otorgamiento de patentes es el Decreto
1075"
la Ley 29316"), que dispone algunas

Legislativo (modificado  por

precisiones sobre la Decisién 486. Por

12 Idem.

|3 Aprobada el 14 de setiembre de 2000 y publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena el | de diciembre de 2000.

|4 Publicado el 28 de junio de 2008 en el Diario Oficial El Peruano.

|5 Publicada el 14 de enero de 2009 en el Diario Oficial El Peruano.
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ejemplo, determina los montos mdximos
de las multas vinculadas a quienes
violen derechos de propiedad industrial
u obstaculicen los procedimientos.
También desarrolla algunos aspectos
procedimentales y da plazos para su
otorgamiento.

CUADRO 3 ]

A lo largo de la historia, el sistema de pa-
tentes ha ido evolucionando vy las normas
legales que lo regulan han debido adaptarse
para hacerlo de manera adecuada. A pesar
de ello, la racionalidad estuvo clara desde el
principio y sigue vigente hasta la actualidad
(ver cuadro 3).

LA PRIMERA NORMA SOBRE PATENTES

El antecedente mas lejano que tenemos del derecho de patentes se remonta al afio
|474 cuando en la ciudad de Venecia, refugio para muchos pensadores y sabios
griegos, luego de la caida de Constantinopla en 1453, se promulga oficialmente la
Parte Veneciana. Reconocida como el primer texto legislativo en la materia, la ley
buscd otorgar algin tipo de proteccién para los inventores de la época. Su impor-
tancia radica en que definitivamente marcé el inicio del desarrollo del derecho de
patentes, toda vez que contempld principios bésicos (estimulo a la actividad inven-
tiva, derecho del inventor sobre su creacion, utilidad social de la invencién) que son
recogidos en la actualidad en casi todas las legislaciones sobre la materia.

1.5 ACTORES IMPORTANTES: EL INVENTOR, EL

SOLICITANTE Y EL TITULAR DE UNA PATENTE

Es importante mencionar que existen distintos actores que intervienen en el desa-
rrollo de una invencidn y que forman parte activa durante el proceso de concesion
de una patente v las distintas etapas del procedimiento. En algunos casos, puede

ser la misma persona, pero en otros, personas distintas.

El inventor es la persona o personas que
llevan a cabo el proceso de investigacion
o gjercen la actividad inventiva para obte-
ner una invencion. En calidad de personas
con capacidad creativa, funcién inherente
al ser humano, los inventores deben ser
necesariamente personas naturales. El de-
recho moral sobre la invencidn es siempre
del inventor y es por esta razén que las

oficinas de patentes sefialan en todas las
solicitudes de patentes el nombre del in-
ventor o inventores. En los casos en que
el solicitante de la patente no es el inven-
tor, las oficinas de patentes requieren la
presentacion de un documento de cesidn,
mediante el cual el o los inventores decla-
ran ser los autores de la invencién y ceden
los derechos expectaticios generados por
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la solicitud de patente y, consecuentemen-
te, los derechos adquiridos que pudieran
generarse luego de su concesion.

El solicitante, por el contrario, puede ser
una persona natural o jurfdica, y es quien so-
licita la patente; es decir, presenta la solicitud
para que la autoridad evalUe si la invencién
cumple con los requisitos de concesion.
Ademas, es quien se encarga de seguir todo
el procedimiento ante la autoridad, pre-
sentar la informacidon que le sea requerida
dentro de los plazos que se indiquen. Por
lo tanto, estd obligado a conocer el proce-
dimiento administrativo. En caso sea una
persona juridica (empresa, institucion, etc.),
deberd contar con un representante.

Finalmente, el titular es a quien se le
concede la patente y, por tanto, su “due-
fio". Es, ademads, quien tiene el derecho

exclusivo sobre la invencion protegida.
Generalmente sucede que quien solicita
la patente (solicitante) se convierte en ti-
tular, una vez que se concluye el trdmite.
Pero existen casos en que la patente es
transferida, cedida o vendida a un tercero,
pasando este, a ser su nuevo titular. Re-
cordemos que una patente es como un
titulo de propiedad sobre una invencion y
como tal puede ser objeto de una serie de
transacciones comerciales.

Sin embargo, la actuacién del titular de una
patente no termina cuando la obtiene sino
que debe cumplir ciertas obligaciones du-
rante toda su vigencia, tal como menciona-
mos anteriormente. La principal obligacidn
corresponde al pago de tasas anuales, en
caso esta corresponda a una patente de
invencién, pues las patentes de modelo de
utilidad no estan obligadas a ello.

1.6 PATENTES DE INVENCION Y PATENTES DE MODELO DE

UTILIDAD

Dependiendo el tipo de invencidn que se intente proteger, las patentes pueden

corresponder a dos modalidades: i) las patentes de invencién o ii) las patentes de
modelo de utilidad. Basicamente, la diferencia entre ambas radica en el tipo de in-
vencion que cada una protege, la forma de evaluacién de los requisitos y el tiempo
de proteccidn que tendrd luego de ser concedida. En efecto, mientras las patentes
de invencion protegen productos o procedimientos que implican nivel inventivo vy
por lo tanto proveen un efecto técnico inesperado o mejorado que soluciona un
problema técnico existente, las patentes de modelos de utilidad estdn destinadas
a proteger creaciones técnicas de menor jerarquia, que bédsicamente otorgan una
nueva utilidad o ventaja a una disposicidn de elementos conocidos. De hecho, los
modelos de utilidad sélo protegen a la forma nueva obtenida o introducida en
herramientas, instrumentos de trabajo, utensilios, dispositivos u objetos conocidos

que se presten a un trabajo practico'¢, mientras que el ambito de proteccién de las

patentes es mucho mas amplio (cualquier campo tecnoldgico).

[,

16 Ibid.
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A continuacién, se analizarda de manera
general, cada una de las condiciones exi-
gidas por la ley para otorgar proteccién
mediante patentes de invencién y paten-
tes de modelos de utilidad. Mas adelan-
te, en el capitulo 4, se detallard cémo se
evallan y aplican estos requisitos en la
practica.

Patentes de Invencion -
Definicion y Requisitos

Recordemos que la patente es un titulo
otorgado por el Estado que confiere
un derecho para excluir a terceros de
la explotacién de una invencién por
un tiempo limitado y en un territorio
determinado. Sin embargo, no toda
invencién es susceptible de ser protegida
por una patente. En efecto, el sistema
de patentes exige el cumplimiento de
algunas condiciones obijetivas, previstas
en las leyes y tratados vigentes sobre
la materia, referidas a la novedad, el
nivel inventivo, -conocido también
como “altura inventiva” o “actividad
inventiva’- y la aplicacién industrial de las

invenciones.

ADPIC, articulo 27:

(...) las patentes podrdn obtenerse por to-
das las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, entra-
fien una actividad inventiva y sean suscepti-
bles de aplicacion industrial.

Estos tres requisitos han sido recogidos
de la misma manera por nuestra Decisidn
Andina 486, la que en su articulo 14 es-
tablece que:

Los Paises Miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, ten-
gan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial.

Diferentes leyes y tratados en materia
de propiedad intelectual alrededor del
mundo recogen estos mismos tres requi-
sitos'”.

Ademés de su cumplimiento, es esencial
que cuando se solicite la patente, se des-
criba la invencién de manera suficiente-
mente clara y completa.

Novedad

La primera condicién para que una
invencién pueda ser protegida por una
patente es que sea nueva. Pero, ;qué
caracteristicas debe tener una invencion
para que sea considerada como tal? Al
respecto, la Decisién 486 establece lo
siguiente:

Decisidon 486, articulo | 6:

Una invencidn se considerard nueva cuando
no estd comprendida en el estado de la téc-
nica. El estado de la técnica comprenderd
todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcion escrita u oral, utiliza-
cién, comercializaciéon o cualquier otro me-

0

|7 Por ejemplo, las leyes sobre patentes en Francia (1996), Alemania (1998), Espafia (1986), Estados Unidos (1952), México
(1991) y el Convenio de Munich para la Concesién de Patentes Europeas (1973).
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dio antes de la fecha de presentacién de
la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

debe
invencion  sera

Conforme al citado
entenderse que una

novedosa siempre Yy cuando

articulo,

supere
el estado de la técnica, denominado
también como arte previo. En este
sentido, es indispensable que no haya
estado a disposicién del publico, bien sea
porque fue publicada, descrita, expuesta
o conocida, antes que se presente la
solicitud. Es importante sefialar que la
novedad es un concepto absoluto vy
no relativo, pues se exige que sea de
naturaleza universal y no Unicamente
en relacién al territorio donde se
pretende la proteccién. Esto implica que
los examinadores de patentes deben
conocer el estado global de la técnica,
y determinar si una invencidn cumple
con el requisito de novedad o no'®. Para
ello, los examinadores hacen busquedas
intensas en diversas fuentes, en especial
en bases de datos de las oficinas de
patentes alrededor del mundo.

De lo expuesto, podemos deducir que
es fundamental que los examinadores
tengan conocimientos razonables en el
campo técnico de las invenciones que
evaldan, a fin de que se haga mas facil
la busqueda y establecimiento del estado
de la técnica, materia de la cual nos ocu-
paremos en el Capftulo 4.

[,

La evaluacién de novedad evita que se
otorguen patentes para invenciones no
nuevas y que ya existan.

Es importante

precisar que los

conceptos “estado de la técnica” vy
distintos.  El

primero, tal como hemos mencionado,

“dominio publico” son

alude a toda aquella informacién que se
encuentra dentro del campo especifico
de la invencidn y que ha sido accesible al
publico. El segundo, cuando estad inserto
dentro del contexto de la propiedad
intelectual'?, es utilizado para referirse a
creaciones cuyos derechos de exclusiva
se han extinguido, sea por el término de
su vigencia o por cualquier otra causa;
ejemplo, la caducidad por falta de pago
de anualidad. También se dice que una
invencién entra en dominio publico si
la solicitud de patente asociada supera
la etapa confidencial, pero cae en
abandono por falta de publicacién o
pago de las tasas correspondientes, y
no llega a generar derecho exclusivo.
Asimismo, las solicitudes de patentes
denegadas también forman parte del
dominio publico.

El concepto de dominio publico es espe-
cialmente importante en el contexto de
las patentes porque las invenciones que
se encuentren en este estado pueden ser
reproducidas y explotadas en general por
cualquier interesado.

|8 Esto sucede en casi todos los pafses del mundo, excepto en los Estados Unidos, aplicando un criterio distinto a la novedad uni-
versal, pues se basan mas bien en una “novedad territorial”. Es decir, algo que ya es conocido en otras partes (y por lo tanto ha
perdido la novedad) puede considerarse como novedoso si es que la divulgacién, publicacién o puesta a disposicién al publico

no se dio en territorio estadounidense.

19 En forma comun, utilizamos el término “dominio publico” para referirmos a aquellos bienes que se encuentran tutelados por el
Estado, responsable de velar por su preservacion para que su uso favorezca a una colectividad.

29



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

30

ESTADO DE LA TECNICA VS DOMINIO PUBLICO

Estado de la Técnica

Dominio Publico

Informacién que se encuentra en el
campo especffico de la invencion.

Informacién sobre invenciones sin
derechos vigentes.

Informacién sobre invencion protegida
por patente vigente.

Informacion que puede ser utilizada y
comercializada libremente.

Nivel Inventivo

La segunda condicidn necesaria para
otorgar una patente es el nivel -altura,
paso o actividad- inventivo. Esta condicidn
implica que la invencidn no debe derivarse/
desprenderse de manera obvia ni evidente a
partir del estado de la técnica precedente, es
decir, de los conocimientos que ya se tenfan
en el campo o drea especifica en el que se
inserta la invencién, para un experto en la
matenia.

Decision 486, articulo 18:

Se considerard que una invencién tiene
nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencién
no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado
de la técnica.

Durante la evaluacién del nivel inventivo, el
examinador de patentes debe determinar
si la solucién planteada resulta evidente
a la luz de lo que se conocfa hasta ese
momento. Para ello, el examinador debe
ponerse en el lugar de “la persona del
oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente”. Este andlisis es
complejo, pues al momento de realizar

[,

la evaluacidn, el examinador ya conocera
la solucién propuesta, por lo que es diffcil
determinar su ‘no obviedad’, cuando ya
se ha tenido acceso a la descripcién de la
invencién. El rol de “la persona del oficio
normalmente versada en la materia” es
primordial durante esta evaluacion. Al
respecto, el Tribunal Andino de Justicia en
interpretacion prejudicial ha establecido lo
siguiente:

“El experto en la técnica es una figura
fictica a la que se recurre con el
propdsito de obtener un pardmetro
objetivo que permita  distinguir la
actividad verdaderamente inventiva de la
que no lo es. Se tratard de una persona
normalmente versada en el dmbito
tecnolégico a que se refiere el pretendido
invento. Su nivel de conocimientos es mds
elevado en comparacion con el nivel de
conocimientos del publico en general, pero
no excede lo que puede esperarse de una
persona debidamente calificada. Se busca
la figura de un técnico de conocimientos
medios, pero no especializados'. Bajo
lo expuesto, podemos deducir que “el
experto en la materia no es el mejor
técnico, ni tampoco el peor, es una
persona con conocimientos suficientes

20 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso 26-IP-99.
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en el respectivo campo: un zapatero si la
invencién se refiere a zapatos, un quimico
si la invencién concierne al campo de
la quimica, etc. (...)"?". En resumen, la
persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, es
alguien con un conocimiento suficiente
pero promedio?.

Volveremos sobe el tema de la persona
del oficio correspondiente mas adelante,
cuando hablemos del examen técnico de
la solicitud.

Este requisito es
més complejo de comprobar, toda vez
que es esencial que los examinadores
de patentes determinen el alcance vy
contenido del estado de la técnica para

probablemente el

hacer un andlisis comparativo entre este
y la solicitud presentada. A su vez, es
fundamental conocer el nivel ordinario
de la técnica respectiva?. Para lograr esto,
los expertos de las oficinas de patentes
deben conocer muy bien los criterios vy
pardmetros jurisprudenciales aplicables al
momento de analizar el cumplimiento de
este requisito, asi como contar con los
conocimientos e informacién tecnoldgica
suficiente para el estudio del arte
previo*.

Aplicacién Industrial

El tercer requisito exigido para que una
invencién pueda ser protegida por el
derecho de patentes es el de la aplicacidn

[,

industrial. Este requisito implica que sea
susceptible de ser reproducida o utilizada
en cualquier tipo de industria o actividad
productiva.

Decision 486, articulo 19:

Se considerard que una invencion es
susceptible de aplicacién industrial, cuando
su objeto pueda ser producido o utilizado
en cualquier tipo de industria, entendiéndose
por industria la referida a cualquier actividad

productiva, incluidos los servicios.

Suficiencia de Descripcion
Adicionalmente a los requisitos sefialados
anteriormente -novedad, nivel inventivo
y aplicacion industrial-, es esencial que
al momento de solicitar una patente, la
descripcién que se haga de la invencidn
sea lo suficientemente clara y completa
de manera tal que una persona capacitada
en la materia técnica correspondiente
pueda repetirla a partir de los datos que
se suministran.

Decisidn 486, articulo 28:

La descripcién deberd divulgar la invencién
de manera suficientemente clara y completa
para su comprension y para que una
persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. Asimismo,
indicard el nombre de la invencién e incluird
la siguiente informacidén:

a) el sector tecnoldgico al que se refiere o al
cual se aplica la invencidn;

21 fdem.

22 Escobar Hoyos, Martin y Martinez Garcfa, Juan Diego. Andiisis de las Diferencias existentes entre la Utilidad y la Aplicacion Industrial
como Requisitos de Patentabilidad. Pontificia Universidad Javeriana, Bogotd, 2006.

23 Puede considerarse que una invencién implica un paso inventivo dentro de un drea técnica o comercial (y por lo tanto paten-
table) y que no lo sea en otra drea distinta (y por lo tanto no patentable).

24 Astudillo, Op. cit. p. 128.
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b) la tecnologia anterior conocida por
el solicitante que fuese util para la
comprension y el examen de la invencion,
y las referencias a los documentos y
publicaciones anteriores relativas a dicha
tecnologia;

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

d) una resefia sobre los dibujos, cuando los
hubiera;

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

f) una indicacién de la manera en que la
invencién satisface la condiciéon de ser
susceptible de aplicacidn industrial, si ello
no fuese evidente de la descripcién o de
la naturaleza de la invencion.

De conformidad con el articulo 26 del
D. Leg 1075, se considerara que la divul-
gacion de la invencion es suficientemen-
te clara y completa, “cuando una persona
capacitada en la materia técnica no re-
quiera de mayor experimentacion a fin de
ejecutarla, a la fecha de presentacién de
la solicitud. Asimismo, se considerard que
una invencién se encuentra suficientemen-
te divulgada, cuando la descripcién sea tan
clara, detallada y completa, que le indique
razonablemente a una persona capacita-
da en la materia técnica correspondiente,
que el solicitante estuvo en posesion de
la invencién a la fecha de presentacién
de la solicitud de patente”. Se entiende

por “posesién” que el solicitante habfa
llevado a la practica el invento en dicho
momento.

Esta es la informacién requerida para soli-
citar una patente de invencién y la manera
en que el solicitante debe suministrarla.
Caso contrario, corre el riesgo de que la
patente vy el derecho que acarrea no sea
otorgado.

Unidad de Invencidén

Finalmente en cuanto a requisitos se re-
fiere, el articulo 25 de la Decisién 486
establece que “la solicitud de patente sélo
podrd comprender una invencién o un gru-
po de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un Unico concepto
inventivo”.

Si bien una solicitud de patente debe es-
tar referida a un Unico concepto inventivo,
existen casos en que la solicitud contiene
mds de una invencion. En estas circunstan-
cias, no se deniega la patente, pero se solici-
ta que se presente una nueva solicitud para
cada invencidn.

Exclusiones y Excepciones de
Patentabilidad

Ademds de cumplir con los requisitos
detallados en el punto anterior, para
proteger invenciones mediante patentes,
estas no deben estar incluidas dentro de
las exclusiones y/o excepciones de pa-
tentabilidad sefialadas por ley. En efecto,
existen casos en los que aln cumpliendo
con los requisitos exigidos, no se prote-
gerdn algunas invenciones. Los argumen-
tos que subyacen a esta limitacién radi-
can mds en cuestiones de orden moral,
ético, social o filoséfico que juridico, en
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aras del interés publico de una sociedad
determinada.

Hablamos de exclusiones en aquellos
casos en que nos encontramos frente
a elementos que no son considerados
como invenciones porque no tienen
efecto técnico, es decir no representan
soluciones aplicadas a la resolucién de
problemas concretos y quedan fuera
del dmbito de proteccién del sistema de
patentes.

No se considerardn invenciones Y, por
tanto, se niega la posibilidad de obtener
una patente, a lo siguiente:

Decision 486, articulo 15:
a) los descubrimientos, las teorias cientificas
y los métodos matemdticos;

Al respecto, se considera que los des-
cubrimientos implican “tomar cono-
cimiento o percibir algo que existfa,
pero que simplemente estaba oculto,
tal como la propiedad desconocida
de una materia o los efectos ignora-
dos de un fendmeno”. Se sefiala que
los descubrimientos “no enriquecen el
acervo tecnoldgico, bloquean el pro-
greso técnico y carecen de aplicabili-
dad industrial”®. Asf, la ley natural de
la gravedad o un nuevo planeta descu-
bierto no serfa patentable.

Las teorfas cientificas son “descrip-
ciones y explicaciones de la realidad”
que “describen la conformacién vy

b)

relaciones causales existentes en la
naturaleza”*. Las teorfas cientfficas
“no arrojan un resultado operativo
concreto”. Por ejemplo, la teorfa cien-
tifica que detalla los efectos médicos
del éter no serfa patentable, pero si,
en cambio, los aparatos destinados
a la produccién y utilizacion de este
componente.

Los métodos matemdticos por su
parte carecen per se de aplicabilidad
industrial pues son construcciones de
una serie de pasos o reglas para la
deduccién de resultados intelectuales.
Asi, los razonamientos matematicos,
las ecuaciones, los teoremas Yy
algoritmos -siendo estos dltimos una
variante de los métodos- no pueden

ser patentados.

el todo o parte de seres vivos tal como
se encuentran en la naturaleza, los pro-
cesos bioldgicos naturales, el material
bioldgico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive
genoma o germoplasma de cualquier
ser vivo natural;

Los seres vivos, denominados también
“organismos”, son un conjunto de
atomos y moléculas que forman una
estructura material muy organizada
y compleja, en la que intervienen
sistemas de comunicacién molecular,
que se relacionan con el ambiente,
intercambiando materia y energia de
una forma ordenada y que tienen la

0

25 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las Patentes de Invencion. 2da Ed. Buenos Aires: Heliasta, 2004, p. 793.

26 Cabanellas, Op. Cit. p. 800.
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0

capacidad de desempefiarlasfunciones
bésicas de la vida que son la nutricién,
la relacién y la reproduccién. Los
seres vivos actlan y funcionan por sf
mismos sin perder su nivel estructural
hasta su muerte?. En este sentido, un
arbol de roble, una rama o porcidén
del mismo, no podria ser patentado
por constituir un ser vivo y no haber
participado en su creacién el ingenio
del hombre.

Por otro lado, los procesos bioldgicos
son llevados a cabo por seres vivos y
deben ser entendidos como el conjun-
to o sucesidn de reacciones quimicas
u otros eventos que resultan en una
transformacién®®, Los procesos bioldgi-
cos tienen lugar dentro de las células
de los organismos vivos y por lo ge-
neral estan regulados por los genes,
quienes controlan y ordenan que es-
tos se desarrollen. Ejemplos de proce-
sos bioldgicos son la fotosintesis o la
fermentacion, los que no podrfan ser
patentados toda vez que se trata de un
proceso bioldgico existente en la na-
turaleza.

Los materiales bioldgicos deben ser
entendidos como cualquier material
-conglomerado de materia o masa-
procedente de un ser vivo”. Asi por
ejemplo los tejidos musculares, el su-
dor o el hilo de seda de un gusano son

d)

materiales biolégicos. Dentro de esta
definicion amplia, la norma excluye
también al genoma, entendido como
la totalidad de la informacién genéti-
ca (genes) que posee un organismo
en particular. Por ejemplo, el genoma
de la papa o de un girasol no podria
ser patentado. Asimismo, sefiala que
el germoplasma, entendido como el
conjunto de genes que se transmite
por la reproduccién a la descenden-
cia por medio de gametos o células
reproductoras, tampoco serfa paten-
table. En esa linea, las semillas de una
manzana o de una planta cualquiera
no podrian ser patentadas.

las obras literarias y artisticas o cualquier
otra protegida por el derecho de autor;

Se considera que las obras de este
tipo expresan una idea o concepto
que transmiten un resultado estético
sobre las personas a la que estdn di-
rigidas®. Asf, una obra de teatro, un
poema o una pelicula no podran ser
patentados, pero sf podran estar pro-
tegidos por el derecho de autor, otra
categorfa del derecho de propiedad
intelectual que tiene una naturaleza
distinta.

los planes, reglas y métodos para el ejer-
cicio de actividades intelectuales, juegos o
actividades econémico-comerciales;

27

28

K. H. Nealson y P. G. Conrad (1999). Life: Past, Present and Future. En: Philosophical Transactions of the Royal Society B, Vol. 354,
No. 1392, pp. 1923-1939. Tomado de: http://es.wikipedia.org/wiki/Ser_vivo.

http://es.wikipedia.org/wiki/Proceso_biol%C3%B3gic.

29 Elices, Calafat, Manuel. Materiales Bioldgicos y Biomateriales. Real Academia de Ciencias. Disponible en: http://www.mater.upm.

30

es/Directorio/PDI/CU/Elices_archivos/00330.pdf.
Cabanellas, Op. Cit. p. 803.
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Los planes, reglas y métodos de este
tipo carecen de aplicabilidad indus-
trial pues implican instrucciones para
realizar pasos mentales y no activi-
dades materiales®'. Por ejemplo, las
técnicas para el aprendizaje de idio-
mas, los sistemas de planificacién del
territorio, las técnicas de ensefianza o
las técnicas psicoanalfticas no serfan
patentables.

los programas de ordenadores o el
soporte ldgico, como tales; y,

Los programas de computador o
software son el conjunto o secuencia
de instrucciones -representados en
un lenguaje especial y expresado
de acuerdo al estilo o preferencia
del programador- que permiten al
ordenador o computadora hacer algo,
es decir realizar alguna tarea o accién
especifica®”?. Aunque algunos autores
sefialan que este tipo de programas
s podrfan estar patentados y existe
un debate actual al respecto, nuestra
legislacién no lo permite y los protege
mediante los derechos de autor.
El programa de hojas de cdlculo
Microsoft Excel o el
de texto

ejemplos emblematicos de sotfwares

procesador
Microsoft Word son

modernos.

Sin perjuicio de lo anterior, cualquier
invencién que implique la utilizacién
de un computador para su puesta en
practica, no es necesariamente un soft-

ware como tal. En este sentido, exis-
ten productos o procedimientos cuya
ejecucion requiere la utilizacién de un
computador, una red informatica u
otro aparato programable, y que se
realiza total o parcialmente mediante
la ejecucidn de un programa o progra-
mas informdticos. La diferencia entre
este tipo de invencion y el programa
de computador como tal, es que lo
primero es una idea necesariamente
técnica, mientras lo segundo es sdélo
una realizacion particular dependiente
del programador - y de su estilo - que
lleva a la préctica ideas que pueden ser
técnicas o no.

las formas de presentar informacion.

El orden o la manera en que se dis-
pone la informacién no es patentable
pues se tratarfa de “técnicas para
obrar sobre la percepcién del receptor
de la informacién y no sobre alguna

materia®®”.

Por ejemplo, las técni-
cas de disposicién de textos en una
biblioteca, toda vez que ellas se li-
mitan a facilitar la lectura, ubicacion,
aprendizaje o utilizacién de los tex-
tos, méas no solucionan un problema

técnico.

Por otro lado, también existen algunas
excepciones de patentabilidad para
ciertos elementos que a pesar de ser
invenciones no se protegen, por ser
considerados contrarios a las creencias
o valores de la sociedad.

31 Cabanellas, Op. Cit. p. 806.
32 Tomado de Diccionario de Informdtica ALEGSA, disponible en: http://www.alegsa.com.ar/Dic/software.php.
33 Cabanellas, Op. Cit. p. 819.
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As

i, el articulo 20 de la Decisién 486

dispone que ciertas invenciones no
podran ser patentadas por motivos
de orden publico o moral; de salud o
vida; de cuidado al medio ambiente,

etc.:

No serdn patentables:

a)

b)

las invenciones cuya explotacion
comercial en el territorio del Pais
Miembro respectivo deba impedir-
se necesariamente para proteger
el orden publico o la moral. A es-
tos efectos la explotacién comercial
de una invencion no se considerard
contraria al orden publico o a la mo-
ral solo debido a la existencia de
una disposicién legal o administra-
tiva que prohiba o que regule dicha
explotacion;

Por ejemplo, los métodos para la
fabricacién de drogas prohibidas o
procedimientos de tortura no se-
rfan patentables. Tampoco lo serfan
los procedimientos de modificacion
de la identidad genética del ser hu-
mano, pues irfan en contra de su
dignidad.

las invenciones cuya explotacién co-
mercial en el Pais Miembro respec-
tivo deba impedirse necesariamente
para proteger la salud o la vida de las
personas o de los animales, o para
preservar los vegetales o el medio
ambiente. A estos efectos la explota-
cién comercial de una invencién no se
considerard contraria a la salud o la
vida de las personas, de los animales,
0 para la preservacién de los vege-

tales o del medio ambiente sdlo por
razén de existir una disposicion legal
o administrativa que prohiba o que
regule dicha explotacidn;

El procedimiento para la fabricacion
de una bomba atdmica o cartas-
bombas no serfa patentable en tan-
to afectarfa la salud, la seguridad y
la vida de las personas, asf como el
medio ambiente.

las plantas, los animales y los proce-
dimientos esencialmente  bioldgicos
para la produccién de plantas o ani-
males que no sean procedimientos no
biolégicos o microbioldgicos;

Las plantas y animales como se-
res vivos, no pueden ser paten-
tados, en tanto se considera que
toda materia viva preexistente en
la naturaleza no constituye una in-
vencion sino mds bien un descu-
brimiento.

Un proceso esencialmente bioldgico
implica la utilizacién de estructuras
y mecanismos bioldgicos pre-exis-
tentes a fin de lograr un resultado
diferente, cualitativa o cuantitativa-
mente. Por ejemplo, un método de
cruce o de cria selectiva de caballos
que consiste en seleccionar ejem-
plares con determinadas caracterfs-
ticas para su reproduccién forzada,
no serfa patentable.

Por el contrario, un procedimiento
no bioldgico o no esencialmente
bioldgico es aquel donde la inter-
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d)

vencién técnica del hombre desem-
pefia una funcién importante en la
determinacién o en el control del
resultado que se desea obtener®,
Por ejemplo, un procedimiento para
mejorar las propiedades o produc-
cién de plantas y animales o para
retrasar o favorecer su crecimiento,
serd patentable.

Respecto de los procesos micro-
bioldgicos, se trata aqui de los
partes,
utilizados para crear o modificar
productos.
procesos en los que se desarrollan

microorganismos ©  sus
También se refiere a

nUevos Microorganismos para usos
especificos®.

Por ejemplo, un proceso para la
produccién de compost (abono)
o un procedimiento para la lim-
pieza de tanques de petrdleo o de
productos petroliferos utilizando
cepas de microorganismo con ele-
vado poder biodegradable, serfan
patentables.

De la interpretacién del mismo arti-
culo podemos ver que los procedi-
mientos ‘no bioldgicos’ o ‘procedi-
mientos microbioldgicos' si pueden
ser patentados.

los métodos terapéuticos o quirdr-
gicos para el tratamiento humano
o animal, asi como los métodos de

diagnéstico aplicados a los seres hu-
manos o a animales.

Los métodos estin referidos al
“conjunto de procedimientos, ma-
terialmente identificables, destina-
dos a producir un efecto sobre el
cuerpo humano” (o animal) me-
diante la utilizacion de las leyes de
la naturaleza™®. Un método tera-
péutico implica un “tratamiento del
cuerpo humano animal con medios,
en especial, medicamentos, que no
implican una intervenciéon median-
te instrumentos, pero que intentan
restablecer o mantener la salud”. El
procedimiento contra la leucemia,
por ejemplo, no serfa patentable
pues ademds de carecer de apli-
cabilidad industrial -cada paciente
reacciona de distinta manera-, res-
ponde a la necesidad ineludible de
alejar intereses econémicos de un
bien supremo como la vida, salud y
bienestar de la persona. Los méto-
dos quirdrgicos, entendidos como
“aquellos que implican la interven-
cién con instrumentos de cualquier
tipo sobre el cuerpo humano o de
un animal™’ tampoco son paten-
tables. Por ejemplo, la utilizacién
quirdrgica del laser para corregir la
miopfa.

Los métodos de diagndstico pueden
definirse como “aquellos que tratan
de descubrir e individualizar una si-

34 Cabanellas, Op. Cit. p. 841.
35 Cabanellas, Op. Cit. p. 839.
36 Cabanellas, Op. Cit. p 820.
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tuacion patoldgica, para proponer
el procedimiento curativo que re-
sulte necesario” a fin de superar la
afeccién’®®. Por ejemplo, un método
para diagnosticar la rubéola, utilizan-
do la inmuno-fluorescencia indirec-
ta para la deteccidn de anticuerpos,
no serfa patentable.

Por otro lado, de conformidad con
lo establecido en el articulo 14 de la
Decisién 486 y a su interpretacion
por el Tribunal de Justicia de la Co-
munidad Andina, sélo pueden ser
patentados los productos o proce-
dimiento y no los usos.

Asf lo establecié dicho Tribunal en
el Proceso 89-Al-2000%, publicado
en la Gaceta Oficial N° 722 del 12
de octubre del 2001.

Patentes de Modelo de Utilidad

Definicion
Conforme con el articulo 81 de la Deci-
sidn 486, se considera modelo de utilidad

a toda nueva forma, configuracién o dispo-
sicién de elementos, de algin artefacto, he-
rramienta, instrumento, mecanismo u otro
objeto o de alguna parte del mismo, que
permita un mejor o diferente funcionamien-
to, utilizacién o fabricacién del objeto que
le incorpore o que le proporcione alguna
utilidad, ventaja o efecto técnico que antes
no tenia.

Para comprender mejor el concepto de
modelo de utilidad, se puede sefialar las
siguientes caracteristicas®:

- Se manifiesta a través de una confi-
guraciéon externa, estructura interna,
incorporacién o nueva disposicién de
elementos.

- Esta nueva configuracién o incorpo-
racion de elementos debe mejorar
la utilidad, proporcionarle un efecto
técnico o ventaja prdctica que antes
no tenfa.

A continuacion se muestran algunos ejem-
plos de modelos de utilidad que pueden
esclarecer la definicién de este tipo de pa-
tentes:

37 Cabanellas, Op. Cit. p. 822.
38 Cabanellas, Op. Cit. p. 824.

39 Se trata de la Accién de Incumplimiento interpuesta por la Secretarfa General de la Comunidad Andina contra la Republica
del Pert por haber otorgado a Pfizer y a ALAFARPE una patente de segundo uso al producto “pirazolopirimidinonas” para el
tratamiento de la impotencia sexual. En la resolucién del caso, se reitera que la correcta interpretacion de la Decisién 486 es
patentar sélo productos o procedimientos excluyendo por ende los compuestos que ya son conocidos, pero sobre los que

inesperadamente se ha encontrado una segunda aplicacion.

40 Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. Manual Informativo para solicitantes de Modelo de Utilidad.
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EJEMPLO | )

(pinza) sin accesorio de luz.

de mayo de 2002.

que facilita su uso.

Inventor: Daniel Augusto Atencia Rios

Este modelo de utilidad, consiste en una pinza a la cual se ha incorporado una
pequefia linterna que brinda una ventaja técnica respecto del elemento original

Este modelo de utilidad corresponde a una invencidn tramitada ante el INDECOPI
(Exp. N° 45/2000-OIN), cuya patente de modelo de utilidad fue concedida el 28

Esta invencién es un modelo de utilidad para un dispensador de servilletas que in-
corpora un brazo flexible y un adhesivo en la punta, brindando una ventaja técnica

Requisitos

Los requisitos para obtener una patente
de modelo de utilidad son la novedad y
que la invencidon cumpla con la definicion
que especifica la ley.

Exclusiones /| Excepciones

Al igual que sucede con las invenciones,
existen algunas excepciones y exclusio-
nes legales que impiden la proteccion
de algunos modelos de utilidad median-
te patentes.

39
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Es el caso de las obras plésticas, de ar-
quitectura u otras obras y objetos que
tuvieran Unicamente un cardcter esté-
tico.

Decisién 486, articulo 82:

No se considerardn modelos de utilidad:
las obras pldsticas, las de arquitectura, ni
los objetos que tuvieran Unicamente ca-
rdcter estético.

No podrén serobjeto de una patente de
modelo de utilidad, los procedimientos
y las materias excluidas de la proteccién
por la patente de invencién.

Tampoco pueden solicitar patentes de
modelos de utilidad aquellas materias
que estén excluidas de proteccién por
la patente de invencion, tales los casos
de las formulaciones, composiciones o
procedimientos, pues no se ajustan a la
definicidn prevista en la ley.

Decision 486, articulo 83:

El solicitante de una patente de modelo
de utilidad podrd pedir que su solicitud se
convierta en una solicitud de patente de
invencidn o de registro de disefio indus-
trial, siempre que la materia objeto de la
solicitud inicial lo permita.

A.8 ALCANCE DE LA PROTECCION OTORGADA

POR LAS PATENTES

La adquisicién del derecho exclusivo se da a través de la concesién de la patente y

faculta a su titular, sea de una invencién o modelo de utilidad, a excluir a terceros del

goce v disfrute de la proteccidn -nuevamente, dentro del territorio donde se haya otor-

gado y por un plazo determinado-, salvo que lo autorice o consienta. Es decir, que la

patente impone una “obligacidn de no hacer” a terceros no autorizados por el titular:

Decision 486, articulo 52:
La patente confiere a su titular el derecho de
impedir a terceras personas que no tengan
su consentimiento, a redlizar cualquiera de
los siguientes actos:
a) cuando en la patente se reivindica un
producto:
i) fabricar el producto;
ii) ofrecer en venta, vender o usar el pro-
ducto; o importarlo para alguno de
estos fines; y,
b) cuando en la patente se reivindica un
procedimiento:
i) emplear el procedimiento; o
ii) ejecutar cualquiera de los actos
indicados en el literal a) respecto a

un producto obtenido directamente
mediante el procedimiento.

Es importante reiterar, tal como hemos
mencionado anteriormente, que la pro-
teccidon de la patente es efectiva Unica-
mente en aquel pais donde se soli-
cité. Su alcance estard determinado por
lo sefialado en las reivindicaciones, que
constituyen parte del documento técnico
a presentar, cuando se solicite la patente
y que describiremos con mayor detalle
en el Capftulo 2. Para ello, la descripcion
y los dibujos, o en su caso, el material
bioldgico depositado, servirdn para inter-
pretarias.
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Finalmente, sefialamos que el periodo de
proteccion para las patentes de invencidn
es de veinte (20) afios y para las patentes
de modelos de utilidad de diez (10) afios,
contados en ambos casos a partir de la
presentacion de la solicitud. (Arts. 50, 51 y
84 de la Decision 486).

Decision 486, articulo 50:

La patente tendrd un plazo de duracién de
veinte afios contado a partir de la fecha de
presentacién de la respectiva solicitud en el
Pais Miembro.

Decisién 486, articulo 51:

El alcance de la proteccién conferida por la
patente estard determinado por el tenor de
las reivindicaciones. La descripcién y los dibu-
jos, 0 en su caso, el material bioldgico depo-
sitado, servirdn para interpretarias.

Decision 486, articulo 84:

El plazo de duracién del modelo de utilidad
serd de diez afios contados desde la fecha
de presentacion de la solicitud en el respec-
tivo Pais Miembro.

A. SINTESIS DEL CAPITULO |

s

Los objetivos del sistema de patentes son:

tores, en beneficio de la sociedad.

cién o de las patentes de modelo de utilidad.

partir de la presentacién de la solicitud.

creaciones o descubrimientos.

Una invencién es una solucién a un problema técnico, en cualquier campo de la tecnologfa. Es una
idea materializada para solucionar un problema.

» Incentivar la innovacion y el progreso, mediante la concesién de un derecho exclusivo a los inven-

» Difundir la informacion tecnoldgica contenida en las patentes.

Una patente es el titulo otorgado por el Estado, que confiere a su titular el derecho de excluir a terce-
ros de la explotacién de una invencidn protegida, por un tiempo y en un territorio determinado.

Las invenciones, dependiendo de su naturaleza, pueden protegerse a través de las patentes de inven-

Las patentes de invencién otorgan proteccién por 20 afios vy las de modelo de utilidad por 10 afios, a

El marco legal en el Perd estd constituido por la Decisién 486, que establece los requisitos que debe
cumplir una invencién para ser protegida, el procedimiento y el alcance de la proteccion.

Para que una invencién pueda ser protegida mediante una patente de invencién, debe tener novedad,
nivel inventivo y aplicacion industrial; ademds de encontrarse descrita de manera tal que una persona
capacitada en la materia técnica pueda ejecutaria.

Para que una invencion pueda obtener una patente de modelo de utilidad, debera ser nueva, aplicable
en la industria y ajustarse a la definicién que brinda la ley.

No todas las invenciones son patentables, ni todas las creaciones son consideradas invenciones. En
efecto existen algunas exclusiones y/o excepciones en el sistema de patentes que estdn definidas por
la ley. Las excepciones impuestas al sistema radican mds en cuestiones de orden moral, ético, social
o filoséfico que juridico en aras del interés publico de una sociedad determinada; por otro lado, las
exclusiones estdn relacionadas con la ausencia de efecto técnico o aplicabilidad industrial de algunas
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2.1 FECHAS IMPORTANTES

Consideraciones Importantes i

Si bien no es el propdsito de este Manual ahondar en detalles de procedimiento

y aspectos formales para el otorgamiento de patentes, es importante tomar en

cuenta algunas consideraciones vinculantes a fin de entender cémo funciona el sis-

tema vy el verdadero alcance de la proteccion que otorga. Entre ellas, las fechas de

presentacion de la solicitud de patente, la fecha de prioridad que genera vy la fecha

de publicacién, cuya importancia destacamos a continuacion.

Fecha de presentacion

La fecha de presentacion es cuando se re-
cibe la solicitud de patente en la oficina
nacional, en nuestro caso INDECOPI. Para
que quede efectivamente registrada como
tal, es indispensable que la solicitud con-
tenga al menos la siguiente informacion:

a) la indicacién solicitando la concesion
de una patente;

b) los datos de identificacién del solicitan-
te o de quien presenta la solicitud, que
permitan a la oficina nacional compe-
tente comunicarse con esa persona;

) la descripcién de la invencion;

d) los dibujos, de ser estos pertinentes; v,

e) el comprobante de pago de las tasas
establecidas.

Asi lo establece el de la Decisiéon 486,
articulo 33.

Si faltara alguno de los ftems sefialados, la
solicitud serd considerada porel INDECOPI
como no admitida a trdmite y, por tanto,

no se le asignard fecha de presentacion,
dando lugar a una solicitud “inadmisible”;
es decir, que aunque fisicamente existe,
no tiene fecha de presentacion para iniciar
su trdmite. Las solicitudes inadmisibles
quedardn en ese estado hasta que el
solicitante cumpla con subsanar el o los
requisitos faltantes. En estos casos, la fecha
de presentacion asignada corresponderd a
aquella en que se subsand la omisidn y no
a la fecha en que se depositd la solicitud
en la oficina.

La importancia de la asignacion de la fecha
de presentacion radica en que los requisi-
tos de novedad y nivel inventivo se evallan
tomando en cuenta los conocimientos
tecnoldgicos divulgados con anterioridad
a dicha data. Lo ideal es que la fecha de
presentacion asignada coincida con aquella
en que se deposita la solicitud en la oficina
de patentes.

Adicionalmente, el solicitante debe pre-
sentar toda la informacién esencial que
detalle la invencidn desde un inicio, pues
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la informacion adicional de cardcter téc-
nico que se adjunte con posterioridad a
la fecha de presentacion, serd evaluada a
fin de determinar si su contenido amplia
la divulgacién inicial. Se entiende por am-
pliacion a la extensién del concepto inven-
tivo a nuevas caracteristicas técnicas no
divulgadas originalmente y que no habrfan
sido incorporadas en el documento inicial,
debido a que su especificacién, invencién
o hallazgo, fue realizado con posterioridad
a la fecha de presentacién. De ser asf, no
podrd ser tomada en cuenta, segin dispo-
ne el articulo 34 de la Decision 486:

“El solicitante de una patente podrd pedir
que se modifique la solicitud en cualquier
momento del trdmite. La modificacién no
podrd implicar una ampliacién de la pro-
teccién que corresponderfa a la divulga-
ciéon contenida en la solicitud inicial” (...).

Para que una patente sea concedida, es ne-
cesario satisfacer el requisito de suficiencia
de descripcion, explicado en el Capitulo |.
Por ello, si al momento de presentar una
solicitud se omiten detalles o caracteris-
ticas de la invencidn que no permitan su
comprension completa, estos no podran
ser subsanados luego, mediante la presen-
tacién de informacién adicional, pues se
estaria ampliando la divulgacién original
contenida en la solicitud. Esta situacion
provoca que la patente sea denegada.

Fecha de Prioridad

Es frecuente que muchas personas o em-
presas investiguen y trabajen en las mismas

0

materias y en forma simultdnea, para en-
contrar soluciones a un mismo problema
técnico. Sin embargo, Unicamente puede
otorgarse la patente a una de ellas y en
la mayorfa de los paises se utiliza el deno-
minado sistema del primer solicitante para
aquel que haya presentado la solicitud en
primer lugar®'. El Perd no es la excepcion.

Sin embargo, en la practica no es posible
presentar una misma solicitud simultdnea-
mente en distintos paises. Por ello, se apli-
ca el ‘principio de prioridad’, el mismo que
ha sido recogido en el Convenio de Parfs,
al que hicimos referencia en nuestro pri-
mer capftulo.

El principio de prioridad prevé que una vez
presentada la solicitud en un pafs miembro
del Convenio, el solicitante tiene derecho
a reivindicar la prioridad, es decir a recla-
mar la fecha de la primera presentacién o
“fecha de prioridad”, durante un plazo de
|2 meses para las patentes y 6 meses para
los modelos de utilidad. Esto da tiempo su-
ficiente a las empresas para evaluar otros
escenarios distintos a aquel donde se de-
posité la primera solicitud y en los que se
desea obtener una patente. El beneficio de
la reivindicacion de prioridad consiste en
que solicitudes presentadas con posterio-
ridad -hasta 12 o 6 meses, dependiendo
de la modalidad-, pueden reclamar la fe-
cha de presentacidn de la primera solici-
tud hecha en otro pafs. En primer lugar,
con ello se asegura que los requisitos se
evallen considerando la data primigenia.
En segundo lugar, la solicitud que goza del
derecho de prioridad tiene prelacién so-
bre cualquier otra para la misma invencion.

41 Ver: http//www.wipo.int/sme/es/fag/pat_fags_g9.html
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Es decir, se considera que se presentd la
solicitud en todos los paises de interés en
la primera fecha que ocurrio.

Asi, por ejemplo, si se presentd una solicitud
de patente un |5 de enero de 2010 en el
Perd, se tiene como plazo médximo hasta el

I'5 de enero de 201 | para hacerlo en otros
paises miembros del Convenio de Paris* y
reivindicar la prioridad. Los requisitos serdn
evaluados considerando la informacién dis-
ponible al |5 de enero de 2010. El ejemplo
sefialado puede representarse graficamente
de la siguiente manera:

EJEMPLO 2 ) LA REIVINDICACION DE PRIORIDAD

Esta solicitud
no serd tomada
en cuenta para
evaluar los
requisitos de la
invencién “Y”
presentada el
28/12/2010

en Colombia,
pues reivindica

/
X X X X
15/01/2010 20/07/2010 28/12/2010 15/01/201 |
Estado de [€chade Solicitante “B” Fecha de Fecha limite
la Técnica Presentacion presenta una segunda que tiene el
de solicitud de  solicitud de presentacion solicitante para
:“ patente patente para de solicitud presentar la
en el Perl para  invencion “Z” de patente solicitud de
la invencién “Y". similara “Y”" en  en Colombia patente para la
(Solicitante “A")  Brasil. para la misma invencién “Y”
invencion “Y". en otros paises

(Solicitante “A")  que sean de su
interés (y que
pertenezcan al
Convenio de

Al reivindicar Parfs).

la prioridad
obtenida en

el Perq, el
solicitante
reclama el
15/01/2010
como fecha de
presentacién de
la solicitud en

una prioridad Colombia.
anterior al
20/7/2010
_
o

42 En la actualidad, 174 paises son miembros del Convenio de Parfs.
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Para poder beneficiarse de la reivindicacién
de prioridad, es necesario que se den las
siguientes condiciones: que las solicitudes
posteriores se presenten dentro de los
plazos establecidos y que correspondan a
la misma invencion.

El derecho de prioridad estd recogido en
los articulos 9 y 19 de la Decision Andina
486 y del D. Leg 1075 respectivamente.

Decision 486, articulo 9:

La primera solicitud de patente de invencidn o
de modelo de utilidad, o de registro de disefio
industrial o de marca, vdlidamente presenta-
da en otro Pais Miembro o ante una autori-
dad nacional, regional o interacional con la
cual el Pais Miembro estuviese vinculado por
algiin tratado que establezca un derecho de
prioridad andlogo al que establece la presente
Decisién, conferird al solicitante o a su causa-
habiente un derecho de prioridad para solicitar
en el Pais Miembro una patente o un registro
respecto de la misma materia. El alcance y
los efectos del derecho de prioridad serdn los
previstos en el Convenio de Paris para la pro-
teccion de la Propiedad Industrial.

El derecho de prioridad podrd basarse en una
solicitud anterior presentada ante la oficina
nacional competente del mismo Pais Miem-
bro, siempre que en esa solicitud no se hubiese
invocado un derecho de prioridad previo. En tal
caso, la presentacion de la solicitud posterior
invocando el derecho de prioridad implicard el
abandono de la solicitud anterior con respecto
a la materia que fuese comdn a ambas (...).

D. Leg 1075, articulo 19:

Para beneficiarse del derecho de prioridad,
la solicitud que la invoca deberd presentarse
dentro de los siguientes plazos improrroga-

bles contados desde la fecha de presenta-

cién de la solicitud cuya prioridad se invoca:

a) doce meses para las patentes de inven-
cién y de modelos de utilidad; y

b) seis meses para los registros de disefios
industriales y de marcas.

Excepcionalmente, en el caso de las solicitu-
des de patentes de invencién o de modelos
de utilidad, la direccién competente podrd
restaurar el derecho de prioridad dentro del
plazo de dos meses a partir de la fecha de
vencimiento del periodo de prioridad, cuando
el solicitante no haya presentado dicha soli-
citud dentro del periodo de prioridad de doce
meses antes mencionado.

Fecha de publicacién

La fecha de publicacion de la solicitud de
patente es cuando su contenido es accesi-
ble al publico.

Nuestra legislacion sefiala que una vez
transcurridos dieciocho meses contados
a partir de la fecha de presentacién de la
solicitud o, si corresponde, desde la data
de prioridad que se hubiese invocado, esta
adquiere cardcter publico y el INDECOPI
debe ordenar que se publique un extracto
de ella en el Diario Oficial El Peruano.

La publicacién tiene una doble finalidad: i)
hacer accesible el contenido de la inven-
cién al publico y ii) dar la oportunidad a
terceras personas de oponerse a la solici-
tud de patente.

Existen legislaciones donde la publicacion
se da justo antes de que la patente sea
concedida, vy tiene por efecto divulgar la
invencién para que pueda ser consultada



Consideraciones

importantes

y pase a formar parte del patrimonio
tecnoldgico. En estos casos, quienes deseen
oponerse deberdn esperar que se publique
la concesién de la patente y hacerlo dentro
del plazo que prevé la legislacion.

En nuestro pafs aquellas personas que pre-
senten oposiciones a una solicitud de paten-
te, tienen un plazo de 30 dfas habiles con-
tados desde la fecha de la publicaciéon para
hacerlo. Evidentemente, quien se oponga a
que se otorgue la patente, debe fundamen-
tarlo y exponer los medios probatorios o
argumentos que acrediten que no cumple
Con uno 0 Mas requisitos de patentabilidad.

Transcurrido ese plazo, ningin otro ter-
cero podra oponerse al otorgamiento de
una patente mediante las oposiciones. De-
berdn esperar a que esta sea concedida y
en tal caso interponer una nulidad.

Es importante resaltar que antes de la fe-
cha en que el expediente adquiere carac-
ter pdblico, la solicitud es confidencial y no
puede ser consultada por otro que no sea
el propio solicitante o un tercero autori-
zado por él mismo. Para ello, cada oficina
toma las medidas necesarias para que la
informacién de las solicitudes se mantenga
en dicha condicidn hasta su publicacion.

Asf dispone el articulo 40 de la Decision An-
dina 486 y el articulo 30 del D. Leg. 1075:

Decisién 486, articulo 40:

Transcurridos dieciocho meses contados a
partir de la fecha de presentacién de la so-
licitud en el Pais Miembro o cuando fuese
el caso desde la fecha de prioridad que se

0

hubiese invocado, el expediente tendrd ca-
rdcter publico y podrd ser consultado, y la
oficina nacional competente ordenard la pu-
blicacién de la solicitud de conformidad con
las disposiciones nacionales.

No obstante lo establecido en el pdrrafo
anterior, el solicitante podrd pedir que se
publique la solicitud en cualquier momento
siempre que se haya concluido el examen de
forma. En tal caso, la oficina nacional com-
petente ordenard su publicacién.

D. Leg. 1075, articulo 30:
La publicacién del extracto de la solicitud de-
berd contener la informacién siguiente:
Numero y fecha de presentacién de la so-
licitud.
Nombre y pais de domicilio del solicitante.
Nombre de la invencidn.
Sintesis de la invencion.
Datos completos de la prioridad o priorida-
des reivindicadas.

El solicitante deberd efectuar la publicacién
en el Diario Oficial EI Peruano dentro del
plazo de treinta (30) dias contados a partir
de la notificacién del requerimiento de la pu-
blicacién, bajo apercibimiento de declarar la
solicitud en abandono.

Es importante mencionar que dependien-
do del documento, las publicaciones pue-
den ser de distintos tipos. La nomenclatura
utilizada para diferenciarlos es denominada
“kind-codes”. Cada oficina nacional los usa
de acuerdo a su prdctica interna, aunque
se pueda influenciar por procedimientos
de oficinas més grandes, tal como la Ofici-
na Europea de Patentes™. A continuacién

43 Ver: http://www.wipo.int/standards/es/pdf/07-03-03.pdf
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brindamos informacién acerca de las pu-
blicaciones que se pueden encontrar de
manera mas frecuente.

Una publicacion del tipo “A” incluye el
contenido de una solicitud de patente
de invencién, pues hasta ese momento
la oficina de patentes no ha realizado el

CUADRO 4 w

examen correspondiente, ni ha verificado
si esta cumple con los requisitos para ob-
tener proteccién. A su vez las publicacio-
nes “A”, pueden ser de distintas clases, en
funcién de la informacién incluida.

El Cuadro 4 indica el tipo de publicacién vy la
informacién contenida en cada una de ellas:

TIPOS DE PUBLICACION “A”#

4 ——— )
ipos de .
Publicacién * Contenido
Al Solicitud internacional publicada conjuntamente con el
informe de busqueda internacional.
A2 Solicitud internacional publicada sin informe de
busqueda internacional.
Publicacién efectuada que corresponde sélo a la
A3 portada de la solicitud de patente y al informe de
busqueda internacional. Esta publicacion se realiza con
posterioridad a la publicacién A2.
. J

Las publicaciones del tipo “B” se realizan después de la concesién de una patente de invencidn,
por lo que, a diferencia de las publicaciones “A”, ya han sido examinadas por la autoridad y es
posible conocer el alcance de la proteccién conferida.

2.2 FAMILIA DE PATENTES

Segln lo mencionado en el punto anterior, es posible solicitar una patente para una
misma invencion en diversos paises, beneficidndose de la reivindicacién de priori-
dad. Esto da a lugar a que coexistan solicitudes de patentes en trdmite y patentes
otorgadas. A este grupo de documentos se le conoce como “familia de patentes”
y todos los documentos que los conforman se relacionan unos con otros por un
ndmero y una fecha de prioridad comunes™. Los documentos que son miembros
de una misma familia de patentes son conocidos como “equivalentes”.

[,

44 Informacién tomada de: http://www.wipo.int/patentscope/es/wo_publication_information/kind_codes.html

45 Las publicaciones que se presentan con mayor frecuencia corresponden a las del tipo Al, A2 y A3; Sin embargo, existen
también, aunque menos frecuentes, las publicaciones del tipo A4, A8 y A9. Estas Ultimas corresponden a publicaciones de
correcciones a la portada de la solicitud, informe de busqueda o parte del documento técnico.
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» Obtener una relacién de los documen-
tos sobre el estado de la técnica; es de-
mite®”: cir, los antecedentes hallados y citados
» Encontrar los paises en los que se ha
presentado una solicitud de patente

Contar con la informacion acerca de los
miembros de una familia de patentes per-

en cada una de estas solicitudes equi-
valentes.

determinada.
» ldentificar un miembro de la familia de
patentes que se encuentre redactado

Evaluar la importancia de la invencidn,
con base en el nimero de solicitudes
de patentes presentadas en distintos

en un idioma deseado. pafses para la misma invencién.

EJEMPLO 3 ] FAMILIA DE PATENTES
4 )

lera. solicitud de patente presentada 2da. solicitud presentada en Canada con fecha
en EEUU. el 17/05/2002 bajo solicitud 09/05/2003 para la misma invencion. Se reivindica la
10/151,637. prioridad de la primera solicitud.

LA ATL L EEL LT
[epr—

Pabrnl Agplotinn Poblafs - fm o L6 Jsbaiem o
L n i

Los tres documentos son equivalentes
y constituyen parte de la misma familia
de patente. Todos ellos reivindican
la misma fecha de prioridad. Los tres
corresponden a  publicaciones  de
solicitudes de patente y siguen su
trdmite de manera independiente en
cada oficina hasta su concesion.

3era. solicitud de patente para la misma invencién
presentada el [4/05/2003 en la Oficina Europea de
Patente.

_ J

Es importante mencionar que la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual-
OMPI, a través de sus servicios de informacidn en materia de patentes para paises en
desarrollo, brinda esta informacién de manera gratuita a pedido de parte interesada,

0

46 Tomado de http://www.epo.org/searching/essentials/patent-families.html
47 OMPI. Divisién de Servicios de Infraestructura y de Promocién a la Innovacién. “Servicios de la OMPI de Informacion en materia
de patentes para paises en desarrollo”, disponible en http://www.wipo.int/freepublications/es/patents/493/wipo_pub_493.pdf
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con la finalidad de prestar asistencia en
la evaluacidn de solicitudes de patente
a las oficinas nacionales de propiedad
industrial. Para acceder a este servicio, las
oficinas competentes deberan presentar
una solicitud indicando el nudmero de
documento cuya familia de patentes
se desea ubicar. Esta serd remitida a las
oficinas de palises colaboradores, quienes,
luego de efectuada la busqueda, enviardn
un informe adjuntando la documentacion

relacionada®.  Adicionalmente a los

servicios que brinda la OMPI para la
identificacién de estos documentos, las
oficinas u organizaciones ofrecen cada
vez mayor informacién a disposicion del
publico. Por ejemplo, la Oficina Europea
de Patentes, a través de su base de datos
on-line Espacenet” permite ubicar a los
miembros de una familia de patentes. Asi,
al identificar determinado documento
de patente, se observa una opcidn
que permite recuperar todos aquellos
equivalentes para la misma invencion.

B. SINTESIS DEL CAPITULO 2

r )
La fecha de presentacién de una solicitud de patente es cuando esta se deposita ante la autoridad com-
petente, cumpliéndose con aquellos requisitos establecidos por la legislacién para admitirla a trdmite.

La fecha de presentacion es asignada por la Oficina de Patentes luego de evaluar ciertos requisitos.

Una solicitud se considera inadmisible porque hay algiin requisito faltante y, por ello, no se le asigna
fecha de presentacion.

Al momento de evaluar los requisitos de novedad y nivel inventivo de una solicitud de patente, se
tomardn en cuenta las ensefianzas anteriores a la fecha de presentacién o de prioridad, de ser el caso.
Toda informacién posterior a esa data no serd tomada en cuenta.

La reivindicacion de prioridad consiste en reclamar la fecha de presentacién de una solicitud primige-
nia en un primer pafs miembro del Convenio de Parfs, frente a trdmites posteriores en otros paises
integrantes, a condicién de que la invencién sea la misma y se realice dentro de los 12 meses, para las
patentes de invencién o, seis meses, para los modelos de utilidad, a partir de la primera solicitud.

La publicacién de una solicitud de patentes se realiza como parte del trdmite para su concesién. En
tal sentido, debe haber transcurrido el plazo correspondiente de acuerdo a la modalidad. Cuando
el INDECOPI ordena la publicacion de un extracto de la solicitud, esta adquiere cardcter publico y
culmina la etapa confidencial.

Muchas legislaciones aceptan que terceras personas se opongan a la concesién de una patente du-
rante el trdmite, siendo posible presentar “oposiciones” dentro de un plazo contado a partir de la
publicacién de la solicitud.

Durante la etapa confidencial de una solicitud de patente, no es posible que terceras personas tengan
acceso a su contenido. Las oficinas de patente deben tomar las medidas para resguardar la informa-
cién durante esta etapa. Si una solicitud es abandonada durante la etapa de confidencialidad, manten-
drd dicho estatus y no pasard al dominio publico.

Una familia de patentes es el grupo de solicitudes presentadas o patentes concedidas que reivindican
una misma prioridad.

L J

(m,

48 OMPI. Divisién de Servicios de Infraestructura y de Promocién a la Innovacion. “Servicios de la OMPI de Informacién en materia
de patentes para paises en desarrollo”, disponible en: http://www.wipo.int/freepublications/es/patents/493/wipo_pub_493.pdf
49 Disponible en http://ep.espacenet.com/
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Tal como se ha mencionado anteriormente, uno de los objetivos del sistema de patentes
es divulgar la informacién tecnoldgica contenida en sus documentos®. Por ello, las oficinas
de patentes ponen a disposicién del publico esa informacidn para que pueda ser objeto
de busqueda y recuperados, de ser el caso. Hoy en dfa las bases de datos con informacién
de patentes se encuentran disponibles a través de la web y son de libre acceso.

3.1 CLASIFICACION INTERNACIONAL DE PATENTES-CIP

La Clasificacion Internacional de Patentes, conocida como CIP por sus siglas®!, es uno
de los sistemas utilizados en las oficinas de patentes para clasificar las invenciones de
acuerdo al campo técnico al que pertenecen. Esto data de los afios setenta, cuando
fue adoptada mediante el Arreglo de Estrasburgo™. Desde su entrada en vigencia fue
revisada cada cuatro afios hasta el 2006, a partir de entonces se realizan actualizaciones
anuales, con el objeto de que vayan acorde con el avance de la ciencia y la tecnologfa.

un medio para difundir los documen-
tos de patente de manera precisa, in-
dicando el campo técnico correspon-

Objetivo -

Este sistema se concibié para permitir una
clasificacién uniforme de los documentos diente a la invencién, lo que permite
de patente a nivel internacional y tuvo tener acceso Yy recuperar informacion
como objetivo principal constituir un ins- de interés;

trumento para su busqueda y recupera- . " .
P g Y P - unaherramienta muy til para el disefio

de estrategias de busqueda del estado
de la técnica; v,

cién, a fin que pueda ser utilizado en todas
las oficinas de patentes.

Ademds, el sistema constituye: - un medio para la elaboracién de

- una herramienta para ordenar los do-

[,

cumentos de patente, de modo de fa-
cilitar el acceso a la informacién tecno-
I6gica y juridica contenida en ellos;

estadisticas de propiedad industrial,
que permita analizar el desarrollo
de la tecnologfa en diversos sectores
industriales™.

50 Se conoce como documento de patente, tanto a las solicitudes de patente presentadas como a las patentes ya concedidas,

referidas a patentes de invencién o modelos de utilidad.

51 También se le conoce como IPC, por sus siglas en inglés.
52 El Arreglo de Estrasburgo referente a la Clasificacién Internacional de Patentes quedd establecido en 1971 y entrd en vigor el

7 de octubre de 1975.

53 Clasificacion Interacional de Patentes. Guia. Versién 201 1.
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Si bien los paises miembros del Arreglo de
Estrasburgo son cerca de 60°%, en la actua-
lidad este sistema es ampliamente utiliza-
do en las oficinas de patentes, pues mas
de 100 paises lo aplican®.

Fundamento

El fundamento de la Clasificacion Inter-
nacional de Patentes radica en dividir los
campos tecnoldgicos, asignandoles un ni-
vel jerdrquico, del mas alto al mas bajo. El
nivel jerdrquico mds alto estd constituido
por las secciones, en un total de ocho
(08), las que a su vez, se subdividen en cla-
ses, subclases y grupos (grupos principales
y subgrupos) y donde cada seccién conlle-
va un tftulo y un cédigo representado por
una letra®.

Las secciones se designan por una Unica
letra en mayuscula. Cada una contiene una
explicacién general de su contenido, de la
siguiente forma:

SECCION A:

NECESIDADES CORRIENTES DE
LA VIDA

Actividades rurales, alimentacion, tabaco,
vestimentas y calzado, productos farma-
céuticos, juegos y deportes.

SECCION B:

TECNICAS INDUSTRIALES
DIVERSAS; TRANSPORTES
Procedimientos o aparatos fisicos o qui-
micos, imprentas, mdquinas de escribir,
encuadernacion, articulos de oficina y ar-
ticulos para la decoracidn, vehiculos en

general, incluyendo ruedas o neumaticos,
suspensiones, parabrisas, etc., y recipientes
y envases.

SECCION C:

QUIMICA; METALURGIA
Compuestos guimicos, fertilizantes, trata-
mientos de agua, cemento, explosivos, co-
lorantes, pinturas, petrdleo, aceites grasos,
detergentes; temas biotecnoldgicos, mi-
croorganismos y genética; en metalurgia,
hierro, metales vy cristales.

SECCION D:

TEXTILES; PAPEL

Materiales flexibles, fibras o hilos naturales
o artificiales, las maquinarias para su ela-
boracién, fabricacién de papel, produccién
de celulosa y cartén o papel maché.

SECCION E:
CONSTRUCCIONES FIJAS
Construcciones fijas, tabiques, techos, sue-
los y demds aditamentos: cerraduras, llaves,
accesorios de puertas o ventanas, sanitarios,
piscinas y cortinas metalicas enrollables.

SECCION F:

MECANICA; ILUMINACION;
CALEFACCION; ARMAMENTO;
VOLADURA

Maquinas o motores en general, ilumina-
ciéon, calefaccion, refrigeracidn, valvulas,
grifos, hornos, armas vy cargas explosivas.

SECCION G:

FiSICA

Lentes, fotograffa, computadoras, apara-
tos accionados con monedas, sistemas

0

54 http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults jspllang=en&treaty id=1 |

55 http//www.wipo.int/classifications/ipc/en/fag/# G4

56 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual-OMPI. Guia para la Utilizacién de la Informacién en Patentes.
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de control de tréfico, materiales educati-
vos relacionados con mapas criptdgrafos,
instrumentos de mdsica; fisica nuclear y
radiacion.

SECCION H:

ELECTRICIDAD

Cables, antenas, imanes, ldmparas eléctri-
cas, conexiones, baterfas, conmutadores,
amplificadores, circuitos electrdnicos, re-
sonancia, radiodifusién, comunicaciones
telefénicas, televisidn, micrdfonos, altavo-

ces y rayos X.

Las secciones se encuentran divididas
a su vez en clases, designadas por una
combinacién de la letra correspondiente
a la seccién y un ndmero de dos digitos
(Ejemplo: Seccién A/ Clase AO0I57).
El siguiente nivel es la subclase, cuya

[,

nomenclatura corresponde a la clase,
pero afiadiendo una letra en maydscula
(Ejemplo: Secciéon A/ Clase AO1 / Subclase:
A0 IB). Los niveles inferiores de la CIP son
los grupos y subgrupos. Los grupos
principales llevan, luego de la indicacion
de la subclase, un digito del | al 3 seguido
de una barra oblicua y dos digitos “0”
(Ejemplo: AOIB1/00). Los subgrupos son
subdivisiones de los grupos y constituyen
el menor nivel jerdrquico. Estos recogen
los digitos del grupo principal al que
pertenecen, a los que luego de la barra
oblicua se les adiciona dos digitos distintos
al “0" (Ejemplo: AOIB1/02)%.

Para poder comprender mejor los niveles
jerarquicos de la CIP, se incluye a conti-
nuacién un ejemplo correspondiente a
una parte de la Seccion A*:

57 Lainformacién correspondiente a cada clase, subclase, grupo y subgrupo se encuentra detallada en: http://www.wipo.int/export/

sites/www/classifications/ipc/en/guide/guide_ipc_2009.pdf.

58 http://www.wipo.int/export/sites/wwwi/classifications/ipc/en/guide/guide_ipc_2009.pdf
59 Texto de la CIP obtenido del sitio web: http://cip.oepm.es/ipcpub/?lang=es&menulang=ES.
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EJEMPLO 4 ] ESTRUCTURA DE LA CIP
(1 2do. Nivel ler. Nivel Jg/rérqulco: Resefia de la seccion )
K Seccidn =7
Jerdrquico: v
Clase SECCION A — NECESIDADES CORRIENTES DE LA VIDA
\ _ | Contenido de la clase |
ACTIVIDADES RURALES
AOI AGRICULTURA,; SILVICULTURA; CRIA; CAZA; CAPTURA; PESCA
AOIB TRABAJO DE LA TIERRA EN AGRICULTURA O EN Contenido
v SILVICULTURA; PARTES CONSTITUTIVAS O ACCESORIOS DE dela
3er. Nivel MAQUINAS O INSTRUMENTOS AGRICOLAS, EN GENERAL subclase
Jerdrquico: (apertura o recubrimiento de surcos o de hoyos para la siembra, \
Subclase plantacion o abonado A0 I C 5/00; méaquinas para la recogida de raices o { Explicaciones
tubérculos AO|D; segadoras convertibles en aparatos para trabajo de la para una
4to Nivel tierra o capaces de trabajar la tierra AOID 42/04; segadoras combinadas mejor
Jerarquico: con instrumentos para trabajo de la tierra AOID 43/12; trabajo de la ( aplicacion
Grupo Iirincipal tierra para obras publicas o explotaciones mineras EOI, E02, E21) )
A0l B'DOO Herramientas manuales (corta bordes para césped A0 |G 3/06)
AQIB 1/02 Layas; Pz?tlas Sa | Titulo del Grupo Principal
AOIB /04 con dientes
AOIB 1/06 Azadas; Excavadorasmanuales (binadoras)
AOIB /08 con hojaudnica
AOIB I/10 con dos o varias hojas Niveles
AOIB I/12 con hojasdentadas jerdrquicos
AOIB I/14 sélo con dientes menores.
AOIB I/16 Escardillos (amocafres) subgrupos
AOIB I/18 Herramientas en forma de pinzas
A0IB 1/20 Combinaciones de diferentes clases de herramientas manuales
AOIB 1/22 / Fijacion a los mangos de las hojas o similares (mangos para
herramientas o su fijacién, en general B25G); Hojas intercambiables o
Puntos que ajustables
indican Para el tratamiento de praderas o céspedes [2]
el Nivel
Jerdrquico de
los Subgrupos
N\ J

Es importante mencionar que la jerarqufa entre los subgrupos se da por el nimero de
puntos que contiene el subgrupo y no por su indicacién numérica. A mayor nimero de
puntos, menor serd la jerarquia del subgrupo.

Tal como se puede apreciar, la CIP subdivide los campos técnicos de manera especifica
e intenta incluir a todos los sectores de la tecnologfa; sin embargo, debido a su rapido
avance, es necesario hacer una revisién periédica. En su octava edicion del afio 2006, la
CIP logré dividir los campos tecnolégicos en 70 000.
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EJEMPLO 5 ] “RECIPIENTE APILABLE”
4 N
, I
Oficina donde se presentd la solicitud: OEPM
Modalidad: Modelo de Utilidad
Fecha de presentacion: 30 de agosto de 2002
L. Fecha de publicacién: Ol de abril de 2003
CIP7: B65D 21/032
Referencia: Solicitud espafiola con N° de
Lt publicacion 1053286
B 65 D 21/00 21/032
SECCION Grupo Nivel jerdrquico
CLASE principal inferior
SUBCLASE
GRUPO
SUBGRUPO
_ J

B: TECNICAS INDUSTRIALES DIVERSAS; TRANSPORTES

Procedimientos o  aparatos fisicos o quimicos, imprentas, maquinas de escribir,
encuadernacion, articulos de oficina y articulos para la decoracidn, vehiculos en general,
incluyendo ruedas o neumdticos, suspensiones, parabrisas, etc., vy recipientes y envases.

B65: Transporte; embalaje; almacenado; manipulacién de materiales delgados o filiformes.

B65D: Recipientes para el almacenamiento o el transporte de objetos materiales, por
ejemplo, sacos, barriles, botellas, cajas, latas, cartones, arcas, botes, bidones, tarros, tan-
ques, accesorios o cierres para recipientes, elementos de embalaje, paquetes.

B65D21/00: Recipientes que se encajan, se apilan o se ensamblan; recipientes de ca-
pacidad variable.

B65D21/032: Para apilar los recipientes unos encima de otros en posicién normal o
invertidos, por ejemplo, presentando elementos de voladizo o partes en hueco.
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~
EJEMPLO 6 “CONJUNTO DE CORREA CON MECANISMO DISPENSADOR
DE BOLSAS DE BASURA PARA ANIMALES DOMESTICOS”
4 N
[ FIG.|
Oficina donde se presentd la solicitud: OEPM
) Modalidad: Patente de Invencidn
/’ Fecha de presentacién: Ol de setiembre de
1999
Fecha de publicacién: 04 de julio de 2001
CIP-AOIK 27/000200601) B65D 83/082006.01)
B65D 85/672200601)
Referencia: Solicitud espafiola con N° de
: publicacion 2281 187.
\_
CLASIFICACION PRINCIPAL:
A ol K 27/00
SECCION
CLASE
SUBCLASE
GRUPO
(& J

A: NECESIDADES CORRIENTES DE LA VIDA
Actividades rurales, alimentacion, tabaco, vestimentas y calzado, productos far-
macéuticos, juegos Yy deportes.

AO01: Actividades rurales: Agricultura; Silvicultura; Cria; Caza; Captura; Pesca.

AO0IK: Crfa; Avicultura, Piscicultura, Apicultura; Pesca; Obtencién de animales no
prevista en otro lugar; Nuevas razas de animales.

A01K27/00: Traillas o collares, por ejemplo, para perros
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CLASIFICACION SECUNDARIA:

B 65 D 83/00 83/08
SECCION TR
Grupo Nivel jerdrquico
CLASE principal inferior
SUBCLASE
GRUPO
SUBGRUPO

B: TECNICAS INDUSTRIALES DIVERSAS; TRANSPORTES
Procedimientos o aparatos fisicos o quimicos, imprentas, maquinas de escribir,
encuadernacion, articulos de oficina y articulos para la decoracién, vehiculos
en general, incluyendo ruedas o neumadticos, suspensiones, parabrisas, etc., y
recipientes y envases.

B65: Transporte; embalaje; almacenado; manipulacién de materiales delgados o
filiformes.

B65D: Recipientes para el almacenamiento o el transporte de objetos materiales,
por ejemplo, sacos, barriles, botellas, cajas, latas, cartones, arcas, botes, bidones, tarros,
tanques, accesorios o cierres para recipientes, elementos de embalaje, paquetes.

B65D83/00: Recipientes o paquetes con medios especiales para distribuir su
contenido.

B65D83/08: Para distribuir articulos finos planos uno tras otro.

Ventajas del uso de la Clasificacion .
Internacional de Patentes:

Es revisada continuamente, a fin de que
esté actualizada con los adelantos cien-
tificos.

¢ Al utilizarse una combinacion de ndme-

ros y letras, no interesa el idioma en el
que esté redactado el documento de
patente para conocer el campo técnico
de una invencion.

Es un sistema ampliamente utilizado en
las oficinas de patente.

Es una herramienta Util para la recupe-
racion de documentos mediante una
busqueda.

Las bases de datos de patentes permi-
ten buscar documentos usando esta
clasificacion.

Estd disponible a través de la pdgina
web de la OMPI http://www.wipo.int ¥
se encuentra en varios idiomas.

Se cuenta con una serie de notas, referen-
cias y explicaciones que ayudan a su co-
rrecta aplicacion por parte de las oficinas
de patentes. También tiene una Guia ac-
tualizada con explicaciones que permiten
una mejor comprensién de este sistema.

De la sola revision de un documento de
patente que utiliza la CIP es posible co-
nocer bajo qué edicidn se clasificd la in-
vencidn, pues las oficinas de patente de-

57



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

58

ben indicar la edicién utilizada, mediante
los digitos del | al 8 para las ediciones
de la | a la 8ava. En las actualizaciones
anuales, a partir del afio 2006, la clasifi-
cacién debe incorporar la fecha.

Otros sistemas de Clasificacion de
Patentes

Si bien la Clasificacidn Internacional de Pa-
tentes es el sistema mas difundido y utili-
zado en las oficinas de patentes, existen
otras formas de clasificacion aplicadas por
ciertas autoridades.

Por ejemplo, este es el caso de los siste-
mas de clasificacién que aplican la oficina
de patentes de los Estados Unidos y la
Oficina Europea de Patentes.

El sistema utlizado por la oficina de
patentes de los Estados Unidos clasifica los

documentos de patente y otros de cardcter
técnico que se presentan en dicho pals,
cubriendo todas las materias que pueden ser
reivindicadas de acuerdo a su legislacion®.
De este modo, se establecen clases para
los disefios®, las plantas®?, nuevos procesos,
maquinarias, etc.*Todas integran el sistema
de clasificacion. Es importante mencionar,
que a través de la pagina web de la oficina
de patentes de los Estados Unidos es posible
encontrar una correspondencia con la
Clasificacién Intemacional de Patentes®,

En el caso de la Oficina Europea de Patentes,
el sistema utilizado es la clasificacién ECLA.
Se trata de una extension de la CIP, aunque
se mantienen las ocho secciones definidas
con anterioridad. La ECLA afina los campos
técnicos aln mas, estableciendo 135 000 di-
visiones®. Si bien usan la clasificacién ECLA,
todos los documentos de patente hacen re-
ferencia al sistema de la CIP.

3.2 ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO DE PATENTE

Una de las caracteristicas de los documentos de patentes es que tienen una estruc-

tura uniforme, sin importar dénde ni en qué idioma se presenten. Asf, los docu-

mentos de patentes presentan:
- Una primera pagina

- Un documento técnico, constituido a la vez por:

o Una descripcién

Un conjunto de reivindicaciones

o)
o Un resumen
o)

Dibujos (en caso sea necesario)

60 Tomado de http://www.uspto.gov/patents/resources/classification/overview.pdf58 http://www.wipo.int/export/sites/wwwi/clas-

sifications/ipc/en/guide/guide_ipc_2009.pdf
6

“D". La clasificacién para los disefios tiene 33 clases.
6

N

clase para este tipo de creaciones, designada como PLT.

6

w

Las patentes para disefios protegen los disefios ornamentales. Esos se reconocen pues el nimero de patente empieza con una
Las patentes para plantas protegen variedades nuevas y distintas, que sean de reproduccién asexual. El sistema USPC tienen una

Esta clase protege procesos, maquinaria, manufactura, composiciones o cualquier mejora de los mismos, que sean nuevos,

impliguen un paso inventivo y sean Utiles. La modalidad de proteccién se denomina “utility patents”. Tiene 400 clases.
64 http://www.uspto.gov/web/patents/classification/international/ipc/ipc8/ipc_concordance/ipc8a24fus.htm
65 Tomado de http://www.epo.org/searching/essentials/classification/ecla.html
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Primera Pagina

Los documentos de patente cuentan con la
denominada “primera pdgina” que viene a
ser la portada o cardtula del documento. Su
existencia es importante, pues contiene to-
dos los datos bibliograficos del documento.
Esta informacién estd asociada a ciertos cédi-
gos numéricos®® de dos digitos, que son uti-
lizados en todas las oficinas de patentes del
mundo y ayudan a reconocer cudl es la infor-
macion a la que se refiere, independiente del
idioma en que se encuentre el documento.

Bdsicamente, la primera pdgina de un do-
cumento de patente informa sobre:
Fechas importantes: De presentacion
de la solicitud, de su publicacién, de
concesiéon (en caso la patente haya
sido concedida) y de prioridad.

Clasificacion Internacional de Patentes:

Indica el cédigo CIP asociado al campo
técnico al cual pertenece la invencidn.

Identificacion del solicitante, inventor

y titular: Permite conocer quién solici-
té la patente, quién desarrolld la inven-
ciéon y quién tiene el derecho exclusivo
sobre esta, en caso se haya concedido
la patente.

- Referencias sobre la invencion: A
través del titulo del invento, de un re-
sumen y un dibujo representativo, se
puede conocer de manera general de
qué trata la invencion.

- Pais u organizacién donde se presenta
la solicitud: Indica el pafs ante el cual

se depositd la solicitud. Para los casos
de patentes presentadas de manera
comunitaria (por ejemplo, al amparo
del Convenio de la Patente Europea)
o dentro del marco de Tratados o
Acuerdos (por ejemplo, el Tratado de
Cooperacién de Patentes-PCT), se in-
dica la organizacion.

- Estados designados: Esta informacion
es Util para aquellos casos de solicitudes
presentadas de manera comunitaria o
bajo acuerdos que permiten designar
los estados donde se desea recibir pro-
teccion.

En este punto es importante precisar, en
mayor detalle, la principal informacion que
brinda la primera pégina de un documento
de patente, la que podemos dividir en los
siguientes criterios®” y con los principales
cddigos utilizados:

(10) Datos relacionados con la
identificacion del documento
de patente:

(I'l) Numero de documento de
patente.

(12) Indicacién  del  tipo de
documento.

(19) Identificacion de la  Oficina
de Patentes u Organizacion
que publica el documento de
patente.

(20) Datos relacionados con la

solicitud de la patente:

(21) Ndmero asignado a la solicitud
de patente (N° de expediente,
N° de solicitud).

66 Cddigos INID-International Numeric Identification Data.

67 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual-OMPI.Standard ST.9, Versién 1.0, Recommendation concering bibliographic
data on and relating to patents and SPC’s (Identification and minimum requirements),2008. Disponible en: http://www.wipo.int/

standards/es/pdf/03-09-01.pdf
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(22) Fecha de presentacion de la soli-
citud (en formato mes/dia/afio).

(25) Idioma en que la solicitud fue
originalmente presentada.

(26) Idioma en el que la solicitud ha
sido publicada.

(30) Datos relacionados con la prio-

ridad de la solicitud de patente:

(31) NUmero de prioridad.

(32) Fecha de presentacion de la
prioridad.

(40) Datos relacionados con el acce-

so al publico de la informacién

contenida en el documento de

patente:

(41) Fecha de acceso al publico de
una solicitud sin examinar, me-
diante la revisién o copia a pe-
ticién, que a la fecha no ha sido
concedida.

(42) Fecha de acceso al publico de
una solicitud ya examinada, me-
diante la revisién o copia a pe-
ticién, que a la fecha no ha sido
concedida.

(43) Fecha de acceso al publico de
una solicitud sin examinar en
medio impreso o proceso si-
milar, que a la fecha no ha sido
concedida.

(44) Fecha de acceso al publico de
una solicitud examinada en me-
dio impreso o proceso similar,
que a la fecha no ha sido conce-
dida o que tiene una concesidn
provisional.

(45) Fecha de acceso al publico de
una patente concedida.

(46) Fecha de acceso al publico de
las reivindicaciones.

(47) Fecha de acceso al publico de
una patente concedida, median-
te la revisién o copia a peticion.

(50) Informaciéon técnica de la

patente:

(51) Clasificacién  Internacional de
Patentes.

(52) Clasificacién interna o nacional.

(54) Titulo de la invencidn.

(56) Lista de los documentos del es-
tado de la técnica anterior, si no
forman parte de la descripcion.

(57) Resumen o reivindicacién principal.

(70) Identificacion de las partes re-

lacionadas con el documento
de patente:

(71) Nombre del solicitante.

(72) Nombre del inventor.

(73) Nombre del titular de la patente.
(74) Nombre del agente.

(80) Identificacion de datos relativos

a convenios internacionales,

excepto el Convenio de Paris

(81) Estados designados en virtud
del PCT.

(84) Estados contratantes designados
en virtud de convenios regiona-
les en materia de patentes.

(86) Datos relativos a la presentacién
de la solicitud PCT (fecha de
presentacion internacional, N°
de solicitud intemacional, idioma
original de presentacion de la soli-
citud).

(87) Datos relativos a la publicacion
de la solicitud PCT (fecha de
publicacién internacional vy, a
eleccidn, el idioma en la solici-
tud internacional).
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EJEMPLO 7 PATENTE DE INVENCION PRESENTADA
ANTE LOS ESTADOS UNIDOS

i 0

( - | I O B0 100 0 0 000 A0 O O ) B N° y tipo de
| U AR O U 0 T A I o bli
Tino de i S 2611005041500 pu icacion
r d |.-| United States / 1
solicitud |w .. patent Application Publication o Pub. No: US 2011/0050415 A1 Fecha de
Fan 41 Puly, Date: Mar. 3, 2011 —> publicacic’m
Titulo W~ 5] RIS TORAGE CONTATNER Publication Clmsificatian
U heao=Totiing Fani, To-Chenig (TW) Bl :’:':Iri(ﬂ‘l.’.'.-ﬂ ClP

4 T Tventor

dradiy dide

Inventor

1731 hszigmes ABORN HLAT PRECEGS
INDIUSTRY O LTI, Tu-Cheng
e « ™) - -
Solicitante ( Clasificacién
- ‘::1' Appl. N TE0A AT st i e iration e, & dming ui o show o present e & -||I nacional
N° de SOIiCitUd a ] rn. B I-u.-.u ml i K
123 Fild Ui, 21, B b
/:’m Farvign Applicasion Prierity Iaga
Fecha de ) _ ) ) )
., g 36, KR UN) e SN OGS 2 ¢ 2
presentacion \
/ Resumen
Datos de la prioridad extranjera: 20
N°, fecha y pais )

Dibujo representativo

e

- 10

Y

30

@ctaa

\ J

Este documento corresponde a la publicacién de una solicitud que fue presentada el 23 de
octubre de 2009 (campo 22), en los Estados Unidos (campo|9). La publicacién, realizada como
parte del tramite, tuvo lugar el 03 de marzo de 201 | (campo 43). Esta primera pagina nos indica,
ademas, el nombre del inventor (campo 75) v la identificacion del solicitante (campo 73), que
en este caso son personas distintas. Se observa la Clasificacion Internacional de Patentes (campo
51) y la Clasificacién realizada mediante el sistema utilizado en la oficina de los Estados Unidos
(campo 52). También se observan los datos de la prioridad extranjera (campo 30).




Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Peru

62

EJEMPLO 8

] PATENTE DE INVENCION PRESENTADA EN LA VIiA PCT

(

Tipo de solicitud

Pais / Oficina

Fecha de publicacién
/Oficina

Clp

N° de solicitud

Fecha de
presentacion /Oficina

Datos de la prioridad:
N°, fecha y pafs

\

-—

{19) Warld Intellectus] Property Orpondrtinn 0 oms, | I
Imtgrmaniong] Hunesy T ! - "
(4%} ngerationad Bubbating Daze LY. iy Iturnstlnnd Pahbicacion Yuwmbsr
24 February 2001 (2402 2011) PCT WO 20111022729 A2 —>

CIZFINTERNATHONAL AFPLICATION PUBLISHED UNIFER THE PATENT CODFERATION THEATY (MCT}

\

~

N°y tipo de
publicacion

(51 Imsernstisnal Favenn Cliviliest s
FIAD SowR (2005000 BOI AL 2 AL)
KRASH S350 (2006 0] )

(21} Imternstienal Appheagon Mumber
PCT/US 301 0AEET]
(22} Imderuadisnal Filing Tk
21 August 22082000

(251 Filing | angusage Faplish

(26) Publicetion Lesguese: Faglish
M Peiariiy Diada
B35 AT 21 Amgie X I . 200 s
1296230 & hmo 2000 (08 06, 20 &) {13
(851 Kelsted by canti o (ECK ) cantl e i prart
{CTP) te earller applicadisn:
s
Fiked an B Jurse 21HIR

1721 Dowemtirss soid
i1 Appllcanis : CLEMENT, Brisn, 8, [USUS]; 313 Lydia
smeet, Thisondax, Lo ars MG (LS ADAM, Tor-

oow, ML [USUISE 107 Ciun Lag, dirg, Louisiam
RIEELTIIC

Mgty NORTH, Beai, A o o Geevey, Sooh,

74}

Inventores y
Solicitantes

Bchrbic: & Mok, LLC, 333 N Caseway Blal.,
Failg 229, Metairic, Lonsima W0 (LS),

Thsfgnated Siates Gk imliomed, Jor Ewm
i o el pros ] i) L AL, AM,
A0, AT ALL AL B, BE, BG, BH, BR, BW, BY, BE,
AL CRL L, ON, O, O, CU, CE, DE, DK, D8, T,

¥, FC, FE, BG, B8, FL GR, G, GE GRL GRL GT,
WM, HE, HUL W I, TN, B, 0P, KE, K, KM, KM, KR,
KR, KZ LA LC, LK, LR, Ls, LT, LU, LY, MA, MDD,
WE, MG, ME. M R, BN, MY, ME NA, G, ML

Estados
designados

BT, PO, O, PE, PLE PH, PL, T, BOE RS, BLU, S0 518
=F, 50, 8K, L =ML ST, 8%, 8% TH, TL T TH, T,
TT, T, LA, LHG, WIS, U, W0, VI, A, M, 2W

—————_ \_—

fLacsl § on et page)

-
i {54) Tithe: PORTABLE ICE CHEST

|
t
|

N

12

wo zo11/022729 A2 TN

(5T Absirser: Thi [wesinl mvenlam
porizhle ice chest baving an mproved |
B or lid "
ore spaced wway from the feod holding compan:
miem of the ioe chesi, being provided ® end por-
K o n sde [ueteds of & enntoiaer hody. [n one
emhodimeni, & single lid or cover & provided. In
stz gnbodimin, s pade of lids o covers arg

proveded.

Resumen

fovalis a

Dibujo representativo

/

Este documento corresponde a la publicacién de una solicitud internacional que fue presentada
el 23 de agosto de 2010 (campo 22), en la via PCT (campo 19). La publicacién, realizada como
parte del trdmite, tuvo lugar el 24 de febrero de 201 | (campo 43). Esta primera pdgina nos indica,
ademds, el nombre del inventor (campo 72) y la identificacién del solicitante (campo 71). En el
campo 81 se indica la relacién de Estados designados. Se observa la Clasificacion Internacional de
Patentes (campo 5) También se aprecian los datos de la prioridad extranjera (campo 30).
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Descripcion

La descripcidn de la invencién tiene como
objetivo divulgar y servir de soporte a las
reivindicaciones. Por ello, todas las carac-
terfsticas técnicas deben estar contenidas
y explicadas en este acdpite.

Para comprender la solucién propuesta por
el inventor y su aporte, se debe saber, ade-
mds, el problema técnico resuelto y la tecno-
logia anterior conocida por el inventor, refe-
rida al mismo problema o a otros similares.

Adicionalmente, es importante considerar
dos aspectos. El primero, referido al
requisito de suficiencia de descripcion,
discutido previamente en el primer
capftulo, y mediante el cual se establece
que la descripcién de la invencion se detalle
de manera tal que pueda ser reproducida
por una persona entendida en la materia,
como condicién para el otorgamiento de
una patente. El segundo, relacionado con la
importancia de conocer las caracterfsticas
esenciales de la invencidon al momento
de presentar la solicitud de patente. Si la
invencidn no estd suficientemente descrita,
serd infructuoso exponer informacién
adicional, pues si se presentan cambios
de fondo no divulgados inicialmente,
es decir que vayan mas alld del alcance
de la invencién original, estos no serdn
aceptados ni podran ser evaluados por el
examinador de patentes.

Desde un primer momento se debe des-
cribir la invencidn de la manera mas com-

0

pleta posible, con todos los elementos

que contribuyan a hacerla cabalmente

comprensible. Estos elementos deberdn

estar constituidos por:

- El sector tecnoldgico al que estd referi-
do la invencion.

- La tecnologfa anterior conocida por el
inventor. Generalmente, en este punto
se hace referencia a solicitudes de pa-
tente, patentes ya concedidas u otras
publicaciones, citdndolas y proporcio-
nando una resefia de cémo intentaron
solucionar un problema determinado.

- Una descripcién detallada que permita
la comprension del problema técnico y
de la solucién aportada por la invencién,
indicando las diferencias con la tecno-
logfa conocida anteriormente.

- Una resefia de los dibujos, con su co-
rrespondiente identificacion y referen-
cias a la descripcion.

- Un ejemplo de cémo llevar la inven-
Cién a la préctica.

- La indicacién del tipo de industria en
que es aplicable la invencién.

Pero, ;jcémo describir una invencidn
cuando estd relacionada con material
bioldgico? En muchos de estos casos, no es
posible realizar una descripcidn escrita tal
como la que se ha sefialado anteriormente,
por lo que diversos paises permiten a
los solicitantes efectuar el depdsito del
material bioldgico en una institucién ad hoc
con arreglo a la legislacion vigente, el cual
se pondrd a disposicién de terceros, de
acuerdo con las condiciones previstas en
la legislacion aplicable, haciendo referencia
a este paso en la descripcion®.

68 OMPI. Comité Permanente del Derecho de Patentes. La difusion de la Informacion de Patentes, 2009.
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En el Pery, el depdsito de material se realiza
de acuerdo a las disposiciones establecidas
en el Tratado de Budapest, al que hicimos
referencia en nuestro primer capitulo.

Reivindicaciones:

Las reivindicaciones son la parte funda-
mental del documento técnico, pues es
donde el inventor reclama proteccién so-
bre su invencién.

En efecto, la proteccion que tendrd una in-
vencion, una vez otorgada la patente, estard
definida por el texto de las reivindicaciones.
Sin embargo, la informacién contenida en
la descripcidn y los dibujos, constituirdn un
apoyo y permitirdn comprender mejor el
alcance de las reivindicaciones.

Asf, las reivindicaciones de una solicitud
deben incorporar todas las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion, ser
claras y concisas y estar enteramente so-
portadas en la descripcidn. Al momento de
efectuarse el examen técnico de la solicitud,
esto permitird comparar los elementos que
se reivindican con aquellos contenidos en el
estado de la técnica mds cercano y evaluar
las reivindicaciones para verificar que cum-
plan con los requisitos que exige la legisla-
cién para obtener una patente.

Esto es de particular relevancia, pues una vez
otorgada la patente y en caso se presente

algiin litigio con terceros por el uso sin
autorizacién de una invencion protegida, se
revisardn las reivindicaciones y se compararan
con el producto en litigio. Con base en ello
se determinard si existe o no una violacién a
los derechos de su titular.

Ahora bien, una solicitud de patente pue-
de tener una Unica reivindicacidon o més de
una, con el fin de proteger una invencién.
Al conjunto de ellas se le conoce como
"pliego de reivindicaciones". Cuando hay
mds de una, estas deben estar referidas a
la misma invencién y solucionar el mismo
problema técnico; es decir, deben guardar
unidad entre sf, lo que también es evalua-
do por el examinador de patentes al mo-
mento del examen técnico.

Partes de una reivindicacién:

En el escenario ideal, una reivindicacién
debe estar redactada en dos partes clara-
mente diferenciables entre sf: un pream-
bulo y una parte caracterizante, ambas
separadas por la frase “caracterizado por”.

El predmbulo es la parte de la reivindicacion
que contiene el sectortecnoldgico al que se
refiere lainvencién y aquellas caracteristicas
que forman parte del estado de la técnicy;
es decir, que son ya conocidas.

Por otro lado, la parte caracterizante debe
incorporar las particulares para las que se
reclama proteccién y que el inventor con-
sidera novedosas.
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EJEMPLO 9 ] “RECIPIENTE PARALELEPIPEDICO PLEGABLE”

Recipiente paralelepipédico plegable, del tipo que comprende

un fondo (2), un marco superior (3), y cuatro paredes laterales
abatibles (6, 7, 8, 9) que se extienden en vertical entre el marco
superior (3) y el fondo (2), pudiendo por lo menos una de las
paredes laterales abatibles (6, 7) pivotar con relacién al marco
superior (3), CARACTERIZADO POR el hecho de que comprende
medios mecdnicos de deteccion (17) de una apertura y de un

giro con relacién al marco superior (3) de la pared lateral

abatible (6, 7) en forma de un pasador (18) que atraviesa

el marco superior (3) y la pared abatible (6, 7).

/14 w \
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Preambulo

Parte
caracterizante

— I ——

EJEMPLO 10 ] “CARRITO-SILLA PLEGABLE PARA PLAYA”

/

Carrito-silla plegable para playa que consta de una estructura
en materiales ligeros con capacidad para desmontarse o
plegarse mediante articulacién, entre dos posiciones de

uso y plegado, CARACTERIZADO POR ser un carrito conformado
de una silla dotada de ruedas o medios de rodadura,

con capacidad para rodar sobre cualquier

terreno, dotada de asidero (5) de arrastre y equipada de bolsa
(9) desmontable de material ligero, que permite ser utilizada

de forma independiente y con medios de anclaje a la silla,

con distintas dependencias adaptadas para accesorios especificos,
sombrilla y esterilla y con recipiente térmico.

Preambulo

Parte
caracterizante

——— I/ ————

Referencia: Solicitud de patente espafiola con
N° de publicacién 1053466
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Si bien, la redaccién ideal de las
reivindicaciones es la que contiene la frase
"caracterizado por", existen casos en que
estas no son redactadas de dicha forma,
por ejemplo, cuando incluyen los términos

“" ” " . ”
que comprende” o “que consiste”.

Categorias de reivindicaciones:

Tal como se ha indicado en el Capitulo
I, las invenciones pueden ser productos
(compuestos, composiciones, artefactos,
dispositivos, herramientas, formulaciones,

EJEMPLO I | ] REIVINDICACION DE PRODUCTO / COMPOSICION

/

\

Composicion alimenticia para fabricar una masa para pizzas, esencialmente CARACTERIZADO
POR estar constituida por una mezcla de ingredientes en peso que sometida a un posterior proceso
de hidratacion, da lugar a una masa para pizza profesional, y cuya mezcla comprende:

- una harina de trigo blando con un porcentaje que oscila entre 50% vy 99%;

- sal en un porcentaje que oscila entre 0,5% 10%;

- una levadura de cerveza que oscila entre 0,19 y 20%;

-y se complementa con al menos uno de los ingredientes complementarios que se citan a
continuacién, en un porcentaje entre 0% y 10%: Harina de centeno; Salvado de trigo; Sémola
de trigo; Aimidén de patata; Aimidén modificado; Fibras alimenticias; Soja y derivados; Gluten
vital de trigo; Alfa amilasa; L-cisteina; Acido L-ascérbico; Glucosa oxidasa; Leche en polvo;
Omega 3 en polvo; Proteina de suero de leche; Pentosanasa; Xilanasa; Harina de malta; Masas
madre en polvo Iniciador; Acido lactico.

Referencia: Solicitud de patente espafiola con N° de publicacion 2267392.

EJEMPLO 12 ] REIVINDICACION DE PROCEDIMIENTO

/

Procedimiento de sintesis de un potasio cristalino de formula (1)

1 s &G0
~_ Wy, §
L TEEN
A —\:_ P,
. g9 09

W

que comprende:

I) mezclar una base de potasio, en un solvente organico y agua, junto con el 4cido libre correspon-
diente a la sal de formula (I), en un solvente organico y agua;

2) enfriar opcionalmente la suspensién resultante;

3) aislar los cristales resultantes de la suspensién resultante;

4) opcionalmente lavar los cristales aislados con un solvente organico y agua; y

5) secar los cristales aislados, para dar la sal de potasio cristalina (I) en condiciones que se correla-
cionan con el dominio de estabilidad de la forma monohidratada o la forma deshidratada, respec-
tivamente, de la sal de potasio;

y en donde el compuesto de la formula (I) es un estereoisémero individual o cualquier mezcla de
estereoisdmeros.
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etc.) o procedimientos (métodos, pro-
cesos, etc.), por lo que existen dos ca-
tegorfas distintas de reivindicaciones: las
reivindicaciones de producto y las
reivindicaciones de procedimiento.
En muchos casos se tiene en la misma so-
licitud ambos tipos, pues se desea tener
una proteccién completa.

Tipos de reivindicaciones:

Dependiendo de las caracteristicas que in-
corpore una reivindicacion, estas pueden
ser independientes o dependientes.

Una reivindicacién independiente es
aquella que define una entidad o actividad
que constituye la solucién al problema téc-
nico planteado en la solicitud e incluye las

caracteristicas esenciales que permiten
precisar la invencién por sf sola®”. Aqui no
se hace referencia a otras reivindicaciones.

Por su parte, una reivindicaciéon depen-
diente estd definida por una reivindicacién
independiente, pero afiade caracteristicas
adicionales de alcance mas limitado, sin
modificar la naturaleza esencial de la inven-
cién”®. En este caso hacen referencia a las
reivindicaciones de la cual dependen.

En un pliego de reivindicaciones, muchas
veces se tienen varias de ellas que definen
realizaciones preferidas o distintas maneras
de ejecutar la misma invencién, por lo cual
es comuln encontrar unas pocas reivindi-
caciones independientes, cada una con sus
respectivas reivindicaciones dependientes.

EJEMPLO 13 ] REIVINDICACION DE PRODUCTO / COMPOSICION

/

Numeracién correlativa

N

|. Carrito-silla plegable para playa que consta de una estructura

en materiales ligeros con capacidad para desmontarse o plegarse
mediante articulacién, entre dos posiciones de uso y plegado,
CARACTERIZADO POR ser un carrito conformado
aprovechando la estructura de una silla dotada de ruedas o medios
de rodadura, con capacidad para rodar sobre cualquier terreno,
dotada de asidero (5) de arrastre y equipada de bolsa (9)
desmontable de material ligero, que permite ser utilizada de
forma independiente y con medios de anclaje a la silla, con
distintas dependencias adaptadas para accesorios especificos,
sombirilla y esterilla y con recipiente térmico.

2. Carrito-silla plegable para playa, segiin
reivindicacién | ,CARACTERIZADO PORQUE los
pies traseros (3) y las ruedas (4), conforman una
base que permite la posicién erguida del carrito.

Caracteristicas
Técnicas esenciales de la

S invencidn, para las que se

desea proteccién

Caracteristicas adicionales
a las indicadas en la
reivindicacion |

Referencia: Patente espafiola con N° de publicacién 1053466.

0

69 Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM). Departamento de Patentes e Informacién Tecnoldgica. Directrices de Examen

de Solicitudes de Patente. 2006.
70 Ibid.
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Resumen

El resumen contiene una resefia de la di-
vulgacion, tal como figura en la descripcién,
las reivindicaciones vy cualquier dibujo. Sir-
ve de fuente de informacién que permite
al lector entender lo fundamental de la
invencién de manera rapida. En general,
tiene una finalidad puramente informativa
y no se tendrd en cuenta a efectos de in-
terpretar las reivindicaciones, determinar
la suficiencia de la divulgacién o la patenta-
bilidad de la invencién reivindicada’".

Dibujos

Los dibujos no siempre son necesarios
para divulgar la invencién reivindicada
de manera completa y suficiente. Sin
embargo, dependiendo el caso, resultan
Utiles para ilustrar, por ejemplo, un gra-
fico del objeto inventado, un esquema
de un circuito electrénico o una férmula
quimica’?

3.3 DOCUMENTOS DE PATENTE COMO FUENTE DE
INFORMACION TECNOLOGICA

Tal como hemos mencionado anteriormente, el sistema de patentes tiene por finalidad

promover el progreso social y técnico y, en general, aumentar el bienestar de la sociedad.

Un aspecto importante para lograr este objetivo, es fomentar la divulgacién publica de las

invenciones. Al describirlas de manera clara, completa y al ser publicadas como parte de

su trdmite en las oficinas de patentes, la informacion tecnoldgica contenida en los docu-

mentos de patentes constituye una fuente de gran valor”.

Seguln la informacién de la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual, todos
los afios las oficinas de patente publican
mas de un millén de documentos de pa-
tente, los que se encuentran disponibles
para su consulta en bases de datos de libre
acceso. Estos contienen no sélo datos de
cardcter técnico, sino también de cardcter
jurfdico, lo que constituye una serie de
ventajas si se les compara con otras fuen-
tes de informacién. La consulta de este
tipo de documentacién deberfa ser una

[,

practica obligada entre personas ligadas a
la formulacién de politicas en investigacion
y desarrollo, al sector académico y a los
investigadores en general.

Ventajas y Usos™

Desde el punto de vista tecnolégico:
- Constituyen una fuente de informa-
cion tecnoldgica actualizada que fa-

71 Vid nota 60.
72 Vid nota 60.
73 Vid nota 60.

74 OEPM. Las Patentes como Fuente de Informacion Tecnoldgica. 2006. Disponible en: http://www.oepm.es/cs/Satellite?c=Page&ci
d=1147369840493&classldioma=_es_es&idPage=1147369840493&pagename=0OEPMSite%2FPage%2FtplContenidolnforma
cionGeneral&idinfo=1 147369840882&idPagAnterior= 147369840462&canal=CAN | &volver=S|
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0

vorece la investigacion, permitiendo
conocer el estado de la técnica sobre
un producto o proceso determinado.
Evita duplicar esfuerzos en investiga-
ciones ya realizadas.

Incentiva el desarrollo de innovacio-
nes tecnoldgicas.

Permite la explotacién de tecnologfas
de libre uso.

Facilita la transferencia de tecnologfa
desde el dmbito creador al mercado
y de un pafs a otro.

Son el medio de divulgacién tecnolo-
gica de mas reciente publicacion.

Al describir una invenciéon de manera
clara y completa se cuenta con infor-
macién técnica, real y Util, que puede
ser aplicada en la industria y que per-
mitirfa reproducirla y ejecutarla.

El 80% de la informacién contenida
en estos documentos no se publica
por otros medios.

Una gran parte de las oficinas de pa-
tentes ha digitalizado el contenido de
estos documentos, de modo de per-
mitir su busqueda y recuperacion.

Son de facil acceso, pues la mayor
parte de esta informacién es accesible
a través de la web.

Indican el campo técnico al que per-
tenece la invencién, de acuerdo al
sistema establecido en la Clasificacion
Internacional de Patentes, lo que faci-
lita su busqueda.

Tienen una estructura uniforme, in-
dependiente del pals donde se pre-
senten.

Desde el punto de vista comercial’.

Permite identificar posibles socios a
nivel local o en otros paises.

Facilita el monitoreo y vigilancia a los
competidores.
Hace posible la identificacion de
segmentos de mercado.

Facilita ubicar a proveedores para pro-
ductos o servicios.

Desde el punto de vista legal:

Indican una serie de datos relaciona-
dos con el inventor, el titular, el solici-
tante, lo que permite tener acceso a la
informacién relacionada con quienes
investigan y desarrollan tecnologfa (in-
ventor), asi como con quienes tienen
el derecho exclusivo (titular), en caso
la patente haya sido ya concedida.

Evitan que se cometa infracciones por
la explotacion indebida de una paten-
te vigente.

Permiten que terceras personas pre-
senten oposiciones o nulidades a so-
licitudes de patente o patentes vigen-
tes para aquellas invenciones que no
cumplan con los requisitos para obte-
ner una patente y que pudieran limitar
indebidamente la participacion en el
mercado de un producto o proceso.

75  Superintendencia de Industria y Comercio de Colombia. Documentos de Patente como Fuente de Informacién Tecnoldgica. 2008.
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Documento
de patente

C. SINTESIS DEL CAPITULO 3

(

Se considera documento de patente tanto a solicitudes como a las que fueron concedidas,
referidas a patentes de invencién o modelos de utilidad.

La Clasificacion Internacional de Patentes-CIP es el sistema mds difundido entre las oficinas de
patentes, pues es aplicado en més de 100 paises. Se utiliza para la clasificacién de invenciones
de acuerdo al campo técnico al que pertenecen.

La CIP permite una clasificacién uniforme del documento de patente a nivel internacional y
constituye un instrumento para la blsqueda y recuperacién de estos documentos.

El fundamento de la CIP radica en dividir los campos tecnoldgicos, asigndndoles un nivel jerdr-
quico, del més alto al més bajo, llegando a dividir los campos técnicos en 70 000.

Los documentos de patentes tienen una estructura uniforme, sin importar dénde ni en qué
idioma se presenten. Todos ellos tienen: una primera pédgina y un documento técnico que
contiene, a su vez, una descripcidn, una o mas reivindicaciones, un resumen Yy dibujos, en caso
sea necesario.

La descripcién de la invencidn tiene como objetivo divulgar y servir de soporte a las reivindica-
ciones. Ademads, debe realizarse de manera tal que una persona entendida en el campo técnico
pueda reproducirla.

Las reivindicaciones son la parte fundamental del documento técnico, pues definen el alcance
de la proteccién. Por ello, deben incorporar todas las caracteristicas técnicas esenciales de la
invencidn, ser claras y concisas y estar enteramente soportadas en la descripcidn.

Dependiendo de qué invencion se desea proteger, las reivindicaciones pueden ser de producto
o de procedimiento. Asimismo, dependiendo de las caracteristicas que incorporen, pueden ser
independientes o dependientes.

Uno de los objetivos del sistema de patentes es fomentar la divulgacién de las invenciones en
beneficio de la sociedad, a través de la informacién tecnoldgica contenida en los documentos
de patentes.

La informacién contenida en los documentos de patente tiene una serie de ventajas desde
los puntos de vista tecnoldgico, comercial y legal. Se encuentra disponible a través de la web
de las distintas oficinas de patentes, las que han digitalizado estos documentos para facilitar su
busqueda y recuperacién por parte de los interesados.
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Tal como veremos a continuacion, una solicitud de patente presentada ante la autoridad

competente’® debe atravesar por distintas etapas hasta encontrarse apta para ser so-

metida al examen técnico o examen de fondo, que es donde se verificard que la invencidn

cumpla con los requisitos necesarios establecidos en la legislacion.

4.1

PROCEDIMIENTO PARA
LA CONCESION DE UNA
PATENTE

El procedimiento para la concesion de una
patente incluye distintas etapas, las que se
indican a continuacion:

a) Admisibilidad:

0

La etapa de admisibilidad es aquella
cuando la DIN del INDECOPI verifica
que la solicitud de patente cumpla con
incluir la informacién minima’” exigida
por nuestra legislacién para que pueda
asignarsele una fecha de presentacion
y, por tanto, acceder al tramite.

Tal como se explicd en el Capftulo
2, las solicitudes que no contienen la
informaciéon mmima se consideran

“inadmisibles”, por lo cual no se les

asigna una fecha de presentacion hasta
que el solicitante subsane la omision.

b) Examen de Forma:

De conformidad con el articulo 38 de
la Decision 486, durante la etapa de
examen de forma, la oficina nacional
competente verificard, dentro de los
30 dfas contados a partir de la fecha
de presentacion de la solicitud, que
esta contenga los requisitos formales
exigidos, estableciendo un plazo de
dos meses para que el solicitante
pueda subsanar cualquier deficiencia.
Asimismo, se establece la posibilidad de
otorgar una prérroga por igual tiempo
(articulo 39).

Publicacion:
Transcurrido el plazo de |8 meses para
el caso de patentes de invencién y de

76 Tal como hemos mencionado previamente, en Perl la autoridad competente es la Direccién de Invenciones y Nuevas

77

Tecnologfas-DIN del INDECOPI.

En el Capitulo 2, en el punto sobre la fecha de presentacion, se indicé que el articulo 33 de la Decision 486 establece la infor-
macion que debe estar contenida en la solicitud al momento de su presentacién, la que debe corresponder a:

- Laindicacién de que se solicita la concesion de una patente;

- Los datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud, o que permita a la oficina nacional com-

petente comunicarse con esa persona;
- La descripcién de la invencién;
- Los dibujos, de ser estos pertinentes; y
- El comprobante de pago de las tasas establecidas.
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|2 meses para el caso de modelos de
utilidad, la solicitud se hace publica y
cualquier tercero interesado puede
teneraccesoaella. A partirde suentrada
al dominio publico, el INDECOPI
requiere al solicitante publicar un
extracto en el Diario Oficial.

Desde la publicacién y dentro de un
plazo perentorio, cualquier persona
con legftimo interés podrd presentar
oposiciones a una solicitud de registro,
con el fin de desvirtuar la patentabili-
dad de una invencién (ver Capftulo 2).

d) Examen de fondo:

Posteriormente, es el mismo solicitan-
te quien debe requerir a la autoridad
que realice el examen de fondo de la
solicitud, a través del pago de la tasa
correspondiente y un pedido expreso
realizado por escrito. A partir de este
momento, se encontrard apta para ser
evaluada, por lo que el rol del exami-
nador de patentes (examinador de fon-
do) se torna fundamental, culminando
su labor con una opinién final sobre la
patentabilidad de la invencién solicitada,
la cual serd tomada en cuenta por la ofi-
cina para la concesién o denegatoria de
la patente.

Asi dispone el articulo 44 de la Deci-
sion 486, que sefiala lo siguiente:

Decisidon 486, articulo 44:

Dentro del plazo de seis meses contados
desde la publicacién de la solicitud, in-
dependientemente que se hubieren pre-
sentado oposiciones, el solicitante deberd
pedir que se examine si la invencion es
patentable. Los Paises Miembros podrdn

cobrar una tasa para la realizacién de
este examen. Si transcurriera dicho plazo
sin que el solicitante hubiera pedido que
se redlice el examen, la solicitud caerd en
abandono.

Este capfitulo se refiere de manera par-
ticular a la etapa de evaluacién técnica
o examen de fondo de la solicitud.

e) Etapa Resolutiva:
La etapa resolutiva es aquella donde
se pone fin al procedimiento, median-
te la concesion, concesion parcial o
denegatoria de la solicitud de patente.

El procedimiento, desde su presenta-
cién hasta su concesién o denegato-
ria - considerando las etapas indicadas
lineas arriba-, puede apreciarse en el
Cuadro 5:

Es importante mencionar que finalizado el
procedimiento para obtener una paten-
te, es posible interponer un recurso de
Reconsideracion a fines de que la oficina
revalle o reexamine alguna decisién que
haya adoptado. Se trata de un mecanis-
mo administrativo que permite presentar
ante el mismo drgano que dictd un acto,
una revaluacién a fin de que lo revoque,
sustituya o modifique. Para ello, sin embar-
g0, es preciso que el solicitante presente
nuevos medios probatorios o informacién
relevante que no haya estado en poder de
la autoridad en el momento de resolver.

Asf dispone el articulo 131 del D. Leg
1075, el mismo que sefiala lo siguiente:

Articulo 131, D. Leg. 1075:
“Salvo en los casos de acciones por infrac-
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CUADRO 5 w

PROCEDIMIENTO DE UNA SOLICITUD DE PATENTE
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cién, contra las resoluciones expedidas por  los quince (15) dias siguientes a su notifica-
las Direcciones competentes puede interpo-  cidn, el mismo que deberd ser acompafiado
nerse recurso de reconsideracion, dentro de con nueva prueba”.
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4.2 EL EXAMINADOR DE PATENTES

El actor més importante durante este trdmite es, probablemente, el examinador de fondo
de patentes. Se trata de aquella persona entrenada en el andlisis técnico y que cuenta

con los conocimientos necesarios para determinar si una invencién es susceptible de ser

protegida mediante una patente, debiendo pronunciarse si esta cumple o no con los re-

quiisitos previstos en la legislacion.

Es importante mencionar que durante el
trdmite que sigue una solicitud de patente
existe también la figura del “examinador
de forma”. A diferencia del examinador de
fondo, este se encarga de verificar espe-
cfficamente los requisitos de forma en el
inicio de la presentacién de la solicitud.

En la medida que este Manual estd orien-
tado a la formacién de examinadores de
fondo, toda referencia al término "exami-
nador" debe entenderse que corresponde
al examinador de fondo.

El rol del examinador se centra en el exa-
men técnico o examen de fondo de la so-
licitud, tal como podemos apreciar en la
etapa de “Examen de Fondo" que figura
en el Cuadro anterior.

Considerando que el rol del examinador es
fundamental durante el proceso, es impor-
tante explorar el perfil que este debe cum-
plir. En primer lugar, el examinador de pa-
tentes debe ser un profesional titulado de
acuerdo con las leyes nacionales, egresado
de alguna especialidad en cualquier campo
de la ciencia o la tecnologfa. Recordemos
que las invenciones se presentan en todas
las ramas tecnoldgicas, por lo que profesio-
nales de las carreras de ingenierfa (en todas
sus especialidades), biologfa, quimica, far-
macia, bioquimica, etc, estarfan aptos para
constituirse en examinadores. En segundo

lugar, ademas de la experiencia profesional,
es importante que el examinador cuente
con capacidad analitica y amplia destreza en
el dominio del idioma espafiol. En particular
debe tener buena redaccién v facilidad de
expresion escrita en ideas complejas. Ade-
mas, debe manejar el inglés por lo menos
a nivel técnico, a fin de realizar busquedas
en bases de datos y comprender los docu-
mentos técnicos que sean publicados.

Ahora bien, considerando que la funcién
de un examinador de patentes es evaluar
la solicitud para verificar que la invencidn
cumpla con los requisitos legales, sus ta-
reas en la practica, pueden resumirse de la
siguiente manera:

* Indagacién de antecedentes y elabora-
cion del Informe de Busqueda corres-
pondiente, a fin de establecer el estado
de la técnica de la invencion para la
cual se busca proteccion.

* Revision de la clasificacién asignada por
el solicitante y la realizada por la Di-
reccion en la etapa de admisibilidad, y
reclasificacion de acuerdo al sistema de
Clasificacion Internacional de Patentes,
de ser necesario.

* Elaboracion de informes técnicos e in-
formes técnicos adicionales donde:

- Se estudie el documento técnico,
debiendo pronunciarse sobre el
cumplimiento o no de los requisitos
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establecidos en la legislacidn, a la luz
del estado de la técnica establecido
como primera tarea.

protegery -de ser necesario- sugiera
una modificacion, a fin de que este
corresponda de la mejor manera a

77

- Se estudie la informacion técnica la invencion que se desea proteger,

después de la fecha de presentacién tal como se define en las reivindica-

de la solicitud, a fin de determinar si ciones. A partir de esta sugerencia,

se estd pretendiendo ampliar el al- la Direccion tiene la potestad de

cance de la proteccién en relacion a modificar el titulo de oficio.

la divulgacién original contenida en * Evaluacidn y pronunciamiento en el in-
forme técnico correspondiente, respec-
to a los aportes de los opositores en

los casos de solicitudes de registro con

la solicitud.

- Se evallen las respuestas del solicitan-
te a las objeciones planteadas por el
examinador en los informes técnicos. oposicion, presentadas ante la oficina.

* Evaluacion técnica comparativa en los

casos de nulidades e infracciones.

- Se verifique el titulo que proporcio-
na el solicitante para la invencién a

4.3 BUSQUEDA DE ANTECEDENTES

En muchos pafses u organizaciones, la busqueda de antecedentes (o de anteriorida-
des) v la evaluacion técnica de los requisitos, se realiza en dos momentos distintos. En
el primero, se efectla la busqueda de antecedentes, para luego -en el segundo- llevar
a cabo la evaluacién de los requisitos de patentabilidad’®.

En el caso del Perd, para solicitudes presentadas en la via nacional”, la bidsqueda de
antecedentes y la evaluacion de los requisitos de patentabilidad se realiza simultidnea-
mente como parte del examen técnico o examen de fondo de la solicitud.

proteccién se solicita, cumple con los
requisitos establecidos en la legislacion®.

Objetivo

El objetivo de la busqueda de anteceden-
tes, es identificar el estado de la técni-
ca relevante que deberd ser considera-

Es importante recordar que segin el Art.
|6 de la Decision 486, el estado de la
técnica se constituye por todo lo que haya
sido accesible al publico por una descripcidn
escrita u oral, utilizacién, comercializacion o

do para determinar si la invencion cuya cualquier otro medio antes de la fecha de

[,

78 Este es el caso, por ejemplo, de las solicitudes de patentes presentadas en la via PCT en que ciertas oficinas de patentes se
encuentran autorizadas para realizar las bisquedas, por lo que al momento de presentar la solicitud, el solicitante debera elegir
la “autoridad de busqueda internacional”, quien serd la encargada de hacerlo, llegado el momento. Mds adelante, una autoridad
distinta (“autoridad de examen”), en base a la blsqueda con la que ya se cuenta, deberd evaluar los criterios exigidos para la
concesién de la patente.

79 Recordemos que el PCT fue ratificado por el Perd mediante Decreto Supremo N° 003-2009-RE, publicado el | | de enero de
2009, y entrd en vigencia para nuestro pafs el 6 de junio de 2009, por lo que es posible recibir solicitudes internacionales.

80 European Patent Office. Guidelines for Search. 2010.
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presentacién de la solicitud de patente o,
en su caso, de la prioridad reconocida.

Asl, la busqueda permitird identificar los
documentos, publicaciones o cualquier
otra divulgacién que se haya dado con an-
terioridad a la fecha de presentacion de la
solicitud, es decir, que se anticipe a ella o
que corresponda a la tecnologfa mas cer-
cana. No existe restricciéon en cuanto al
lugar geografico en el que se haya puesto
a disposicién del publico la informacion, ni
en cuanto al idioma o la forma en el que
haya tenido lugar esa divulgacion. Asimis-
mo, los documentos que contengan esa
informacién no son objeto de limite por
su antigiedad®.

Si bien para la identificacion del estado de
la técnica se accede mayormente a docu-
mentos de patentes publicados por las ofi-
cinas de patentes, también es posible utili-
zar otro tipo de divulgaciones, tales como
publicaciones cientificas, tesis universitarias
o divulgaciones orales en congresos o sim-
posios, siempre que se pueda demostrar
la fecha en que la informacién se pone a
disposicién del publico.

Finalmente, queda clara la imposibilidad
material de acceder a las divulgaciones
realizadas en todos los idiomas y por to-
dos los medios, a nivel global, al momento
de realizar la blsqueda y durante el esta-
blecimiento del estado de la técnica, mas
aun teniendo en cuenta las restricciones
de tiempo y de acceso a bases de datos
especializadas con que operan las oficinas
de patentes, en particular aquellas de pal-
ses en desarrollo. Sin embargo, es tarea
o

del examinador realizar una aproximacion
razonable del estado de la técnica a partir
de las principales bases de datos de pa-
tentes y de otras a las que tenga acceso
(por ejemplo, bases de datos de patentes
latinoamericanas), teniendo en cuenta fac-
tores diversos, tales como el campo técni-
co de la invencién o su propia intuicién vy
experiencia.

Pasos para la busqueda
a) Recopilaciéon de informacion:

El primer paso para realizar una bus-
queda consiste en recopilar la informa-
cién que serd evaluada tanto para de-
terminar el estado de la técnica, como
para verificar el cumplimiento de los
requisitos de patentabilidad. El exami-
nador deberd considerar la siguiente
informacién:

- Informe de Busqueda elaborado por
otra autoridad para una solicitud
presentada anteriormente y que
corresponda a la misma familia
de patentes de la solicitud que se
examina. Existen diversas oficinas
de patentes, en particular las mds
grandes, que ponen a disposicion del
publicotoda lainformacion generada
en sus procedimientos nacionales
de registro de patentes, a fin de que
oficinas més pequefias, en particular
las de paises en desarrollo, puedan
acceder a la informacién y usarla
como referencia para sus propios

81 Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual-OMPI. Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes. Directrices de Blsqueda
Internacional y de Examen Preliminar Interacional del PCT. 2004. Disponible en: http://www.wipo.int/pct/es/texts/pdf/ispe.pdf
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procedimientos. Entre los sistemas
con mas informacion disponible se
cuentan los siguientes:

Patent Application Information
Retrieval (PAIR) de la Oficina de
Patentes y Marcas de los Estados
Unidos (USPTO).

Disponible en: http://portal.uspto.gov/
external/portal/pair

European Patent Registrar
(Register Plus) de la Oficina
Europea de Patentes (EPO).
Disponible en: https:/register.epo.org/
espacenet/advancedSearch!lng=en

PATENTSCOPE de la Organiza-
cién Mundial de la Propiedad Inte-
lectual (OMPI), en el marco de los
procedimientos de solicitudes Inter-
nacionales del Tratado de Coopera-
cién en Materia de Patentes (PCT)
Disponible en: http://www.wipo.int/
pctdb/es/

- Literatura no patente (es decir, in-
formacién distinta a documentos de
patente, que por lo general es dificil
de ubicar) y que nuestra legislacion
permite requerir al solicitante®.

- Informacion técnica contenida en es-
critos de oposicién a solicitudes de
registro o documentos aportados
durante dichos procedimientos.

Es importante mencionar, que en cier-
tas ocasiones, al momento en que el
examinador de fondo toma contacto
con la solicitud de patente, encontrard
que esta ya consigna una clasificacion
correspondiente al campo técnico al
que pertenece la invencién, de acuer-
do al sistema de Clasificacién Inter-
nacional de Patentes, asignada al mo-
mento en que la solicitud fue admitida
a tramite en la DIN. Sin embargo, no
serd considerada como una clasifica-
cién definitiva de la invencién. En es-
tos casos, luego de estudiar la solicitud
de patente, el examinador deberd re-
visar la clasificacién y, de considerar-
lo necesario, asignar una clasificacién
de acuerdo al sistema antes indicado,
para luego proceder con la busqueda
del estado de la técnica.

Asimismo, en aquellas solicitudes
donde existe un informe de busqueda
asociado a una solicitud de la familia
de patentes, el examinador podrd
usarlo como punto de partida vy
complementarlo con la busqueda
en otras bases de datos de patentes
u otras bases de datos no patentes
como PUBMED®, o revistas cientificas,
haciendo especial énfasis en la base de
datos de patentes nacionales, a modo
de evitar conceder dos de ellas para la
misma materia en el pafs.

82 El requerimiento de la informacion se hace en virtud de lo dispuesto por el articulo 2 del Decreto Legislativo 807, mediante el
cual el solicitante dispone de un plazo de 30 dias hébiles para presentar dicha informacién, bajo apercibimiento de declarar la
solicitud en abandono si no lo hace, al amparo de lo dispuesto por el articulo 18 del Decreto Legislativo 1075, el cual establece
que un expediente pasard al abandono si permanece paralizado por responsabilidad del interesado por més de 30 dfas.
PUBMED es un servicio brindado por la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos junto con diversos Institutos
Nacionales de Salud del mismo pafs. Ofrece el acceso a mds de veinte millones de referencias biomédicas de diversas fuentes,
tales como revistas cientfficas, enciclopedias, catdlogos y libros en linea. Ver: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed)/.

83

79
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b) Estudio de la solicitud de patente:

{Sobre qué parte se debe buscar?

Antes deiniciarlabusqueda propiamente
dicha, el examinador debe estudiar
la solicitud con el fin de determinar el
alcance de la invencién que estd siendo
reivindicada, para lo cual hay que hacer
un andlisis a la luz de la descripcion y los
dibujos presentados. Entendiendo que
la blsqueda debe ser lo més completa y
sistematica posible, esta debe abarcar no
sdlo todos los elementos incluidos en las
reivindicaciones, sino tomar en cuenta
que podrian presentarse caracteristicas
esenciales que no se encuentren allf y sf
en la descripcion, y que en el transcurso
del trdmite o del examen de fondo
se trata de incorporarlas en el pliego
reivindicatorio. Por esta razdn, se les
debe considerar al momento de realizar
la indagacion®.

La blsqueda debe realizarse conside-
rando tanto la reivindicacién o reivin-
dicaciones independientes, al igual que
las reivindicaciones dependientes®.

El andlisis a este nivel no debe ser

exhaustivo, pero sf identificar el
problema técnico hallado, la solucién
propuesta, la totalidad de los medios
esenciales para llegar a la solucién,
asi como los resultados y efectos
obtenidos, con especial consideracién
en aquellas caracteristicas que se

encuentran en las reivindicaciones®.

Si bien la busqueda debe tomar en
cuenta a las reivindicaciones, no debe
estar restringida a su contenido literal.
Tampoco ser tan amplia que incluya
cualquier informacién técnica que pue-
da derivarse por una persona versada
en la materia a partir de la descripcion
y los dibujos. Al momento de interpre-
tarlas, la busqueda debe considerar do-
cumentos del estado de la técnica que
incorporen aspectos que correspondan
a equivalentes técnicos ampliamente
conocidos de la invencién reivindicada,
lo que serd til, més adelante, al mo-
mento de evaluar y determinar el nivel
inventivo®.

Definicion de la estrategia de
busqueda: ;Cémo buscar?

Una estrategia de blsqueda es la com-
binacién de distintos criterios utilizan-
do ciertas herramientas, tales como el
truncamiento de términos y operado-
res Iégicos, con el objetivo que el exa-
minador pueda recuperar documentos
relacionados con la invencidn que se
desea proteger, que describen los as-
pectos técnicos mas cercanos a esta.

Los componentes bdsicos de los que
dispone el examinador para plantear
la estrategia de busqueda son los sim-
bolos de la Clasificacién Internacional
de Patentes Yy las palabras clave. Sin
embargo, no se puede determinar una
Unica forma de hacerlo, sino que esta

84
85
86
87

Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM). Directrices de Examen. 2006.

Vid nota 81
Vid nota 84.

Guidelines for examination in the EPO. Tomado de http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guiex/e/b_iii_3_2.htm
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se encontrard en funcién de la expe-
riencia y conocimiento del examinador.
No obstante ello, un punto de partida
es el estudio de los documentos que
el propio solicitante menciona en la
parte correspondiente a la descripcion
de la invencién, y que pueden dividirse
en los siguientes tipos® (siendo los dos
primeros los mds importantes):

* Aquellos documentos que se citan
como puntos de partida para la in-
vencién. Estos deben ser revisados,
pues contienen informacion rele-
vante para su comprension.

* Aguellos documentos que contie-
nen soluciones alternativas al pro-
blema técnico hallado y que po-
drfan constituirse en el estado de la
técnica mas cercano.

* Aquellos documentos que reflejan
las bases tecnoldgicas del sector en
el que se encuentra la invencién o
contienen soluciones alejadas a la
planteada por esta.

Con relacién a las palabras claves, se debe
tener especial cuidado en no utilizar Unica-
mente las palabras exactas, pues pueden
acarrear resuttados nulos. Ademds, se debe
utilizar sinédnimos, expresiones equivalen-
tes, truncamientos (que permitirdn abarcar
el mayor nimero de términos derivados de
la palabra clave) y hasta anténimos®.

La mayorfa de bases de datos para la bus-
queda de documentos de patente permite
el uso de operadores légicos, los que de-
ben ser utilizados para afinar los resuftados
que se obtengan.

[,

Al momento de realizar la busqueda, se
debe tener en cuenta los siguientes aspec-
tos con relacidn a ciertos casos particulares:

* Sector tecnolégico de la inven-
cion:

La busqueda deberd centrarse en el cam-

po técnico al que pertenece la invencion,

de acuerdo a lo que indica el solicitante
en la descripcion; sin embargo, la amplia-
cién de la indagacion a sectores tecnold-

gicos andlogos debe restringirse a:

- Sectores en los cuales un experto
en la materia podria usar el mismo
elemento o uno similar a aquellos a
los que pertenece un concepto ge-
nérico de la invencidn reivindicada;

- Sectores que guardan relaciéon con
la funcién de utilidad del objeto de
las reivindicaciones; o,

- A técnicas pertenecientes al sector
en el que se centran los esfuerzos
del inventor y que presentan una
relacién suficiente con el problema
particular de la invencién®.

Cuando la invencidn se refiere al cam-
po quimico, las busquedas deben con-
siderar la actividad del compuesto que
se desea proteger, asf como el receptor
del cuerpo sobre el que este actia.

¢ Casos particulares de reivindica-
ciones:
- Reivindicaciones no sustentadas
en la descripcion:

En caso la solicitud incluya reivin-
dicaciones cuyas caracterfsticas no

88 Vid nota 84
89 Ibid.
90 Ibid.
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[,

se encuentran soportadas en la
descripcién, se continuard con la
blsqueda, siempre que hayan es-
tado contenidas como parte del
documento técnico al momento
de su presentacion. En caso estas
caracterfsticas se encuentren en
las reivindicaciones, pero no en la
descripcién, y hayan sido conocidas
con posterioridad a la fecha de pre-
sentacion de la solicitud, no podran
ser tomadas en cuenta.

Reivindicaciones amplias:

Sin embargo, si la invencién reivin-
dicada, ademés de ser amplia, no
se encuentra sustentada mediante
los ejemplos, dibujos o descrip-
cién, la busqueda deberd enfocarse
en las caracteristicas detalladas en
estos Udltimos. Si la reivindicacion
principal se refiere al tratamiento
quimico de un sustrato, pero la
descripcién o ejemplos del pro-
blema a resolver estd relacionado
con un sustrato en particular (tal el
caso de cuero natural), la busque-
da no deberd extenderse a otros
sustratos distintos (por ejemplo, el
plastico, textiles o vidrio)?",

Reivindicaciones que no son claras

Para aquellos casos de reivindicacio-
nes que no son claras (Ver punto
4.3.2 sobre evaluacion de la suficien-
cia y claridad), se continuard la bus-
queda siempre que el examinador
considere -luego de la revisién de la

memoria descriptiva- que es posible
superar la objecidn a este respecto.

Reivindicaciones independientes y
dependientes

La busqueda debe considerar las ca-
racteristicas técnicas contenidas tan-
to en las reivindicaciones indepen-
dientes, como en las dependientes.

Cuando se verifica que no hay ob-
jeciones con respecto a la patenta-
bilidad de una reivindicacién inde-
pendiente, no habrd necesidad de
realizar busquedas o citar documen-
tos con relacién al contenido de las
reivindicaciones que dependan de
esta. Por ejemplo, en una solicitud
que se refiere a una composicion
farmacéutica para el tratamiento de
infecciones, en donde el contenido
de la reivindicacion independiente
se refiere a combinaciones especi-
ficas de los ingredientes activos v la
busqueda no arroja resultados que
contengan estas caracteristicas,
no habrd necesidad de continuar la
busqueda para las reivindicaciones
dependientes que se refieren a cier-
to solvente voldtil orgdnico de la
composicion’.

Por el contrario, cuando existen
objeciones a la patentabilidad de
una reivindicacién independiente,
se debe continuar la busqueda so-
bre el contenido de las reivindica-
ciones dependientes™.

91
92
93

Vid nota 87
Ibid p. anterior.

Ibid.



Evaluacion técnica

de una solicitud de

patente

0

Reivindicaciones caracterizadas por
una combinacién de elementos
Cuando una reivindicacién esta de-
finida por una combinacién de ele-
mentos, la bldsqueda deberd orien-
tarse a identificar documentos que
describan esta situacion. Es decir,
donde estén presentes todos los
elementos. No obstante, al efec-
tuar la indagacién se debe hacer
simultdneamente busquedas sobre
las combinaciones intermedias y so-
bre cada uno de los elementos de
manera independiente (por ejem-
plo, si los elementos son A, By C se
deberd buscar ABC, pero también
sobre AB, AC, BC y también sobre
A By C, separadamente)™.

Reivindicaciones de distintas ca-
tegorias:

Cuando una solicitud contiene rei-
vindicaciones de distintas categorfas,
estas deben ser incluidas en la bus-
queda. Sin embargo, si no se encuen-
tran antecedentes para un producto,
por lo que se considerard novedoso
e inventivo, no serd necesario reali-
zar indagaciones sobre reivindicacio-
nes referidas al procedimiento para
obtener dicho producto.

Reivindicaciones que definen inven-
ciones excluidas de patentabilidad:

El examinador puede excluir ciertas
materias de la buUsqueda, cuando
estas se encuentren contempladas
dentro de las exclusiones o excep-
ciones de patentabilidad contenidas

en la legislacién®, siempre y cuando
considere que es imposible superar
esta objecion.

En efecto, existen ciertos casos
que la invencién en su totalidad
estd excluida de ser patentada. Por
ejemplo, para un nuevo uso de un
compuesto conocido, donde toda
la descripcién y reivindicaciones
estd orientadas a dicho concepto, y
donde el examinador evalda que no
existe materia adicional que podria
rescatarse. En estos casos, no serd
necesario realizar una busqueda del
estado de la técnica. Si bien estos
casos son menos frecuentes, la gran
mayorfa puede contener algunas
reivindicaciones excluidas de paten-
tabilidad, pero serd posible hacer
una busqueda para otros grupos de
reivindicaciones presentes.

d) Identificacion de la informacioén:

(Doénde buscar?

La busqueda internacional deberd rea-
lizarse sobre informacién que pueda
contener material pertinente para la
invencién reivindicada, particularmente
relacionada con literatura de patentes.
Sin embargo, en ciertos sectores técni-
cos puede ser necesaria una busqueda
en la literatura distinta a las patentes.
Estos sectores corresponden principal-
mente a las dreas quimico-farmacéuti-
cas y biotecnoldgicas, en las que mucha
informacién aparece en revistas cienti-
ficas de publicacidn restringida. Como

94 Vid nota 81
95 Vid nota 87
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(m,

se ha mencionado en el punto “a" de
este mismo capftulo, en estos casos la
DIN requiere al solicitante la presenta-
cién del documento pertinente.

No obstante, independiente del sector
tecnoldgico al que pertenece la inven-
cion, si los resultados de la busqueda son
minimos, el examinador deberd evaluar
la posibilidad de ampliarla a informacién
distinta a aquella de las patentes®.

En nuestro pals, la busqueda de antece-
dentes se realiza principalmente en las
bases de datos disponibles en Internet,
las que mayormente corresponden a
oficinas de patentes:

* Base de datos de la Oficina Espafio-
la de Patentes y Marcas:
- Disponible en:  http://www.

oepm.es

- N° de documentos: Aproxima-
damente 400,000 correspon-
dientes a patentes de invencidn
y a patentes de modelos de uti-
lidad, presentados en Espafia o
via PCT que designan a dicho
Estado.

- Idioma: Espafiol
o ;Cémo buscar:
o Usando palabras claves, clasi-

ficacién internacional o cual-
quier dato de la solicitud.

o NO utilizando acentos.

o Usando comillas se puede
solicitar la busqueda de
términos compuestos.

96 Vid nota 81

Ejemplo:

v" Permite truncamientos con
el uso de “+”"

v" Permite el uso de operadores
booleanos "o", "y", "no" para
buscar en el mismo campo,
asi como el uso de "o" e "y"
en busquedas entre campos.

v" Se permite el uso de parén-

tesis.

Base de datos de la Oficina de los

Estados Unidos de América:

- Disponible en: http://www.usp-
to.gov

- N° de documentos: Aproxima-
damente 26 millones.

- Idioma: Inglés
- ;Cémo buscar:

v Busquedas en distintos cam-
pos mediante el uso de cier-
tos cédigos.

v" Permite el uso de operadores

(LTI

booleanos “and”, “or” y “not”.

v" Permite el uso de paréntesis
para expresiones.

Base de datos de la Oficina Europea

de Patentes:

- Disponible en: http://mww.epo.
org/searching/free/espacenet.
html

- N° de documentos: Aproxima-
damente 60 millones corres-
pondientes a 72 paises.

- Idioma: Inglés, Francés, Aleman,
Japonés.
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;Cdmo buscar?:

v' Permite el uso de palabras
clave en distintos campos.

v' Permite el uso de trunca-

mientos  obligatoriamente
de un cardcter (*?"), opcio-
nalmente un cardcter (“#") y

para varios caracteres (“*").

v" Permite el uso de operado-
res booleanos “and”, “or” vy
“not” en un mismo campo.

v" Permite el uso de paréntesis
para expresiones.

Base de datos de la Oficina Japone-

sa de Patentes:

Base de datos

Disponible en: http://www.jpo.
gojp/

Los documentos estdn en idioma
japonés pero los datos bibliogra-
ficos y el resumen estdn en inglés.
Algunas solicitudes y patentes tie-
nen traduccién al inglés de todo
el documento técnico.

Google Patent

Search:

Disponible en: http://www.goo-
gle.com/patents

N° de documentos disponibles:
mas de 7 millones de textos
completos de patentes de los
Estados Unidos de América.

Ademads de las bases de datos antes

indicadas, el examinador debe bus-

car en la base de datos nacional de

patentes.

e) Culminaciéon de

la busqueda:
{Cuando terminar?

Una de las mayores dificultades que
enfrenta un examinador al momento
de realizar una bulsqueda es saber re-
conocer cudndo debe detenerse y dar-
la por culminada.

Es por ello que al realizar una bisqueda
se debe hacer una evaluacién continua
de los documentos que se van obte-
niendo, de modo de determinar si los
que fueron recuperados permiten es-
tablecer claramente la falta de novedad
o de nivel inventivo del mayor nimero
de reivindicaciones de la solicitud. Si se
llega a este punto, la busqueda podra
detenerse”.

En los casos de reivindicaciones referidas
a productos y a procedimientos para su
preparacion, si no se encuentran do-
cumentos relevantes que comprome-
tan la novedad o el nivel inventivo del
producto, no es necesario continuar la
busqueda, pues el procedimiento es
automdticamente nuevo e inventivo
por el hecho de que conduce a un pro-
ducto con las mismas caracteristicas®.

Selecciéon de documentos rele-
vantes:

En la seleccidon se debe incluir los do-
cumentos pertinentes o relevantes, los
que seran citados en el Informe de Bus-
queda y a los que se asignardn ciertos
cddigos de acuerdo con su relevancia;
esto se explicard en el siguiente punto.

97 Vid nota 84

98

Ibid.
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Se considera documentos pertinentes
o relevantes a aquellos que contienen
idéntica materia técnica, permitien-
do objetar la novedad al momento
de evaluar dicho requisito, asimismo,
porque solucionan el mismo problema
que la invencién o son muy cercanos a
la que se reivindica, siendo de utilidad
durante el andlisis del nivel inventivo de
la solicitud. Estos documentos constitu-
yen los antecedentes de la invencién y
deberdn ser citados de forma obligada
en el Informe de Blsqueda.

Con respecto a la seleccién de docu-
mentos Utiles para objetar la novedad
o el nivel inventivo de una solicitud, es
importante mencionar que, dado que
ambos criterios estan en funcidn del
estado de la técnica, una descripcidn es-
crita convierte en accesible al piblico di-
cha informacion, siempre que a la fecha
de su publicacién hubiera sido posible
conocer el contenido sin impedimento
sobre la confidencialidad que restringie-
ra el uso o acceso de la divulgacién®. Es
por ello, que en el caso de documentos
de patentes, se considera que la fecha
en que su contenido se hace accesible al
publico y pasa a formar parte del estado
de la técnica, es la fecha de publicacion
y no la de presentacion'®.

Para la seleccion de informacion, se
debe tener en cuenta los siguientes
criterios:

Deberd indicar una data cierta en
que el contenido se hace accesible
al publico. Para los documentos de
patentes, esta corresponde a la fe-
cha de publicacién de la solicitud.

Puede corresponder a documentos
de patentes (solicitudes o patentes
ya concedidas) u otra informacién
técnica contenida en revistas, ma-
nuales, internet, etc.

Cuando existen varios documentos
de igual importancia, por regla ge-

neral se seleccionard uno solo'?".

Cuando se halle un documento de
patente que tiene varios equivalen-
tes o miembros de la misma familia
de patentes, se deberd seleccionar
considerando la facilidad del idio-
ma\OZ'

Cuando -pese al esfuerzo del exa-
minador- no se logran encontrar
documentos especialmente rele-
vantes, se deberd seleccionary citar
en el Informe de Busqueda aquellos
del estado de la técnica que desa-
rrollen la solucién mds cercana para
el mismo problema técnico plantea-
do en la solicitud'®.

Cuando se tienen dos documentos
de similar contenido técnico, se de-
berd elegir a aquel que esté orienta-
do a solucionar el mismo problema
técnico de la solicitud'®,

La informacidon contenida en In-
ternet, en muchos casos, contiene

99 Vid nota 88
|00 Sin embargo, para el caso de solicitudes en tramite ante la misma oficina, es posible utilizar como antecedente para la deter-

minacién de la novedad, solicitudes presentadas antes que una solicitud a evaluar, aunque su publicacién se haya realizado

posteriormente (Ver punto 4.3.4).

101 Vid nota 81
102 Ibid.

103 Vid nota 84.
104 Ibid p. anterior.
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datos técnicos relevantes. De ma-
nera general, se considera parte del
estado de la técnica, pues la infor-
macién contenida en Internet es ac-
cesible al publico en la fecha en que
fue incorporada. Paginas web con
acceso limitado o que requieren
pago para acceder, son igualmente
consideradas parte del estado de la
técnica'®.

Informe de Busqueda

El Informe de Busqueda tiene por finalidad
plasmar la bdsqueda realizada y comunicar
al solicitante, al publico o a otras oficinas
de patentes sobre el estado de la técnica
relevante hallado por el examinador'®.

El Informe de Busqueda debe indicar los
siguientes datos:
* N de solicitud.

* Fechas de presentacion y de prioridad
de la solicitud.

* Simbolos de la Clasificacion Internacio-
nal de Patentes, correspondientes a la
invencion.

* Estrategia de budsqueda utilizada.

* Indicacion de los documentos relevantes
hallados con nimero de identificacion y
parte de la informacién que se conside-
re pertinente durante la evaluacion.

* Reivindicaciones de la solicitud que son
afectadas por cada documento citado.

* Fecha de realizacion del Informe.

* Nombre del examinador que realizd la
busqueda.

* Categorfa asignada a los documentos
hallados, de acuerdo a su relevancia
para la evaluacion.

Al momento de citar los documentos re-
levantes encontrados, el examinador de-
berd indicar todos los datos que permitan
su recuperacién posterior.

Categorias de documentos

Tal como se ha indicado lineas arriba, los
documentos citados en el Informe de
Busqueda deben ser clasificados segin su
relevancia con la solicitud a evaluar, de

acuerdo a los siguientes criterios'?”:

* Documentos particularmente rele-
vantes: Son a los que se asigna la cate-
gorfa “X” o0 "Y", dependiendo si afectan
por si solos 0 en combinacién con otro
documento los requisitos de novedad
y nivel inventivo:

- Categorfa “X": Esta categorfa se
aplica para cualquier documento
que por si solo afecta la novedad
o el nivel inventivo de una reivin-
dicacién o un grupo de reivindica-
ciones.

- Categoria “Y": Esta categorfa se
asigna a aquellos que en combina-
cién con otro documento, afectan
el nivel inventivo de una reivindica-
cién o grupo de reivindicaciones.

[,

|05 Vid nota 87
106 Vid nota 81
|07 Vid nota 84
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Documentos que definen el estadode ¢ Documentos potencialmente

la técnica general: conflictivos:

- Categorfa “A”: Se asigna a documen- - Categorfa “E": Designa a los do-
tos que describen el estado de la cumentos de patente que ten-
técnica sin comprometer la novedad gan una fecha de presentacién o

Documentos intermedios:

o actividad inventiva de la solicitud. de prioridad anterior a la data de
presentacién (no de prioridad) de

la solicitud, pero que haya sido pu-

Categorfa “P” Se asigna a los do- blicado con posterioridad y cuyo
cumentos intermedios, que son contenido forme parte del esta-
aquellos publicados entre la fecha do de la técnica pertinente para
de prioridad y de presentacion de la la determinacidon de la novedad.
solicitud. A la categorfa “P" se debe Cuando el documento de patente
afiadir, de acuerdo a la relevancia y la solicitud objeto de la bidsque-

del documento, la “X”, “Y" o “A”, da tengan la misma fecha, al pri-

mero también se le asignard esta

A continuacién se detalla graficamente, categorfa. Se hace una excepcion
cuando un documento puede ser con- para los que estén basados en la
siderado como Documento “P": prioridad'®.

EJEMPLO 14 ] DOCUMENTO “P”
4 )
15/03/2010 20/12/2010 15/03/201 |
Fecha de prioridad de la Documento “P” Fecha de presentacién
solicitud de patente Fecha de publicacién de un de la solicitud de
documento hallado durante la patente
busqueda
Un documento “P” tiene una fecha de publicacién que se encuentra entre la fecha de prioridad
y la de presentacion de la solicitud. En casos de encontrar un documento que corresponda a
esta categorfa, se deberd verificar la solicitud extranjera para comprobar si la prioridad es valida,
pues de no serlo el documento hallado serd relevante para la determinacién de la novedad o el
nivel inventivo.
(& J
N,

108 Vid nota 81.
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A continuacion se detalla graficamente, cudndo se considera a un Documento “E”:

EJEMPLO |5 ] DOCUMENTO “E”

/

N

15/03/2010 20/12/2010 15/03/201 1 15/08/201 |
Fecha de Fecha de Fecha de Fecha de
prioridad de presentacién del presentacién de publicacién del
la solicitud de documento de la solicitud de documento de
patente patente hallado patente patente hallado en

en la busqueda

Documento “E”

la bisqueda

Solicitud de patente

Un documento “E” corresponde a un documento de patente (no puede ser de otro tipo)
cuando tiene una fecha anterior a la presentacién de la solicitud que se examina, pero fue
publicado con posterioridad. Estos documentos sélo son vélidos para objetar la novedad de la

solicitud examinada.

J

Divulgaciones orales:
Categorfa “O”: Se asigna a las divulgaciones no escritas v, al igual que para el caso de
los documentos de categorfa “P", debe indicarse la que corresponde a su relevancia

("X, Y 0 A",

[,

109 Vid nota 84.
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El formato de Informe de Blsqueda utilizado en nuestro pafs, se detalla a continua-

cién indicando sus partes:

EJEMPLO 16 ] INFORME DE BUSQUEDA BCC N° 24-2009/B

Fecha de
presentacién

| N° de solicitud |\

Fecha de
prioridad

™~

I Expedients N°:  001162-2006M1N

Fecha de Presentacion: 2005-09-30 I Fecha de Prioridad: 2004-00-30
CLInt 7: C2281/00

Eszirategia de bisqueda empleada:

Microondas y minerals y lecho v
Microwave and mineralr and bed ——p Estrategia de Clasificacion

Busqueda Internacional

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES:

Categorfas de
documentos
hallados

[SELJ UCHIY AMA)
Parrafo [0128], figura 7

Categoria Cita del documento, indicando las partes pertinentes y la fecha Reivindicaciones
de publicacion afectadas
A WO D3/083148 con fecha de publicacion 2003-10-08 R1-R15
& ES 2208 504
(KINGMAN SAMUEL WILLIAMY
Paginas 3 y 14, figura 204
A US 2004/0 149649 con fecha de publicacion 2004-08-05 R1-R15

Reivindicaciones
afectadas

Indicacién de las partes del documento
que son especialmente relevantes

Indicacién de los documentos
relevantes (N° de publicacién,
fecha de publicacidn, Solicitante)

Categoria de documantos citados:

X Parficuiarments relevanie por s sok.

¥ Particulamments relevanie Combinato con olnys).

A: Estado de 13 #Ecnica general, no particularments relevante.
Ct Divulgacion oral.

E: Solicitud presentada antes pemo publicada después

de la fecha de presentacion de la soliciud examinada
{5#0 con X}

O Citado en I3 solicitud.

L- Citada por olras razanes.

P Amerior 3 la fecha de presentacian peno posienor a la fecha
de prioridad.

T: Teonia o principio en &l que 5e basa |a invencian.

& Familia de patentes

Examinadora:

Ing. Beatriz Camacho Calizaya

N

Nombre del examinador
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4.4 EXAMEN DE FONDO

El examen de fondo o examen técnico es la etapa del trdmite donde la oficina competente,

a través del examinador de fondo, evalta el documento técnico presentado a fin de deter-

minar, por un lado, si la invencién cuya proteccidn se solicita no estd incursa dentro de las

exclusiones o prohibiciones de patentabilidad; y, de otro lado, si cumple con los requisitos

establecidos en la legislacion pertinente. Durante el examen de fondo, la informacion que se

evalla corresponde tanto a la memoria descriptiva, como a las reivindicaciones.

Tal como se indicé en el Capitulo |, los
requisitos que debe satisfacer una inven-
cién estdn sefialados en la Decision 486
(ver punto |.6), que es la norma aplicable
en materia de patentes, la que debe ser
conocida exhaustivamente por el exami-
nador que tiene a su cargo la evaluacion.

A continuacién se detallan los criterios que
se debe evaluar como parte del examen de
fondo de la solicitud y que méas adelante
seran plasmados en el Informe Técnico que
suscribe el examinador. Cabe precisar que
los criterios para los casos de patentes de
invencién y patentes de modelo de utilidad,
son practicamente los mismos. La diferen-
cia radica que en el caso de patentes de
invencién se evalla el requisito de nivel in-
ventivo, a diferencia de las patentes de mo-
delo de utilidad en que este requisito no es
tomado en cuenta, pues -en su lugar- se ve-
rifica que lo solicitado presente una utilidad
o ventaja técnica, de acuerdo a lo sefialado
en el articulo 81 de la Decision 486.

No invenciones y exclusiones a
la patentabilidad

En este punto el examinador deberd ana-
lizar si la invencién solicitada, tal como se
encuentra redacta en las reivindicaciones,

estd contemplada dentro de las excepcio-
nes, exclusiones y prohibiciones, para lo
cual se considerard las disposiciones con-
tenidas en la legislacién vigente, tanto para
los casos de patentes de invencién, como
para las patentes de modelos de utilidad vy
para las que se han presentado ejemplos.

Ejemplos:

A continuacién se indican algunos ejem-
plos, todos ellos correspondientes a soli-
citudes de patente que se han tramitado
ante la DIN, donde se han realizado ob-
jeciones por tratarse de elementos que
no se consideran invenciones (articulo |5,
Decisién 486) o cuya proteccién por pa-
tente no es posible, tal es el caso de los
elementos sefialados en el articulo 20 de
la Decision 486.

De igual modo, se incluyen ejemplos re-
lacionados con la prohibicién de patentar
invenciones relacionadas con usos, en vir-
tud de la interpretacion del articulo 14 de
la Decisién 486 por el Tribunal de Justi-
cia Andina en el proceso N° 89-Al-2000,
donde se establece que sdlo se otorgardn
a las que estén relacionadas con produc-
tos o procedimientos, excluyendo -de esta
manera- a los usos de la proteccién a tra-
vés de las patentes.
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Se presentan a continuacién ejemplos didacticos que corresponden a distintos campos

técnicos, donde las causas de la objecidn son de distinta naturaleza.

( . p p .
EJEMPLO 17 ] CAMPO TECNICO: AREA QUIMICA / OBJECION PLANTEADA: USO

/

N° Expediente: 000160-2007/OIN , :
Solicitante: BASF AKTIENGESELLSCAHFT R R
Titulo: “PIRIDIN-4-ILMETALAMIDAS” =0
CIP,: CO7D 213/70; AOIN 43/40
Fecha de publicacion: 18/04/2008

REIVINDICACIONES OBJETADAS:
“El uso de piridin 4-ilmetil-amidas de la férmula (1) y sus N-6xidos o sus sales aceptables en agricultura, de
acuerdo con la reivindicacion |, para combatir hongos fitopatégenos” (Reivindicacion | 3).

“Un método para combatir hongos fitopatégenos que comprende el tratamiento de los hongos o los
materiales, las plantas, el suelo o las semillas por proteger de un ataque fingico, con al menos un compuesto
de piridin-4-ilmetil-amida de la formula (1) y/o un N-6xido o una de sus sales aceptables en agricultura de
acuerdo a la reivindicacién |." (Reivindicacion | 6)

OBJECION PLANTEADA:

Usos: El contenido de la reivindicacién |3 corresponde al uso del producto de férmula (I). La
reivindicacién |6, al describir un método para combatir hongos fitopatégenos o plagas de artrépodos
con derivados de piridin-4-ilmetil-amida de férmula (1), también estd referida al uso de un producto
(en este caso el uso del derivado de piridin-4-ilmetil-amida de férmula (1)).

BASE LEGAL: Interpretacion del articulo 14 de la Decisién 486 por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en el Proceso N°89-Al-2000.

\

EJEMPLO I8 CAMPO TECNICO: AREA BIOTECNOLOGICA / OBJECION
PLANTEADA: USO

N° Expediente: 000638-2007/OIN

Solicitante: GLAXO GROUP LIMITED

Titulo: “ANTICUERPO HUMANIZADO CONTRA INTERLEUQUINA-18”
CIP,: A61K 39/395; A61P 37/06; C12P 21/04; C12P 21/08; GOIN 33/577
Fecha de publicacion: 30/04/2008

REIVINDICACION OBJETADA: Un procedimiento de seleccion de un anticuerpo para uso terapéuti-

co, procedimiento que comprende:

(a) medir la afinidad de unidn del anticuerpo por un antigeno al que el anticuerpo se une especificamente
a una temperatura entre 30 y 45 °C (preferiblemente 37°C);

(b) medir la dfinidad de unidn del anticuerpo por un antigeno al que el anticuerpo se une especificamente
a una temperatura entre 20 y 25° (preferiblemente 25°C);

(c) seleccionar dicho anticuerpo para uso terapéutico si la dfinidad de (a) es superior a la afinidad de
(b), preferiblemente si dicha afinidad de (a) es 2 veces o mds, mds preferiblemente 4 veces o mds la
dfinidad de la etapa (b). (Reivindicacién 39)

OBJECION PLANTEADA:

Uso: La reivindicacién 39 corresponde a un uso. En este caso, es posible notar que el procedimiento de
seleccién de un anticuerpo enmascara la utilizacién del anticuerpo en terapia, pues no es un procedimiento
de elaboracién o de alglin tipo de procesamiento a partir de un insumo; es basicamente un procedimiento
de aplicacion, donde los pasos de medicién y seleccién no otorgan ningdin efecto o modificacién técnica.

BASE LEGAL: Interpretacién del articulo 14 de la Decisién 486 por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en el Proceso N°89-Al-2000, que sélo considera patentables los productos o

procedimientos.




Evaluacion técnica
de una solicitud de
patente

93

CAMPO TECNICO: AREA QUIMICA /
EJEMPLO 19 OBJECION PLANTEADA: MATERIA VIVA

\
N° Expediente: 000160-2007/OIN
Solicitante: BASF AKTIENGESELLSCAHFT
Titulo: "PIRIDIN-4-ILMETALAMIDAS"
CIP7: CO7D 213/70; AOIN 43/40
Fecha de publicacion: 18/04/2008
REIVINDICACION OBJETADA: “Semilla que comprende al menos un compuesto de piridin-4-ilmetil-
amida de la férmula (1) y/o un N-6xido o una de sus sales aceptables en agricultura, de acuerdo a la
reivindicacion |, en una cantidad de 0,1 g a 10 kg por 100 kg de semilla.” (Reivindicacion 23)
OBJECION PLANTEADA:
Materia viva: La semilla, de la reivindicacién 23, es materia viva, por lo que no puede ser patentada.
BASE LEGAL: Articulo 20 c) de la Decisién 486.
)
SEFLE) 5 CAMPO TECNICO: AREA QUIMICO FARMACEUTICA/
J OBJECION PLANTEADA: METODO TERAPEUTICO
\

N° Expediente: 000978-2007/OIN

Solicitante: BASF AKTIENGESELLSCAHFT

Titulo: “DERIVADOS DE 2-OXO-ETIL-AMINO-PROPIONAMIDA-PIRROLIDIN-2-IL-SUSTITUI-
DOS COMO INHIBIDORES DEL ENLACE DE LA PROTEINA DE APOPTOSIS”

CIP: CO7K 5/06; A61K 31/427; A61K 31/4439; A61K 31/4427; A61P 35/00

Fecha de publicacién: 11/09/2008

REIVINDICACION OBJETADA: “El método para el tratamiento de un mamifero que sufra de una en-
fermedad proliferativa, el cual comprende administrar al mamifero que necesite el tratamiento, una canti-
dad terapéuticamente efectiva de un compuesto de acuerdo con la reivindicacion |.” (Reivindicacién 21)

OBJECION PLANTEADA:
Método terapéutico: Un método para tratar a un mamifero de una enfermedad es un método tera-
péutico que no es patentable.

BASE LEGAL: Articulo 20 d) de la Decision 486.
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CAMPO TECNICO: AREA BIOTECNOLOGICA /
EJEMPLO 21 OBJECION PLANTEADA: MATERIAL BIOLOGICO
EXISTENTE EN LA NATURALEZA

N° Expediente: 000262-2007/OIN

Solicitante: WYETH

Titulo: "ANTICUERPOS ANTI-5T4 Y SUS USOS"
CIP,: CO7K 16/44; A61K 39/395; CO7K 16/30
Fecha de publicacion: 04/03/2008

REIVINDICACION OBJETADA: “Una proteina 5T4 aislada que comprende: (a) una secuencia de
aminodcidos de SEQ ID NO:85 o 86; o (b) una secuencia de aminodcidos que tiene al menos 95% de
identidad con SEQ ID NO:8.5" (Reivindicacién 44)

OBJECION PLANTEADA:

Material biolégico existente en la naturaleza: La proteina aislada de la reivindicacién 44 no es pa-
tentable, pues corresponde a material bioldgico que existe en la naturaleza. Esto se sabe a partir de
la memoria descriptiva, que especifica que la proteina 5T4 es una proteina aislada producida por el
ser humano.

BASE LEGAL: Articulo |5 b) de la Decision 486, concordante con el articulo 25 b) de la Ley
29316.

J

- CAMPO TECNICO: AREA ELECTRONJCA / OBJECION PLANTEADA:
EJEMPLO FORMA DE PRESENTAR INFORMACION / SOFTWARE

\

N° Expediente: 0001699-2006/OIN

Solicitante: SOCIETE DE TECHNOLOGIE MICHELIN Y MECHELIN RECHERCHE ET TECHNI-
QUESA.

Titulo: “PROCEDIMIENTO DE TRATAMIENTO DE LOS DATOS DE UN SISTEMA DE VIGILANCIA
DE LOS NEUMATICOS DE UN VEHICULO”

CIP.: B60C 23/02

Fecha de publicacién: 22/12/2007

REIVINDICACIONES OBJETADAS:

- "Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, tal que es apto para cooperar con un medio de presentacion de
resultados” (Reivindicacion |5)

- "Sistema informdtico que comprende un dispositivo de acuerdo con una de las reivindicaciones |4y 15.” (Reivin-
dicacion 16)

- "Software que comprende elementos de cédigo programados para la puesta en prdctica del procedimiento de
acuerdo con las reivindicaciones 01-13, cuando el citado software estd cargado en un sistema informdtico y es
ejecutado por el citado sistema informdtico” (Reivindicacién [7)

OBJECIONES PLANTEADAS:

Forma de presentar informacién: La reivindicacion |5 indica que el dispositivo es “apto para cooperar con
un medio de presentacion de resultados”, lo cual no es patentable por corresponder a una forma de presentar
informacion.

Software: Las reivindicaciones |6y |7 no son patentables porque se refieren a software como tal, es decir, el
objeto de la reivindicacién es un software propiamente dicho, el cual se encuentra excluido de patentabilidad.

BASE LEGAL: Articulos 15y 20 de la Decisién 486.




Evaluacién técnica
de una solicitud de
patente

Suficiencia y Claridad

La suficiencia y la claridad de la divulgacién
de la invencidn en la solicitud de patente de-
ben evaluarse, tanto respecto de la informa-
cién contenida en la descripcidn, como de
aquella que figura en las reivindicaciones.

El examen de la descripcién:

Tal como hemos expuesto previamente, la
funcién de la descripcion es divulgar la inven-
cién, por lo que esta debe ser clara y com-
pleta de manera que sea comprensible y una
persona versada en la materia pueda ejecu-
tarla y evaluar el aporte que hace al estado
de la técnica. Por su parte la ejecucién, com-

prende realizar paso a paso la invencién''°.

El requisito de suficiencia de la descripcion
implica que la informacién divulgada sea
suficiente para comprender vy llevar a la
practica la invencion. En el Decreto Legis-
lativo 1075 se ofrecen precisiones, indican-
dose que la divulgacion es suficientemen-
te clara y completa cuando una persona
capacitada en la materia no requiere de
mayor experimentacién para ejecutarla o
cuando la invencién se implementd en la
realidad y se probd su efecto técnico.

Ahora bien, ;qué se entiende por la perso-
na capacitada en la materia! Es también
conocida como la “persona del oficio” o “el
experto”. En otras legislaciones, puede ser
definido como alguien versado en el ambi-
to tecnoldgico al que se refiere el invento,
con un nivel de conocimiento més elevado

(m,

I'10 Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los paises de la Comunidad

Andina. CAN, OMPI, EPO, 2004.
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i CAMPO TECNICO: AREA MECANICA /
EJEMPLO 23 | OBJECION PLANTEADA: USO
4 )
N° Expediente: 0001 156-2006/OIN
Solicitante: AFA POLYTEK B.V.
Titulo: “METODO Y CONJUNTO PARA DISPENSAR UN PRODUCTO DESDE UN
CONTENEDOR QUE RETIENE SU FORMA”
CIP,: B67D 5/02; B67D 5/01
Fecha de publicacion: 18/07/2007
REIVINDICACION OBJETADA:
"El adaptador de dispensado destinado a utilizarse en el conjunto de dispensado de acuerdo con cualquie-
ra de las reivindicaciones 34 a 40” (Reivindicacion 4 1)
OBJECION PLANTEADA:
Uso: La reivindicacién 41 esta referida al uso de un adaptador de dispensado, por lo que no puede
protegerse mediante una patente, al no corresponder a un producto o a un procedimiento.
BASE LEGAL: Interpretacién del articulo 14 de la Decisién 486 por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en el Proceso N°89-Al-2000, que sélo considera patentables los productos o
procedimientos.
_ J
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que el publico en general, pero sin exce-
der lo que debe esperarse de una perso-
na debidamente calificada. Se podrfa decir
que es calificada, pero no especializada''" y
que ha tenido a su disposicién los medios
y la capacidad para realizar experimentos
de rutina que se consideran normales den-
tro del campo técnico en cuestion''?,

La evaluacidén que realiza el examinador
a la descripcidn corresponde a aquella in-
formacién presentada inicialmente por el
solicitante. Si hay informacién presentada
posteriormente, el examinador deberd
determinar que esta no exceda a la divul-
gacién inicial. En general, se estd frente a
un exceso o ampliaciéon cuando la nueva
informacién incluye pardmetros, compo-
nentes, pasos, procesos o cualquier otro
elemento que mejora u optimiza el efecto
técnico de la invencién en relacién a la di-
vulgaciéon original, o que estd orientado a
ampliar el alcance de la proteccién preten-
dida por el solicitante, o que simplemente
incorpora detalles desconocidos que se
vinculan directamente con la estructura
y/o funcionamiento de la invencidn. Se
asume que el solicitante no estuvo en “po-
sesion” de estos elementos en la fecha de
presentacion de la solicitud, sino que fue-
ron implementados posteriormente (ver
ejemplos 28, 29 y 30).

Con relacién a la evaluacion de la descrip-

cién, pueden darse los siguientes casos'':

- Casos cuando se evidencia que la in-
vencién no puede ser reproducida:

Existen solicitudes que carecen de una
descripcién suficiente de la invencién,
a tal punto, que es imposible que esta
pueda ser reproducida por la persona
del campo técnico correspondiente. En
estos casos, no es posible corregir la falla,
pues cualquier adicion de informacion
no podrd ser tomada en cuenta por el
examinador al constituir una ampliacion
a lo inicialmente presentado. El exami-
nador deberd realizar una objecién ale-
gando insuficiencia de descripcién.

Por ejemplo, estos son los casos en los
que una reproduccidn satisfactoria de
la invencion depende del azar; es decir,
que la persona versada en la materia al
seguir las instrucciones para ejecutarla
encuentra que los supuestos resulta-
dos a alcanzar son irrepetibles o que el
éxito se obtuvo de manera insegura y
poco confiable (ver ejemplo 24).

Casos en que no es posible la repro-
duccién de la invencion, pues va en
contra de alguna ley natural:

Estos casos corresponden a solicitudes
que describen invenciones cuya repro-
duccién es imposible fisicamente pues
va en contra de las leyes naturales de
la fisica. El caso tipico que ejemplifica
esta situacion es una mdquina de movi-
miento perpetuo.

Casos de invenciones relacionadas
con material biolégico:

Tal como sefialamos en el punto |.4,
cuando lainvencién guarda relacién con

I'l Ibid.
12 Vid nota 84
|

O
|
|
|13 Vid nota 87
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material bioldgico'* (por ejemplo, un
microorganismo), no siempre es posible
efectuar la divulgacién de manera escrita,
sino que deberd realizarse el depdsito de
una muestra del microorganismo en una
institucion especializada. Toda vez que
desde el 20 de enero de 2009 el Pert
es miembro del Tratado de Budapest
sobre el Reconocimiento Internacional
del Depésito de Microorganismos a los
fines del procedimiento en Materia de
Patentes, en nuestro pais se aceptan
depdsitos de material vivo realizados
ante cualquier autoridad internacio-
nal reconocida por dicho Tratado,
debiendo indicarse la referencia a la
institucidn depositaria, su direccidn, fe-
cha de depdsito y ndmero asignado''”.
AUn antes de ser parte del Tratado, la
Decisién 486 ya permitia a los paises
andinos aceptar depdsitos de este tipo
para los fines del procedimiento de re-
gistro de patentes.

A este respecto, es importante sefialar
que el examinador puede considerar
que el material bioldgico se encuentra
accesible al publico si:

* Estd disponible, pues es conocido
por aquellos relacionados con el
campo técnico;

* El solicitante ha incluido en la so-
licitud, informacién suficiente para
identificar las caracteristicas del ma-
terial o este se encuentra almacena-

Si- las referencias al material bioldgico
no corresponden a lo antes indicado, el
examinador debe asumir que el material
bioldgico no se encuentra accesible al
publico, v, por tanto, la invencidn no esta
lo suficientemente descrita, por lo que
debe ser objetada con base en lo sefiala-
do por el articulo 28 de la Decision 486.

Finalmente, en este punto es importan-
te precisar que de realizarse el depdsi-
to de materia viva, este debe haberse
hecho a mds tardar en la fecha de pre-
sentaciéon de la solicitud, pues corres-
ponde a parte de la descripcién de la
invencidn.

Lista de secuencias de nucleétidos o
aminoacidos:

En el caso de solicitudes de patente
referidas al campo de la biotecnologfa,
donde se describan secuencias de nu-
cledtidos o aminodcidos, es necesaria
la presentacion del listado respectivo.
Al'igual que en el caso anterior, este lis-
tado debe adjuntarse a la solicitud en la
fecha de presentacién, pues constituye
parte fundamental de la descripcion.
Asimismo, en estos casos la descripcién
deberfa incluir explicitamente cémo es
que la invencidn satisface el requisito
de aplicacién industrial.

El examen de las reivindicaciones:

97

Tal como ya se ha explicado anteriormente,
las reivindicaciones son la parte esencial de

do en alguna institucién depositaria
reconocida.

14 Ibid.
I5 Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de los pafses de la
Comunidad Andina. CAN, OMPI, EPO, 2004.
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toda solicitud de patentes, pues en ellas se
indica exactamente lo que esta protegido.
Una solicitud puede contener una Unica
tiples reivindicaciones,
muchas veces de distintos tipos y de cate-

reivindicacion o mu
gorfas diferentes.

Respecto de las reivindicaciones, el articulo
30 de la Decisién 486 sefiala que estas de-
finirdn la materia que se desea proteger me-
diante la patente. Deben ser claras y concisas
y estar enteramente sustentadas por la des-
cripcién. Justamente, el examinador -en este
punto- deberd evaluar estos tres aspectos:

Claridad:

El criterio de claridad se aplica tanto a
las reivindicaciones de manera individual,
como en su conjunto v, considerando que
estas definen el alcance de la proteccién,
la redaccion debe permitir al examinador
comprender -de la sola lectura de la rei-
vindicacién- el significado de los términos
allfincluidos''®. Dicho significado serd aquel
definido en el campo técnico al que perte-
nece la invencidn que estéd siendo someti-
da a evaluacién. Normalmente la memoria
descriptiva deberfa desarrollar los térmi-
nos que pudiesen generar confusidn y que
se incluyen en las reivindicaciones.

A continuacién se detallan ciertos criterios

a considerar durante la evaluaciéon de la

claridad de las reivindicaciones''”:

- Las reivindicaciones deben ser redac-
tadas considerando las caracteristicas
técnicas de la invencién. No deben

incluir referencias a las ventajas comer-

ciales o cualquier otra informacion no
técnica.

Las reivindicaciones pueden incluir fér-
mulas quimicas o matemdticas, pero no
dibujos. Recordemos que los dibujos
forman parte de la memoria descripti-
va de la solicitud.

No se admite el uso de marcas comer-
ciales para identificar a algin producto
o parte de este (ver ejemplo 25).

Existen casos en que se evidencian in-
consistencias entre la descripcion vy las
reivindicaciones, generando confusion
respecto del alcance de la proteccién
que se busca y dejan a la reivindicacion
sin soporte en la descripcién''®. En estos
casos, la objecidn puede ser superada
incluyendo las limitaciones de la descrip-
cién en las reivindicaciones o incluyendo
las caracterfsticas de las reivindicaciones
en la descripcién (ver ejemplo 27).

No se admite el uso de términos im-
precisos, tales como “aproximadamen-
te”, “alrededor de”, ya que el alcance de
la reivindicacién deja de ser exacto. Sin
embargo, sélo se aceptan para casos de
caracteristicas no esenciales y si es que
no evitan que la invencién se diferencie
sin ambigliedad alguna del estado de
la técnica para efectos de la evaluacion
de la novedad y el nivel inventivo (ver
ejemplo 25).

Una reivindicacidon no debe contener
adjetivos o términos con un sentido

‘“ [T

relativo, tal como “fino”, “ancho”, “sdli-
119

”ow

do”, "mayor”, “delgado”, “alto”, "bajo”
En estos casos, el examinador debe

8 Ibid p. 94
9 Vid nota | I5.
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requerir al solicitante que defina las rei-
vindicaciones utilizando términos pre-
cisos, valores o rangos concretos que
puedan ser comparados en una etapa
posterior de la evaluacion.

Términos opcionales, entre ellos, “pre-

“

por

ejemplo”, “tal como”, "mds preferiblemen-

ferentemente”, “preferiblemente”,
te”, “en especial”, precediendo a una ca-
racteristica de la reivindicacion, se deben
interpretar como no limitativos; es decir,
que dicha caracteristica es facultativa y
no limita el alcance de la reivindicacidn,
lo que debe ser tomado en cuenta al
momento de realizar el andlisis de no-
vedad vy nivel inventivo. Estos términos
pueden ser aceptados, siempre que no
generen ambigliedad.

Cuando el examinador encuentre rei-
vindicaciones que son redactadas con
base en un resultado a alcanzar, como
regla general, estas no deben ser acep-
tadas. La razén de ello radica que en
estos casos se estarfa reivindicando
el problema técnico y no la solucién
propuesta, lo cual significarfa que su al-
cance estarfa definido no sdlo por la
solucién propuesta en este caso, sino
por todas aquellas que logren alcanzar
el resultado reivindicado (ver ejemplos
31y 32). Sin embargo, no deberfa ob-
jetarse una reivindicacion planteada en
estos términos, en aquellos casos en
que la invencién sélo pueda ser defi-
nida de ese modo vy si el resultado es
tal que puede obtenerse sin necesidad
de una experimentacion excesiva y ser
verificado de manera directa por ensa-
yos, por algin procedimiento descrito
en la descripcién o por el conocimiento

de la persona entendida en el campo
técnico. Un ejemplo podrfa ser una
invencién referida a un cenicero en el
que se extingue automdticamente una
colilla de cigarrillo ain encendida, de-
bido a su forma y dimensiones relati-
vas. Estas podrian variar notablemente,
por lo que serfa diffcil definirlas. En ese
sentido, siempre que la reivindicacion
especifique la construccidn y forma del
cenicero con la mayor claridad, podrad
precisarlas con base en el resultado a
alcanzar, sin que por ello se afecte la
claridad de la reivindicacién y a condi-
cién de incluir las instrucciones nece-
sarias que permitan al lector obtener
las dimensiones requeridas mediante
ensayos de rutina.

Ahora bien, si se incluye en la reivin-
dicacién las caracteristicas técnicas es-
tructurales, la referencia al resultado a
alcanzar puede ser aceptada. Esto su-
cede, predominantemente en las dreas
mecanica y electrdnica, donde incluir la
funcién o el resultado a alcanzar de los
elementos comprendidos en la reivin-
dicacion puede facilitar la comprension
del concepto inventivo, y la visualiza-
cién mental de la estructura mecanica
o del sistema electrénico que se estd
reivindicando (ver ejemplo 33).

Por el contrario, en el campo quimico,
se debe objetar las reivindicaciones re-
dactadas con base en el resultado a al-
canzar, aunque incluyan caracteristicas
técnicas estructurales (ver ejemplo 24).

Reivindicaciones definidas uUnicamen-

120 s3lo son

te en base a parametros
aceptadas si no existe otra manera de

poder reclamar la invencidn. Esto sucede,

120 Vid nota 87.
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por ejemplo, en el caso de invenciones
relacionadas con cristales polimorfos
donde no se puede definir el compues-
to sélo por su naturaleza cristalina, ya
que no serfa posible definir el alcance
de la invencién a proteger. Para tales
casos, ademads del nombre y estructu-
ra quimica del compuesto, este debera
caracterizarse por su patrén completo
de valores del espectro de difraccidn
en polvo de rayos X, puesto que es
una caracteristica relevante que permi-
tird definir la invencidn, asi como com-
pararla y diferenciarla del estado de la
técnica (ver ejemplo 34).
Reivindicaciones definidas de esta ma-
nera, deben incluir pardmetros que
puedan determinarse y ser medidos
en forma clara y fiable mediante indi-
caciones incluidas en la descripcion, o
por procedimientos objetivos recono-
cidos en la técnica'' (ver ejemplo 36).
Ademas, el conjunto de pardmetros no
debe dejar lugar a ambigliedades o ge-
neralizaciones no razonables.

De presentarse casos en que los pard-
metros indicados en la reivindicacion son
completamente inusuales o el aparato
para realizar la medicidon no es comun
dentro del campo técnico, debe obje-
tarse la falta de claridad pues no serd
posible hacer alguna comparacién con el
estado de la técnica (ver ejemplo 35).

- Reivindicaciones sobre un producto
redactadas en funcién al proceso
de su obtencién (conocidas por ser
del tipo “product by process”), son
de la forma “Producto X alcanzado

mediante el proceso Y”. Este tipo de
reivindicaciones son objetadas por
el examinador, requiriéndosele que
la defina en funcién de sus caracte-
risticas esenciales (ver ejemplo 27).

Las reivindicaciones no deben incor-
porar en su redaccién referencia a
la descripcion o los dibujos, pues
serdn objetadas en cuanto a la cla-
ridad. Si es necesario hacer alguna
correspondencia, deberd utilizarse la
indicacion numérica entre parénte-
sis. Sin embargo, existen ciertas ex-
cepciones en que se permite incluir
algiin dibujo o gréfico, por ejemplo,
aquellos casos en los que la inven-
cién tenga relacion con una forma
que, por su naturaleza peculiar, im-
posibilite realizar una descripcion
escrita; o aquellas relacionadas con
productos quimicos donde se debe

sefialar la férmula o diagrama'?.

Existe cierto tipo de redaccién para
las reivindicaciones en que esta se
realiza mediante limitaciones en tér-
minos negativos; es decir no en fun-
ciéon de las caracteristicas presentes
en la invencién, sino, por el con-
trario, restringiendo o excluyendo
ciertos elementos, de modo de in-
dicar aquellos que estan ausentes. A
este tipo de redaccidn particular de
ciertas reivindicaciones se les cono-
ce como ‘“disclaimers” y son de uso
mas frecuente en ciertos campos
técnicos, tal como el campo quimi-
co. Y es aceptado, siempre que los
elementos que se hayan limitado

121 Vid nota 84.
122 Vid nota 87.
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estén claramente definidos'?. Este
serfa el caso, por ejemplo, cuando
se dice: “.caracterizado porque di-

cho homopolimero estd desprovisto

de proteinas jabones, resinas y azu-

cares.."'**,

Concisién:

La concisién de las reivindicaciones estd
referida tanto a las que se hacen de ma-
nera independiente, como al conjunto de
aquellas presentes en la solicitud. La im-
portancia de este requisito radica en evitar
una complejidad innecesaria en cuanto a
la redaccién y nimero de reivindicaciones,
de modo que tanto el examinador -al mo-
mento de la evaluacion-, como los terce-
ros, puedan comprender el alcance de la
invencién reivindicada.

Al evaluar la concisién de las reivindicacio-
nes el examinador deberd considerar los
siguientes criterios:

- Observar repeticiones inadecuadas de
términos o elementos dentro de una
misma reivindicacién.

- Objetar reivindicaciones duplicadas o
redundantes.

- Objetar el excesivo nimero de reivin-
dicaciones que no aporten algin ele-
mento adicional a lo ya reivindicado.

- En aquellos casos que existen mutti-
ples reivindicaciones independientes, el
examinador deberd evaluar si es posi-
ble reducir su nimero, mediante el uso
de reivindicaciones dependientes (ver
ejemplo 26).

Soporte en la descripcién:

Nuestra legislacion sefiala que las reivindica-

ciones deben estar enteramente soporta-

das por la descripcion. Esto significa que:

- Todos los elementos técnicos sefiala-
dos deben ser mencionados.

- No deben existir inconsistencias entre
los elementos sefialados en la descrip-
cion y aquellos que se encuentran rei-

125 En estos casos, el exami-

vindicados
nador indicard al solicitante la inclusién
de las caracterifsticas técnicas presentes
en las reivindicaciones, como parte
de la descripcién, de modo que estas
cumplan con estar sustentadas en la
descripcidn (ver ejemplos 26 v 27). Sin
embargo, esta rectificacion sélo serd
posible siempre que estas caracteristi-
cas hayan sido entregadas inicialmente
a la oficina, pues de haberse hecho lue-
go de la fecha de presentacion de la
solicitud, constituirfan una ampliacién y
no podrdn ser incorporadas en el texto
de la descripcion.

- El dmbito de las reivindicaciones no
debe ser més amplio de lo que se se-
fiala en la descripcion y los dibujos. De
encontrar otras mds extensas, el exami-
nador deberd indicar al solicitante que
incluya los términos que han sido es-
pecificados en la descripcién, de modo
de no tener una reivindicacidon suma-
mente amplia que no se encuentre sus-
tentada (ver ejemplo 27). En cualquier
caso, esta debe representar una gene-
ralizacién razonable de los ejemplos o
modos de realizacién incluidos en la
memoria descriptiva.

0

123 Ibid.
124 Vid nota 84.
125 Ibid p. anterior.
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Evaluaciéon de las modificaciones
posteriores a la solicitud -
Ampliacion de la solicitud

Tal como se menciond en el Capftulo 2,
la informacién técnica esencial que divulgue
una invencion debe estar contenida en una
solicitud de patente, como parte del do-
cumento técnico y en la fecha en que se
deposita la solicitud ante la autoridad. No
obstante ello, es posible que durante su tra-
mitacion, el solicitante realice modificaciones
al documento técnico, reemplazando o
adicionando péginas con informacién rele-
vante, a efectos de que estas sean conside-
radas por el examinador durante la evalua-
cién. Esta informacion adicional se presenta
generalmente por los siguientes motivos:
- Como una respuesta del solicitante a
alguna objecidn planteada por el exami-
nador luego de la evaluacidn técnica.

- Como una respuesta del solicitante a
alguna oposicion presentada por algin
tercero interesado.

- De manera espontanea, por el solici-
tante, para corregir errores tipograficos
o de redaccién; o para definir mejor el
alcance de lo solicitado.

Tal como ya se ha sefialado (ver punto

2.1), nuestra legislacion'?

sefiala que el
solicitante puede modificar la solicitud en
cualquier momento del trdmite, siempre
que ello no constituya una divulgacion
mayor que la realizada inicialmente. Toda
informacién adicional, que exceda los limi-
tes de la divulgacion inicial, corresponde
a una ampliaciéon y no podra ser tomada

en cuenta por el examinador durante la

[,

evaluacion. En efecto, una ampliacién -tal
como fue sefialado en el punto 2.1- co-
rresponde a la extensién del alcance del
concepto inventivo a nuevas caracteristicas
técnicas que no fueron divulgadas original-
mente y que no habrfan sido incorporadas
en el documento original, debido a que
su especificacion, invencién o hallazgo fue
realizado con posterioridad a la fecha de
presentacion (ver ejemplos 28, 29 v 30).

A continuacion se indica el tipo de infor-
macién que generalmente se presenta con
posterioridad vy el tratamiento que debe
dar el examinador:

- Nuevos pliegos de reivindicaciones:
Las reivindicaciones presentadas con
posterioridad deben ser verificadas por
el examinador, a fin de comprobar que
la informacién adicional presentada
no corresponda a una ampliacién. Si
el nuevo pliego no es ampliatorio de
la divulgacién inicial, se entiende que
sustituye al pliego o pliegos anteriores
y este nuevo serd aquel que el exami-
nador evalle respecto de los requisi-
tos para la concesién de la patente. En
aquellos casos cuando el examinador
determine que existe ampliacién, no se
toma en cuenta la nueva informacion,
por lo que subsiste el pliego anterior.

- Nuevas paginas de la memoria des-
criptiva: Muchas veces el solicitante
presenta alguna pagina de la memoria
descriptiva con la finalidad de subsanar
alglin error tipografico o de redaccion.
lgualmente, en estos casos el examina-
dor debe verificar que no se exceda
del contenido de la divulgacién inicial.

126 Vid nota 87.
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Ahora bien, existen casos en que por
errores en la traduccién de la solicitud
original, el solicitante presenta nuevas
paginas. Estos casos son mds comple-
jos, porque puede que dicha informa-
cién constituya una ampliacion, en cuyo
caso no podrd ser tomada en cuenta.

- Tablas, nuevos ejemplos o estudios
comparativos: En algunas ocasiones,
como un medio para sustentar las ob-
jeciones planteadas por el examinador
al nivel inventivo, el solicitante presenta
este tipo de informacioén. Esta no debe
ser considerada como parte de la des-
cripcién, pues constituirfa materia nue-
va y, por tanto, una ampliacién'?’. Sin
embargo, es incorporada al expedien-
te para su consulta por el publico v es
tomada en cuenta por el examinador
como soporte de la actividad inventiva.
Puede apreciarse la referencia a dichas
tablas en el Informe Técnico del Expe-
diente | | [0-2006/OIN que forma par-
te del Anexo |.

[,

- Dibujos: Cualquier gréfico o dibu-
jo presentado con posterioridad a la
fecha de presentacion de la solicitud,
serd considerado por el examinador
como una ampliacién. Ahora bien, de-
pende del tipo de invencién divulga-
da, si los gréficos o dibujos realmente
son necesarios para comprender el
problema planteado en la solicitud y
la solucién propuesta por el inventor
(ver ejemplo 28).

Ejemplos:

Los ejemplos indicados seguidamente
corresponden a casos de solicitudes de
patente tramitados ante la DIN, en los
cuales se han presentado objeciones por
incumplimiento a los articulos 28 y 30 de
la Decisién 486 (claridad de la memoria
descriptiva y de las reivindicaciones, res-
pectivamente). Se ha procurado presentar
casos correspondientes a distintos campos
tecnoldgicos.

127 Ibid p. anterior.
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CAMPO TECNICO: AREA QUiMICA / OBJECIONES PLANTEADAS:
EJEMPLO 24 INSUFICIENCIA EN LA DESCRIPCION Y FALTA DE CLARIDAD DE
LAS REIVINDICACIONES

N° Expediente: 000956-2007/OIN

Solicitante: VICTOR HUGO DIAZ

Titulo: “COMPOSICION QUE INCLUYE SUPEROXIDO DISMUTASA Y CACTUS PARA
DISMINUIR Y PREVENIR LA RESACA”

CIP,: A61K 35/78

Fecha de publicacion: 21/05/2008

RESUMEN: Composicidn para prevenir, minimizar y acelerar la recuperacién de los sintomas tipicos
asociados con la ingesta de alcohol (“resaca”) y que supera las desventajas de composiciones ya
existentes que tienen el mismo fin. Contiene principalmente superdxido dismutasa, Cactus nopal,
sesamin y 4cido alfa-lipdico, entre otros componentes. Ademads, posee poderosos antioxidantes, que
incrementan el desarrollo mental y fisico de quienes lo consumen y contiene valores nutricionales
que fortalecen las defensas naturales del cuerpo. La composicién comprende: a) 50 a 300 mg de
superdxido dismutasa; b) 250 a 800 mg de Cactus nopal; c) 250 a 500 mg de sesamin; d) 50 a 300
mg de &cidoa alfa lipofco; y, €) otros compuestos, como tiamina, niacina, folato, vitamina B2, dcido
pantoténico, extracto de gingo biloba, cafeina, entre otros.

L.a memoria descriptiva no incluye ejemplo relacionado con la composicién que se pretende proteger.

REIVINDICACION OBJETADA: “Composicién para proteger en contra, minimizar efectos de, y rdpida
recuperacion de los sintomas asociados con la resaca inducida por alcohol caracterizada por tener como
elementos primarios de su composicion superdxido dismutasa y Cactus nopal y los demds que hacen parte
del capitulo reivindicatorio. (REIVINDICACION ).

OBJECIONES PLANTEADAS:

Descripcién insuficiente: Se sefiala que la descripcion no permite la comprensién del problema
técnico ni la solucion que plantea la invencién. Asimismo, el examinador indicé que no queda claro
cémo se desarrolla la composicion que se pretende proteger, ya que la descripcion no incluye ejem-
plos que permitan entender cémo ejecutar o llevar a la préctica la invencién. Si bien la descripcién
indica ciertos rangos para algunos de los componentes (superéxido dismutasa, cactus nopal, sesamin
y 4cido alfa lipoico), sefiala la presencia de otros (tiamina, niacina, vitamina B6, acido fdlico, vitamina
BI12, etc.) sin especificar los rangos en los que se presentan. Por tal razén, la composicién que se
desea proteger no se encuentra descrita de modo tal que una persona versada en la materia pueda
llevarla a la préactica.

Falta de claridad de las reivindicaciones / Definicién por el resultado a alcanzar: El examinador
indica que la referencia a “proteger en contra, minimizar efectos de, y rdpida recuperacioén de los sintomas
asociados con la resaca inducida por alcohol” no constituye una caracterfstica técnica esencial, estruc-
tural o funcional de la invencion y, por el contrario, representa la solucién del problema técnico a
resolver, por lo que el alcance de las reivindicaciones no sélo incluiria a la composicién de la invencién
sino también a todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resuftado. Ademas, la com-
posicién puede ser adecuadamente definida por los componentes que contiene.

La expresion “y los demds que hacen parte del capitulo reivindicatorio” es imprecisa pues no especifica
los componentes adicionales presentes en la composicion, lo cual no permite determinar con preci-
sién el alcance de proteccién de la solicitud.

BASE LEGAL: Articulos 28 y 30 de la Decisién 486.
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CAMPO TECNICO: AREA QUIMICOFARMACEUTICA / OBJECIONES
EJEMPLO 25 PLANTEADAS: FALTA DE CLARIDAD Y SOPORTE DE LAS
REIVINDICACIONES

N° Expediente: 000274-2005/OIN

Solicitante: SMITHKLINE BEECHAM p.l.c.
Titulo: “FORMULACIONES FARMACEUTICAS”
CIP: A61K 9/48

Fecha de publicacion: 01/03/2006

REIVINDICACION OBJETADA: “Una composicién farmacéutica para moldear componentes, que
comprende Eudragit RL 100 o RS 100 presentes en una cantidad de aproximadamente |0 a aproxi-
madamente 80% en peso/peso; al menos un excipiente modificador de la disolucidn, presente en una
cantidad total de aproximadamente 20% a aproximadamente 70% en peso/peso; un lubricante presente
en una cantidad de aproximadamente 5% a aproximadamente 25% en peso/peso; y opcionalmente un
tensioactivo presente en una cantidad de O a aproximadamente 0% en peso/peso”. (Reivindicacién 1)

OBJECION PLANTEADA:

Falta de claridad de reivindicaciones / Uso de términos imprecisos: Se objetd los términos “aproxi-
madamente”, por ser impreciso; Eudragit RL 100 6 RS 100, por ser un nombre comercial; “excipiente”,
“lubricante” y “tensioactivo”, por definir sustancias con propiedades fisicoquimicas que abarcan muchas
sustancias que no estdn soportadas en la descripcion.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decision 486.
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CAMPO TECNICO: AREA ELECTRICA / OBJECIONES
EJEMPLO 26 | PLANTEADAS: FALTA DE CONCISION Y DE SOPORTE EN
LAS REIVINDICACIONES

N° Expediente: 0001 14-2008/OIN

Solicitante: MARCO ANTONIO MONTOYA CHENG

Titulo: “EQUIPO AHORRADOR DE ENERGIA ELECTRICA EN SISTEMAS DE ILUMINACION
QUE UTILIZAN LAMPARAS DE DESCARGA GASEOSAS”

CIP,: HO5B 41/00

Fecha de publicacion: 14/10/2009

RESUMEN DEL CASO:

La descripcidn de la invencidn sefiala que la invencion se refiere a un equipo ahorrador de energla
eléctrica para ldmparas de descarga gaseosa (fluorescentes, vapores de mercurio, halogenuros me-
talicos, yoduros metdlicos, sodios de alta presién, etc.). La descripcién menciona el funcionamiento
del equipo y sus partes mismo, pero no indica la existencia de un interruptor unipolar, el que sf estd
incluido de manera expresa en las reivindicaciones.

REIVINDICACIONES OBJETADAS

- "Equipo ahorrador de energia eléctrica para sistemas de iluminacion de ldmparas de descarga gaseosa
conectado a la red en serie, caracterizado por un conmutador que colocado en posicién | se encuentra
en fase de ahorro, comenzando el ciclo de funcionamiento comandado por en relé inteligente que se
encargard de controlar a los contactores de fuerza KI, K2, K3 y K4, modulando la tensién a través de
un auto transformador llegando a un nivel de 190 VAC.” (Reivindicacién )

- “Equipo ahorrador de energia ... llegando a un nivel de 190 VAC.” (Reivindicacidn 2)

- "Equipo ahorrador de energia eléctrica para sistemas de iluminacion de ldmparas de descarga gaseosa
conectado a la red en serie, de acuerdo a la R1, caracterizado por un interruptor unipolar que acttia
como protector del relé inteligente.” (Reivindicacidn 5)

OBJECIONES PLANTEADAS:

Falta de concisién: Se objetd la reivindicacion 2 por referirse al mismo equipo ahorrador de energfa
eléctrica que cumplirfa la misma funcién descrita en la reivindicacion I, con la Unica diferencia en la
tensién de salida. Al ser ambas reivindicaciones independientes con contenido similar, se genera con-
fusion. Se sugirid al solicitante redactar la reivindicacién 2 como dependiente de la reivindicacién |.

Falta de soporte en la descripcion: La caracteristica del interruptor unipolar que actda como pro-
tector del relé inteligente, no estd sustentada en la descripcidn, por lo que se sugirié la incorporacion

de esta caracterfstica en la descripcién.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decisién 486.
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CAMPO TECNICO: AREA QUIMICA / OBJECION
EJEMPLO 27 PLANTEADA: FALTA DE CLARIDAD Y SOPORTE DE LAS
REIVINDICACIONES

N° Expediente: 001 180-2007/OIN

Solicitante: AFRICAN EXPLOSIVES LIMITED

Titulo: “PROCESO PARA PRODUCIR UN EXPLOSIVO DE ANFO”
CIP,: C06B 47/00; CO6B 45/34

Fecha de publicacion: 29/05/2008

RESUMEN DEL CASO: La invencién se refiere a un proceso para producir un explosivo de nitrato
de amonio y fueloil (ANFO), incluyendo el explosivo obtenido con dicho procedimiento, donde
se utiliza -como parte de la mezcla para obtener el explosivo ANFO- aceite lubricante residual
de desecho. Un ejemplo en la memoria descriptiva sefiala que para formar un explosivo ANFO se
mezcla un aceite (5-7% del explosivo ANFO) constituido por la mezcla de lubricante residual de
los vehiculos (2-3% del explosivo ANFO) con diesel virgen (3-4% del explosivo ANFO) con agua
y un surfactante de monooleato de sorbitan, con lo que se forma la emulsién deseada, la que se
mezcla con nitrato de amonio (93-95% del explosivo ANFO) en particulas sdlidas que absorbe la
emulsion.

REIVINDICACIONES OBJETADAS:

- "Un proceso para producir un explosivo de nitrato de amonio y ANFO, que incluye ) mezclar un
aceite con agua para formar un combustible que comprenda una emulsion y 2) mezclar la emulsion
con nitrato de amonio en particulas sdlidas para que el nitrato de amonio absorba la emulsion a fin de
formar un explosivo ANFO.” (Reivindicacién 1)

- “Un proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones | a 7 inclusive, que incluye la realizacién
de la mezcla del aceite con el agua a fin de formar la emulsién ante la presencia de un emulsionante/
surfactante.” (Reivindicacion 8)

- "Un explosivo ANFO producido de acuerdo con el proceso de cualquiera de las reivindicaciones 01 a
I'l, inclusive.” (Reivindicacion | 2)

OBJECIONES PLANTEADAS:

Falta de claridad / Inconsistencia entre descripcion y reivindicaciones: Se objetd la reivindicacion
| por inconsistencias con la descripcidn, al no incorporar las caracteristicas técnicas esenciales de
la invencién. En efecto, el ejemplo de la memoria descriptiva precisa valores para la mezcla para
formar el explosivo que no se encuentran presentes en la reivindicacién. Tampoco se hace mencién
al aceite lubricante residual que segln lo indicado en la memoria descriptiva es parte esencial de la
invencion.

Falta de claridad / Uso de términos imprecisos: Se objetd la reivindicacion 8 pues no especifica
cudl es el “emulsionante/surfactante” y al no precisarlo se abarcan numerosas posibilidades para este
compuesto, impidiendo definir de manera clara el alcance de la proteccién solicitada. Se sugirié espe-
cificar el producto de acuerdo a lo sefialado en el ejemplo de la memoria descriptiva, el que sefiala
de manera particular al monooleato de sorbitan, como surfactante.

Falta de claridad / Definicién de producto por el proceso de fabricacién: La reivindicacion |2 define
un producto en base a su proceso de fabricacion y no por sus caracteristicas esenciales.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decisién 486.
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CAMPO TECNICO: AREA QUIMICA / OBJECIONES
EJEMPLO 28 | p| ANTEADAS: AMPLIACION DE INFORMACION

N° Expediente: 000446-2007/OIN

Solicitante: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH
Titulo: “DERIVADOS DE BENZODIAZEPINA CRISTALINA”
CIP,: CO7D 401/04; C07D 401/14; A61K 31/551; A61P 25/06
Fecha de publicacion: 25/07/2008

RESUMEN DEL CASO: La invencién se refiere a compuestos cristalinos que se presentan en forma
de sus sales con acidos fisioldgicamente tolerables, seleccionados de ciertos &cidos, asf como a sus
polimorfos. Esta solicitud fue presentada con fecha | 1/04/2007, reivindicando una prioridad de fecha
13/04/2006. Posteriormente, con fecha 25/04/2007, el solicitante presenta los difractogramas que
corresponden a los compuestos cristalinos.

ANALISIS REALIZADO: Puesto que los difractogramas fueron presentados con posterioridad a la
fecha de presentacién de la solicitud, constituyen una ampliacién del contenido inicial y no pueden ser
tomados en cuenta por el examinador. Sin embargo, en este caso particular, no se afecté la suficiencia
de descripcidn, pues en la fecha de presentacién de la solicitud, se habfan incluido ciertas tablas donde
se registraban los valores de 20 v las intensidades de los picos obtenidos mediante la difraccién de
rayos X de los compuestos. Esto permitié que el examinador comprendiera el problema encontrado
y la solucién propuesta.

CONCLUSION: La informacién presentada con fecha 25/04/2007 constituye una ampliacién de la
divulgacién inicial.

BASE LEGAL: Articulo 34 de la Decisién 486.
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CAMPO TECNICO: AREA MECANICA / OBJECION
EJEMPLO 29 | p| ANTEADA: AMPLIACION DE INFORMACION

N° Expediente: 001 156-2006/OIN

Solicitante: AFA POLYTEK B.V

Titulo: “METODO Y CONJUNTO PARA DISPENSAR UN PRODUCTO DESDE UN
CONTENEDOR QUE RETIENE SU FORMA”

CIP: B67D 5/02; B67D 5/01

Fecha de publicacién: 18/07/2007

RESUMEN DEL CASO: La solicitud se refiere a un método para dispensar uno o mas productos
desde un contenedor que retiene la forma del producto a dispensar, asi como al contenedor. La
descripcién de la invencién sefiala que el contenedor comprende una abertura para la salida del flujo
y medios para introducir en el contenedor un agente que desplace el producto. La memoria descrip-
tiva incluye las figuras 2A y 2B, donde se observa capas interna (27) y externa (26) y un diafragma
(17) formado por la capa suelta de la capa interna (27).

FIG_7A L%

En el primer informe técnico realizado a la descripcién y a las 4| reivindicaciones originalmente presen-
tadas, el examinador objetd algunas reivindicaciones por falta de claridad; otras, por fafta de novedad; y,
una reivindicacion por corresponder a un uso. A fin de subsanar estos defectos, el solicitante presentd
un nuevo pliego de 37 reivindicaciones, el que fue analizado en un segundo informe técnico.

ANALISIS REALIZADO: En el segundo informe técnico el examinador sostuvo que el pliego de rei-
vindicaciones presentado posteriormente implicé una ampliacién de la divulgacién inicial, pues la nueva
reivindicacién | sefiald como caracteristica del contenedor la presencia de una capa exterior y una,
interior, en donde una porcién de la capa interior es un diagrama flexible integralmente moldeado y
“una porcion superior de la capa interior es rigida o estd fijada a una porcion del interior de la capa exterior”,
lo que no estd soportado en las figuras, descripcién o reivindicaciones originalmente presentadas. El
solicitante en su respuesta al primer informe técnico indicé que la caracteristica antes mencionada se en-
contraba sustentada en las figuras 2A y 2B; sin embargo, luego del andlisis de dichas figuras por parte del
examinador, este considerd que de las figuras se desprende que la porcién superior de la capa interior
(27) mantiene una forma determinada mientras el producto (8) es dispensado fuera del contenedor al
introducir un fluido que desplaza el diafragma (17) hacia arriba (figura 2B), por lo que de las figuras no
puede desprenderse que la porcion de capa (27) esté fijada a una porcion interior de la capa exterior
(26). Al concluir que la nueva informacién presentada corresponde a una ampliacién, quedaron subsis-
tentes las objeciones planteadas en el primer informe técnico, por lo que la patente fue denegada.

CONCLUSION: El nuevo pliego de reivindicaciones presentado constituye una ampliacién de la di-
vulgacién inicial, por lo que subsisten las objeciones que se plantearon en el primer informe técnico

BASE LEGAL: Articulo 34 de la Decision 486.
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CAMPO TECNICO: A
EJEMPLO 30 AREA FARMACIA / OBJECION PLANTEADA:
AMPLIACION DE INFORMACION

N° Expediente: 000274-2005/OIN
Solicitante: SMITHKLINE BEECHAM p.l.c.

Titulo: “FORMULACION FARMACEUTICA POLIMERICA PARA MOLDEAR POR INYECCION”
CIP,: A6IK 9/48

Fecha de publicacion: 01/03/2006

RESUMEN DEL CASO: La solicitud se refiere a una composicién farmacéutica polimérica para mol-
dear por inyeccion. En el primer informe técnico realizado a la descripcidn y a las 45 reivindicaciones
originalmente presentadas, el examinador objetd las reivindicaciones | a 41 por falta de claridad; e
indicé que las reivindicaciones 42 a 45 definfan un concepto inventivo distinto, por lo que no guar-
daban unidad de invencién con respecto a las reivindicaciones | a 45. Atendiendo a las conclusiones
del informe técnico, el solicitante presentd un nuevo pliego de 42 reivindicaciones, a fin de subsanar
las objeciones planteadas. El segundo informe técnico concluyd que un grupo de reivindicaciones
no cumplian con el requisito de claridad y que una reivindicacién sf serfa patentable. Finalmente, el
solicitante presentd un tercer pliego de 41 reivindicaciones, el que fue analizado en un tercer y dltimo
informe técnico.

ANALISIS REALIZADO: El examinador sefialé en su tercer informe técnico que el tercer texto de

reivindicaciones presentado implicé una ampliacién de la divulgacion inicial, por lo siguiente:

- Se incluyd un nuevo rango (21% y 70% peso/peso) de una carga soluble en agua en la formula-
cién, cuando en la memoria descriptiva se indica “de 5 a 20% de una carga soluble en agua”;

- Se incluyen nuevas sustancias que representan una carga soluble en agua, tales como lactilol,
malitol, sorbitol, acido malico y acido citrico, cuando en la memoria descriptiva originalmente
presentada sélo se mencionaba lactosa y acido succinico.

Al concluir que la nueva informacién presentada corresponde a una ampliacién, quedaron subsisten-

tes las objeciones planteadas en el informe técnico anterior, por lo que la patente fue otorgada para

la reivindicacién aprobada en el segundo informe.

CONCLUSION: El nuevo pliego de reivindicaciones presentado constituye una ampliacién de la
divulgacién inicial, por lo que se mantienen las conclusiones del segundo informe técnico.

BASE LEGAL: Articulo 34 de la Decisién 486.
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CAMPO TECNICO: AREA MECANICA / OBJECION PLANTEADA:
EJEMPLO 31 FALTA DE CLARIDAD / REIVINDICACION REDACTADA CON
BASE EN UN RESULTADO A ALCANZAR

N° Expediente: 001 137-2007/OIN

Solicitante: GEHRAD KHAMSI SNYDER

Titulo: “CONTENEDOR DOSIFICADOR CILINDRICO PORTATIL”
CIP: B65D 83/04

Fecha de publicacion: 25/01/2009

RESUMEN DEL CASO: La invencidn se refiere a un contenedor dispensador que permite, de mane-
ra simultdnea almacenar y dosificar dosis predeterminadas de productos de cualquier forma, a través
de un movimiento de vaivén vertical del contenedor. La solicitud fue presentada conteniendo una
descripcion y un pliego de cuatro reivindicaciones, donde se describia el contenedor.

REIVINDICACION OBJETADA:

“Contenedor dosificador cilindrico portdtil caracterizado por ser un dispositivo que sirve para almacenar y
simultdneamente dosificar cualquier dosis de productos esféricos, cubicos, cilindricos, o de cualquier otra
forma que permita su deslizamiento de manera tal que una a la vez sea expuesta al exterior del contene-
dor por un simple movimiento de vaivén vertical de dicho dispositivo..." (Reivindicacion )

ANALISIS REALIZADO: El examinador sefialé en su informe técnico que la mencién a la reivindi-
cacién esta definida en funcidn al resultado a alcanzar, al hacer mencién a “que sirve para almacenar
y simultdneamente dosificar cualquier dosis de que permita su deslizamiento de manera tal que una
a la vez sea expuesta al exterior del contenedor por un simple movimiento de vaivén vertical de dicho
dispositivo ”. Se sugiere al solicitante incorporar las caracterfsticas técnicas esenciales del contenedor
las que se encuentran descritas en la memoria descriptiva de la solicitud.

CONCLUSION: La reivindicacién al estar definida en funcién al resultado a alcanzar no es clara. La
invencién debe estar definida incluyendo sus caracteristicas esenciales, tales como -en este caso- las
partes y configuracion del contenedor objeto de la invencién, de modo que pueda ser comparada
con el estado de la técnica de manera clara y objetiva.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decisién 486.
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OBJECION PLANTEADA: FALTA DE CLARIDAD /
EJEMPLO 32 REIVINDICACION REDACTADA CON BASE EN UN
RESULTADO A ALCANZAR

RESUMEN DEL CASO: La descripcion divulga un ejemplo de reaccién de productos determinados,
para obtener un comprimido de liberacidn prolongada que presenta un indice de liberacidon determi-
nado de una sustancia bioactiva particular.

REIVINDICACION OBJETADA:
“Procedimiento que permite hacer reaccionar productos de partida de tal manera que se obtiene un com-
primido de liberacién prolongada con propiedades mejoradas.”

ANALISIS REALIZADO: Si bien se trata de una reivindicacién de procedimiento, esta no describe algu-
na etapa del mismo ni incluye las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién. La reivindicacion se
encuentra redactada Unicamente en funcién al resuttado que se desea obtener; es decir un comprimido
de liberacion prolongada con propiedades mejoradas y no describe los pasos del procedimiento ni los
componentes del mismo, por lo que el alcance de lo que se desea proteger no es claro.

CONCLUSION: Las objeciones a la claridad de la reivindicacién deben plantearse por los siguientes

motivos:

- No se describe ninguna etapa de un procedimiento, por lo que no se llega a definir el alcance de
la invencién de una manera razonablemente clara y suficientemente detallada.

- La expresién “propiedades mejoradas” es un término con sentido relativo y en tal sentido no
es una expresién que permita al examinador comprender sin ambigliedades el alcance de lo
solicitado.

- La reivindicacion intenta definir la invenciéon Unicamente en funcién de los resultados que se
buscan y no de sus caracteristicas técnicas esenciales.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decisién 486.
Este ejemplo ha sido tomado del documento Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual-OMPI.

Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes. Directrices de Busqueda Interacional y de Examen
Preliminar Internacional del PCT. 2004. Disponible en http://www.wipo.int/pct/es/texts/pdf/ispe.pdf

J




Evaluacion técnica
de una solicitud de
patente

13

AREA: ELECTRONICA / REIVINDICACION REDACTADA
EJEMPLO 33 CON BASE EN UN RESULTADO A ALCANZAR

N° Expediente: 001417-2006/OIN
Solicitante: GEHRAD KHAMSI SNYDER

Titulo: “METODO Y SISTEMA DE ANALISIS E INSPECCION VISUAL AUTOMATICA A
TRAVES DE IMAGENES DIGITALIZADAS QUE OPERA EN LINEA EN LA DETECCION DE
IMPERFECCIONES EN SUPERFICIES PLANAS”

CIP,: GO6K 9/00

Fecha de publicacion: 17/10/2007

RESUMEN DEL CASO: La solicitud de patente de invencién esté referida a un método que compren-
de: a) captar una imagen de una superficie plana a través de un sistema de captura de imagenes; b)
realzar las cualidades de la imagen: bl) eliminando brillos de la imagen, mediante transformacién punto
a punto sobre la imagen modificando el valor de pixeles respecto a un nivel de gris cercano a blanco;
b2) eliminando ruidos mediante filtro pasa-bajos, suavizando la imagen atenuando las altas frecuencias
espaciales, donde la imagen es convolusionada con un fittro cuadrado del tipo (i); y, b3) realzando los
bordes mediante filtro pasa-altos, amplificando altas frecuencias dentro de la imagen, donde la imagen
es convolusionada con un filtro cuadrado del tipo (ii); y, ¢) extraer las cualidades de la imagen realza-
das, para obtener los atributos de cada imagen y clasificar dichos atributos de modo de determinar la
presencia de imperfecciones en dicha superficie. La cualidad es energfa y cuantifica la dispersion de un
conjunto de pixeles dentro de la imagen respecto a su valor medio, dimensionando dicha imagen en
ixj filas y columnas de pixeles y la dispersion se calcula empleando el indicador o-/p calculado segiin
ecuaciones (a) y (b). La imagen de dimensiones ixj se divide en sxr subimégenes de dimensiones i/sxj/r,
y se calcula un indicador seglin su posicion (m,n) dentro de la imagen almacenando los valores en una
matriz de variaciones sxr. El sistema incluye una fuente de luz, una cdmara de video digital para (a)y un
procesador de imdgenes segin el método.

REIVINDICACION: ‘“Sistema de andlisis e inspeccién visual automdtica a través de imdgenes digitalizadas
que opera en linea en la deteccion de imperfecciones en supefficies planas, preferentemente para la detec-
cién de imperfecciones fisicas en la superficie de cdtodos de cobre de electro obtencién CARACTERIZADO
porque comprende una fuente de luz por sobre y para iluminar dichas supefficies planas, una cdmara de
video, preferentemente digital destinada a captar el reflejo que se genera por la iluminacion de dichas
superficies planas por medio de dicha fuente de luz, un procesador que realiza el procesamiento y andlisis
de una imagen que proviene de la salida de dicha cdmara de video, en que dicho procesamiento y andlisis
se efecttia de acuerdo al método de las reivindicaciones | a 6, entregando un pardmetro indicativo de la
textura de dichas superficies planas”.

ANALISIS REALIZADO: Si bien la reivindicacién incluye un resuttado a alcanzar mediante el sistema
de andlisis (“entregando un pardmetro indicativo de la textura de dichas superficies planas”), el examina-
dor acepta dicha reivindicacién por cuanto:

- Sefiala la funcién del sistema (deteccién de imperfecciones fisicas en la superficie de cdtodos de
cobre de electro obtencidn).

- Indica los elementos del sistema y sus funciones (fuente de luz / cdmara de video destinada a captar
el reflejo que se genera por la iluminacién de dichas superficies planas por medio de dicha fuente
de luz / procesador que realiza el procesamiento y andlisis de una imagen que proviene de la salida
de dicha cdmara de video).

En este caso, el resultado a alcanzar se encuentra acompafiado de las caracteristicas técnicas esenciales

de la invencién, por lo que resulta claro el alcance de lo que se desea reivindicar y es posible hacer la

comparacién con el estado de la técnica.

CONCLUSION: La reivindicacion es clara.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decision 486.
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REIVINDICACION REDACTADA CON BASE EN

EJEMPLO 34 PARAMETROS / CASO DE COMPUESTOS CRISTALINOS

N° Expediente: 001 185-2006/OIN

Solicitante: NEUROCRINE BIOSCIENCES, INC. /SMITHKLINE BEECHAM (CORK) LIMITED
Titulo: “FORMA POLIMORFICA 2 DE [3-(4-METOXI-2-METIL-FENIL)-2,5-DIMETIL-
PIRAZOLO[|,5-A]PIRIMIDIN-7-IL]-[(S)-1-(3-METIL-[1,2,4| OXADIAZOL-5-IL)PROPIL]-AMINA”
CIP,: A61K 31/519; A61P 25/00; CO7D 487/04

Fecha de publicacion: 25/08/2007

REIVINDICACION:

“Forma polimérfica 2 de [3-(4-metoxi-2-metil-fenil)-2,5-dimetil-pirazolo[ |, 5-a]pirimidin-7-il]-
[(S)-1-(3-metil-[ |,2,4]oxadiazol-5-il) propil]-amina de férmula (1) que tiene un espectro de difraccion de polvo
de rayos X que tiene picos que comprenden los valores 2-theta indicados mds adelante, obtenidos con un
difractémetro usando radiacion K" de cobre:

Angulo Valor d

(2-Theta®) (Angstrom)
10415 848651
12125 729347 4 \ )
1236 7.15526 =
13,177 67136 {
13527 6:5406 Ny A
5,121 5.85426 §
16045 551918 e
16331 542339 1 _
19,457 455852 £ i
20,133 4,40682 Ay
20941 42386 A
2128 41718 oL s
22239 399412 Pat
22,823 389318 \ J‘,»
2351 378098 =
24714 3,59933 L
25,488 349186 /
26,261 339074 \_ /
29537 3,02169
77.858 3.19988

y, un termograma de calorimetria diferencial de barrido que presenta un pico predominante de endotermia
de I'15,1°Cy uninicio | 10,35°C, donde la DSC se realizé a una velocidad de barrido de | 0K por minuto.”
(Reivindicacion 1).

ANALISIS: Este tipo de redaccién, con base en ciertos pardmetros de la invencién, es aceptado para
los casos de cristales polimérficos, pues si solo se define el compuesto por su naturaleza cristalina, no es
posible determinar el alcance del mismo. En estos casos, ademds del nombre y estructura quimica del
compuesto, este debe caracterizarse por su patrén completo de valores del espectro de difraccion
en polvo de rayos X (XPRD), puesto que es una caracteristica relevante.

CONCLUSION: La reivindicacién cumple con el requisito de claridad.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decision 486.
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OBJECION PLANTEADA: FALTA DE CLARIDAD / REIVINDICACION
EJEMPLO 35 REDACTADA CON BASE EN PARAMETROS INUSUALES

\

RESUMEN DEL CASO: La descripcidn divulga cierto ndimero de materias grasas cuyo presunto indi-
ce de ndusea es inferior a 1,0 y cierto nimero de materias grasas cuyo indice de ndusea es superior
a |,0. Entre los ejemplos de materias grasas cuyo indice de ndusea es inferior a 1,0 figuran diferentes
mezclas de materias grasas saturadas y no saturadas. Entre los ejemplos de materias grasas cuyo indice
de ndusea es superior a 1,0, también figuran diferentes mezclas de materias grasas saturadas y no
saturadas. No se divulga ninguna otra propiedad de esas mezclas de materias grasas, como el punto
de fusion, por ejemplo. La descripcidn de la invencién divulga la manera por la que se determina el
indice de ndusea que consiste en batir la materia grasa a una velocidad y temperatura determinadas,
midiéndose a continuacién, a temperatura ambiente, la viscosidad de la mezcla batida.

REIVINDICACION OBJETADA:
“Materia grasa que presenta un indice de ndusea inferior a 1,0 o de alrededor de 1,0.”

ANALISIS REALIZADO: Del ejemplo anterior puede observarse que la reivindicacién no esta siendo
definida por sus caracteristicas técnicas esenciales, sino con base en ciertos pardmetros que no pue-
den obtenerse de manera veraz siguiendo las ensefianzas contenidas en la descripciéon o mediante la
metodologfa del campo técnico al que pertenece la invencién.

CONCLUSION: El examinador deberé formular objeciones respecto de la claridad de la reivindica-

cién, por los motivos siguientes:

- Lareivindicacién no estd basada en la descripcion ni en los dibujos de una manera suficientemente
clara y completa para que pueda ser redlizada por un experto en la materia.

- La invencién reivindicada no se sustenta totalmente en la descripcidn ni en los dibujos, por lo
que no llega a demostrar que el solicitante reivindica Unicamente objetos que ha identificado y
descrito en la fecha de presentacién de la solicitud.

- Los pardmetros mencionados en la reivindicacién no pueden determinarse de manera clara y
fiable mediante las indicaciones que figuran en la descripcién o por procedimientos objetivos
reconocidos en la técnica considerada.

BASE LEGAL: Articulo 30 de la Decisién 486.
Este ejemplo ha sido tomado del documento Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual-OMPI.

Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes. Directrices de Bisqueda Intemacional y de Examen
Preliminar Interacional del PCT. 2004. Disponible en http://mwww.wipo.int/pct/es/texts/pdf/ispe.pdf

J
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OBJECION PLANTEADA: FALTA DE CLARIDAD /
EJEMPLO 36 REIVINDICACION DEFINIDA CON BASE EN PARAMETROS

N° Solicitud: EP 0011915

Solicitante: IMPERIAL CHEMICAL INDUSTRIES LIMITED

Titulo:“MEJORAS RELACIONADAS CON HILOS DE POLIESTER RIZADOS”
CIP: D02G /14

Fecha de publicacion: 11/06/1980

RESUMEN DEL CASO: La invencion se refiere a un hilo de poliéster estirado y rizado, donde el
rizado del hilo estd definido con base en ciertos pardmetros, como son el porcentaje de rizado inicial
y la estabilidad de rizado mecénico.

REIVINDICACION: Hilo de poliéster estirado y rizado por engranajes con voluminosidad latente,
caracterizado por un rizado inicial (EK) de al menos [,5% y una estabilidad de rizado mecdnico(KB)
superior a 0%, donde el rizado inicial (EK) y la estabilidad de rizado mecdnico (KB) son medidas de la
siguiente forma: el hilo de poliéster estirado y rizado por engranaje con voluminosidad latente es obtenido
a una tension de 1,0 centi-newtons/tex para formar una madeja de | m de circunferencia y un total de
2 50 decitex; la madeja es estirada y pre-cargada con una carga de 0,01 centi-newtons/tex, calentada
a 120°C por |0 minutos para desarrollar el volumen y luego es enfriada; la madeja es sometida a una
fuerza de | centi-newton/tex por |0 segundos y su longitud L, es medida; luego de |0 minutos la longitud
L, de la madeja es vuelta a medir soportando la carga de O, centi-newtons/tex; luego de un intervalo de
10 minutos una fuerza de O,| centinewtons/tex es aplicada por |0 segundos e inmediatamente después
una fuerza de |0 centi-newtons/tex es aplicada por |0 segundos; luego de 20 minutos la longitud L, de la
madeja es medida bajo una carga de 0,01 centi-newtons/tex.
L,-L, L,-L,
EK= — x 100% KB= —x100%
L, L,-L,
ANALISIS REALIZADO: En este caso, la claridad de la reivindicacién no puede ser objetada en vista
de que los pardmetros indicados pueden ser determinados mediante analisis quimicos y mediciones
de las propiedades fisicas del hilo de poliéster. La caracterizacién de la estructura fisica del hilo de
poliéster rizado mediante sus parametros (rizado inicial y estabilidad de rizado mecanico) son acep-
tados, puesto que los mismos son usuales en el campo técnico de la invencién y porque la estructura
del hilo de poliéster rizado es de tal naturaleza que no puede ser adecuadamente definida de otra
forma de una manera razonable.
Se considera que la persona versada en la materia naturalmente utilizarfa dichos parametros en lugar
de otros mucho mds complicados de determinar, como son la frecuencia de la forma del rizado y la
estabilidad, donde posiblemente se deban utilizar andlisis estadisticos.
En este caso los pardmetros de la reivindicacién pueden ser obtenidos de manera fiable siguiendo las
instrucciones contenidas en la descripcion.

CONCLUSION: La reivindicacién es clara.

Este ejemplo ha sido tomado de Case Law of the Boards of Appeal (sixth edition, 2010). T94/82, http://
www.epo.org/law-practice/case-lawappeals/recent/t820094ep | .html

\
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Unidad de Invencion

El requisito de unidad de invencidn, tal
como establece la Decision 486 en su ar-
ticulo 25 implica que “una solicitud de pa-
tente sélo podrd comprender una invencién
0 un grupo de invenciones relacionadas entre
si, de manera que conformen un Unico con-
cepto inventivo”.

{Como se evaliua la unidad de in-
vencion?

A efectos de determinar si la invencion
que se desea proteger contiene un solo
concepto inventivo, deben evaluarse las
reivindicaciones de la solicitud. General-
mente en aquellos casos con una sola rei-
vindicacién independiente, estamos ante
solicitudes que contienen una Unica inven-
cién. Sin embargo, en aquellos casos con
mas de una reivindicacién independiente,
de la misma o distinta categorfa, el exami-
nador debera evaluar con especial cuidado
si existe un concepto inventivo comun.

El requerimiento de unidad de invencién
debe evaluarse respecto de las reivindica-
ciones independientes, mas no asf de las
dependientes. Cuando se encuentra que
las reivindicaciones independientes guar-
dan unidad de invencidn entre si, no es
posible objetar falta de unidad de inven-
Cién para las reivindicaciones que depen-
den de estas'®. Ademds, en algunos casos
dentro de una misma reivindicacién exis-
ten conceptos inventivos distintos, por lo

(m,

que también deberd cuidarse que esto no
ocurra.

Consideraciones durante la evalua-
cion de la unidad de invencion:

Ahora bien, para determinar la existencia
de unidad de invencién, se debe evaluar si
hay un concepto inventivo comun entre
las reivindicaciones independientes, tanto
si estas corresponden a distintas o a la mis-
ma categorfa (ver ejemplos 41, 42 y 43).

A continuacion se indican algunos criterios

a considerar:

- El vinculo entre invenciones debe ser
de cardcter técnico y debe estar conte-
nido en las reivindicaciones en la forma
de las caracteristicas técnicas esencia-
les o elementos técnicos particulares,
que son aquellas que definen la con-
tribucién que la invencién reivindicada
aporta como un todo sobre el arte
previo, lo que debe estar basado en su
contenido, interpretado a la luz de la
descripcién y los dibujos. El aporte o
contribucién de determinado elemen-
to al estado de la técnica se estudia
con relacion a la novedad y a la activi-
dad inventiva'”?,

Asf, lo primero que el examinador

debe hacer es identificar cudles son

estas caracterfsticas técnicas esencia-
les, para, luego, determinar si existe
relaciéon entre las invenciones defini-
das por las reivindicaciones y si esta
relaciéon las involucra. No es necesa-
rio que las mismas caracteristicas es-
tén presentes en todas las reivindica-

130

ciones'® ni que sean idénticas, pues

128 Vid nota 84.
129 Vid nota 81.
130 Vid nota 84.
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pueden ser correspondientes'®' (ver
ejemplos 41 y 43).

- Muttiples reivindicaciones de diferen-
tes categorfas dan lugar a invenciones
distintas con un concepto comun, por
lo que en estos casos habrd unidad de
invencion (ver Ejemplos 37, 38, 39 y
40). Se aceptan las siguientes combina-
ciones en una misma solicitud'*:

I

v" Reivindicacién  independiente
para un producto.

v" Reivindicacién  independiente
para un procedimiento espe-
cialmente adaptado para la ela-
boracion del producto.

v" Reivindicacién  independiente
para un proceso.

v" Reivindicacién  independiente
para un aparato o medio espe-
cialmente concebido para llevar
a cabo el procedimiento.

e
v’ Reivindicacién  independiente
para un producto.

v" Reivindicacién  independiente
para un procedimiento especial-
mente adaptado para la elabora-
cién del producto.

v" Reivindicacién  independiente
para un aparato o medio espe-
cialmente concebido para llevar
a cabo el procedimiento.

Es importante considerar, en los casos
anteriores que un procedimiento esta

[,

especialmente concebido o adaptado
para la elaboracién o fabricacion de
un producto, si lo tiene como un re-
sultado inherente, lo que constituye la
relacion técnica entre el producto y el
procedimiento. Esto quiere decir que
no es posible obtener el producto me-

diante un procedimiento distinto'*.

Asimismo, se entiende que un aparato
o medio estd especialmente concebi-
do para llevar a cabo un procedimien-
to si es que su aporte es equivalente
al estado de la técnica. En estos casos
el hecho que el aparato o medio esté
“especialmente concebido” o “espe-
cialmente disefiado” no implica que el
procedimiento no se realice utilizando
un aparato o medio distinto, o no se
utilice en otros casos'**.

En el campo de la quimica, se dan las
reivindicaciones para productos inter-
medios y productos finales. En estos
casos, se considera que sf existe unidad
de invencién cuando'*:

* Ambos productos tienen el mis-
mo elemento estructural esencial
de quimica bésica y se encuentran
técnicamente relacionados de ma-
nera muy cercana; o, el producto
intermedio incorpora un elemento
estructural esencial al producto final
(ver ejemplo 47).

* Ambos productos estdn técnica-
mente interrelacionados (el pro-
ducto final es elaborado directa-
mente del producto intermedio o
es separado de este por un nimero

|31 Vid nota 87.
132 Vid nota 84.
133 Ibid.
134 Vid nota 87.
135 Ibid.
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pequefio de productos intermedios,
todos ellos conteniendo el mismo
elemento estructural esencial).

Pese a no conocer la estructura de

alguno de los productos, puede de-

terminarse la existencia de unidad

de invencidn, cuando:

v" Se conoce la estructura del pro-
ducto intermedio, pero se des-
conoce la del producto final.

v" Se desconoce la estructura de
ambos productos.

Sin embargo, en ambos casos debe
haber evidencia suficiente para con-
cluir que, el producto intermedio
y el final, estdn técnicamente inte-
rrelacionados, por ejemplo, cuando
el producto intermedio contiene
el mismo elemento esencial que el
producto final o le incorpora a este
un elemento esencial.

Productos intermedios distintos, uti-
lizados en procesos diferentes para
la preparacién de un producto final,
pueden ser reivindicados siempre
que presenten el mismo elemento
esencial estructural. Los productos
intermedio v final no deben ser se-
parados en el proceso que lleva de
uno al otro, por otro producto in-

termedio que no sea nuevo'*.

Se podradn aceptar en una misma
solicitud distintos productos inter-
medios utilizados para diferentes
procedimientos de obtencién del
producto final, siempre que ten-

gan el mismo elemento estructural
esencial'¥,

Cuando en una misma solicitud se
reivindiquen productos intermedios
distintos para zonas estructurales
diferentes del producto final, se
considerard que no existe unidad

entre los intermedios' .

Cuando los productos intermedio
y final sean familias de compues-
tos, cada compuesto intermedio
corresponderd a uno de los com-
puestos reivindicados en la familia
de productos finales. No obstante,
es posible que alguno de los pro-
ductos finales no tenga compuesto
correspondiente en la familia de los
productos intermedios, de manera
que la relacién entre ambas familias
no tiene por qué ser perfectamente
congruente'®’.

Cuando una Unica reivindicacion define
varias afternativas, ya sea de naturale-
za quimica o no, se conoce como la
“Practica Markush” y en estos casos se
considera que hay interrelacidn técnica,
y por ende existe unidad de invencidn,
si las variantes posibles son de natura-
leza similar. Cuando estas agrupaciones
corresponden a compuestos quimicos,
se considera que son de naturaleza si-
milar si'*:

* Todas las variantes tienen una pro-
piedad comun o actividad determi-
nada.

* Existe una estructura comun (todas
las variantes comparten un elemen-

136 Vid nota 81.

137 Ibid.
138 Ibid.
139 Ibid.
140 Ibid.
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to estructural importante'*) (ver
ejemplos 44 y 45) o todas las va-
riantes pertenecen a una clase de
compuestos
"2 en el sector al que pertenece
la invencion (ver ejemplo 46).

gquimicos  reconoci-

dos

Cuando se trata de variantes, si se
puede demostrar que al menos una
de las que integran la férmula Markush
no es nueva respecto del estado de
la técnica, el examinador habra de re-
considerar la existencia de unidad de
invencién, lo que no necesariamente
implica la formulacién de objeciones a
ese respecto'®.

Dependiendo del momento en que se
evidencia la fatta de unidad de invencién
esta puede ser “a priori” o “a posteriori”.

La falta de unidad de invencién “a prio-
ri” es aquella que se detecta de manera
directa antes de cualquier valoracién
de las reivindicaciones respecto del es-
tado de la técnica. En estos casos no
hace falta un mayor andlisis, pues de
su simple lectura se hard evidente que
no existe relacién entre los conceptos
inventivos.

Por el contrario, la falta de unidad “a
posteriori” deviene luego de haber rea-
lizado una evaluacidn del estado de

la técnica. A continuacidon se indican

144

ejemplos hipotéticos'** que explican

de mejor manera ambos casos:

* Sise tiene una invencion con 3 rei-
vindicaciones independientes re-
lativas a: A+X, A+Y y X+Y, de su
revisiéon se evidencia que no existe
un objeto comun, por lo tanto ha-
bra falta de unidad de invencion “a
priori”, en tanto no ha sido necesaria
una comparacion de estos elemen-
tos con el estado de la técnica.

* Si se tiene una invencién con las 2
reivindicaciones del ejemplo ante-
rior: A+X y A+Y, se observa que
el concepto inventivo comun en
ambas reivindicaciones es “A”. Sin
embargo, de determinarse que el
elemento “A” no es nuevo, existi-
ria falta de unidad de invencién “a
posteriori”, pues el elemento comun
a ambas reivindicaciones no realiza
aporte al estado de la técnica. Re-
cordemos que la contribucién de
los elementos técnicos comunes
que definen la existencia de unidad
de invencidn, se determina con base
en el estado de la técnica, estudidn-
dose con relacién a la novedad y a
la actividad inventiva.

141

142

143
144

Esto se refiere a aquellos casos cuando los compuestos comparten una estructura quimica comin que ocupa gran parte de sus
estructuras o, cuando los compuestos sélo tienen en comun una pequefia parte de sus estructuras. La parte comdn compartida
es, a la vista del estado de la técnica, distintiva desde el punto de vista estructural y esencial a la propiedad o actividad comun. El
elemento estructural puede ser un componente Unico o una combinacién de componentes individuales unidos entre sf.

Esta caracteristica se refiere a que, a la vista de los conocimientos de los que se dispone en el sector en cuestidn, se espera que
los miembros de dicha clase se comporten de la misma manera en el contexto de la invencién reivindicada. Dicho de otra forma,
se debe poder sustituir cada miembro por otro, con la expectativa de lograr el mismo resultado que se pretende.

Vid nota 81
Ibid.
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Ejemplos':

EJEMPLO 37 ] REIVINDICACIONES DE DISTINTAS CATEGORIAS
- D

R I: Un procedimiento de fabricacién que comprende las etapas A y B.
R 2: Aparato especificamente disefiado para llevar a cabo la etapa A.
R 3: Aparato especificamente disefiado para llevar a cabo la etapa B.

Conclusion:

- Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 2,y | vy 3.

- No existe unidad de invencién entre las reivindicaciones 2 y 3, pues no tienen elemento
técnico particular comun.

- Dado que existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 2; se objetarfa la reivindi-
cacion 3 por no guardar unidad de invencién con el primer grupo inventivo (cuyo elemento
comdn es la etapa A)

J

EJEMPLO 38 ] REIVINDICACIONES DE DISTINTAS CATEGORIAS

Reivindicacién |: Un procedimiento para pintar un articulo en el que la pintura contiene una nueva
sustancia X inhibidora de la formacion de éxido, y que consta de los siguientes pasos: pulverizacién de
la pintura mediante aire comprimido, carga electrostdtica de la pintura pulverizada utilizando un nuevo
dispositivo de electrodo A y direccionamiento de la pintura hacia el articulo.

Reivindicacién 2: Pintura que contiene la sustancia X.

Reivindicacién 3: Aparato que incluye el dispositivo de electrodo A.

Conclusion:

- Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 2, pues el elemento técnico particular
comun es la pintura que contiene la sustancia X.

- Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 3, pues el elemento técnico particular
es el dispositivo de electrodo A.

- No existe unidad de invencion entre las reivindicaciones 2 y 3, pues no tienen elemento técnico
particular comun.

N

EJEMPLO 39 ) REIVINDICACIONES DE DISTINTAS CATEGORIAS

Reivindicacion |: Un quemador de combustible dotado de entradas tangenciales del combustible hacia una
cdmara de mezcla.

Reivindicacion 2: Un procedimiento de fabricacién de un quemador de combustible que comprende la etapa
de formacién de entradas tangenciales del combustible hacia una cdmara de mezcla.

Reivindicacion 3: Un procedimiento de fabricacion de un quemador de combustible que incluye una fase de
fundido A.

Reivindicacion 4: Un aparato para llevar a cabo un procedimiento de fabricacion de un quemador de combustible,
que incluye la caracteristica X que permite la formacion de entradas tangenciales del combustible.
Reivindicacion 5: Un aparato para llevar a cabo un procedimiento de fabricacion de un quemador de
combustible, que incluye una cubierta protectora B.

Reivindicacion 6: Un procedimiento de fabricacién de negro de carbon que comprende la etapa de introduccion
tangencial de combustible en una cdmara de mezcla de un quemador de combustible.

Conclusioén:

- Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones |, 2, 4 y 6, pues el elemento técnico
particular comun a todas ellas son las entradas tangenciales de combustible.

- Noexiste unidad de invencién entre las reivindicaciones 4 y 5 ni con respecto a las reivindicaciones
[, 2,4y 6 pues no hay un elemento técnico particular comdn entre ellas.

_ J

N,
145 Ibid p. anterior.
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EJEMPLO 40 ] REIVINDICACIONES DE DISTINTAS CATEGORIAS

/

Reivindicacion |: Una banda ferritica de acero inoxidable de gran resistencia frente a la corrosién y elevada
resistencia, compuesta princibalmente por, en porcentaje en peso: Ni=2,0-5,0; Cr=15-19; Mo=1-2; Fe=el
resto. El espesor oscila entre 0,5 y 2,0 mm y el limite eldstico es del 0,2% por encima de 50 kg/mm?.
Reivindicacicn 2: Un método de produccién de una banda ferritica de acero inoxidable de gran resistencia
frente a la corrosion y elevada resistencia, compuesta principalmente por, en porcentaje en peso: Ni=2,0-
50; Cr=15-19:Mo=1-2; Fe=el resto, que consta de las siguientes etapas: a) laminado en caliente hasta
alcanzar un espesor de 2,0 a 5,0 mm; b) recocido de la banda laminada en caliente a 800-1.000°C en
condiciones esencialmente no oxidantes; c) laminado en frio de la banda hasta alcanzar un espesor de 0,5
a 2,0 mm; y d) recocido final a 1120y 1.200°C de la banda laminada en frio durante 2-5 minutos.

Conclusion:

Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 2. El elemento técnico particular comdn co-
rresponde al limite elastico del 0,2% por encima de 50 kg/mm?. Las etapas del proceso de la reivin-
dicacién 2 producen de por si una banda ferritica de acero inoxidable con un limite eldstico del 0,2%
por encima de 50 kg/mmZ Aunque esta caracteristica no se dedujera del texto de la reivindicacién 2,
se encuentra divulgada en la descripcion. Por tanto, dichas etapas del procedimiento constituyen el
elemento técnico particular correspondiente a la limitacién de la reivindicacién de producto referida al
mismo acero inoxidable ferritico dotado de las caracteristicas de resistencia mencionadas.

\

EJEMPLO 41 ] REIVINDICACIONES DE LA MISMA CATEGORIA

Reivindicacién |: Transmisor provisto de un expansor de ejes de tiempo para sefiales de video.
Reivindicacidn 2: Receptor provisto de un compresor de ejes de tiempo para las sefiales de video recibidas.
Reivindicacién 3: Equipo de transmision de sefiales de video que comprende un transmisor provisto con
un expansor de ejes de tiempo para sefiales de video y un receptor con un compresor de ejes de tiempo
para las sefiales de video recibidas.

Conclusion:

Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones |, 2 y 3. Los elementos técnicos particulares
son: En la reivindicacién |, el expansor de ejes de tiempo; en la reivindicacion 2, el compresor de
ejes de tiempo, que son elementos técnicos correspondientes; Y, la reivindicacion 3 incluye ambos
elementos.

Si no existiera la reivindicacion 3, continuarfa existiendo unidad de invencién entre las reivindica-
ciones |y 2.

EJEMPLO 42 ] REIVINDICACIONES DE LA MISMA CATEGORIA

Reivindicacién |: Filamento A para una Idmpara.
Reivindicacién 2: Ldmpara B provista de filamento A.
Reivindicacién 3: Proyector provisto de Idmpara B con el filamento A y de un dispositivo pivotante C.

Conclusion:
Existe unidad de invencién entre las reivindicaciones |, 2y 3. El elemento técnico particular
comun es el filamento A.
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EJEMPLO 43 ] REIVINDICACIONES DE LA MISMA CATEGORIA

4 A

Reivindicacién |: Un dispositivo de marcado para marcar animales que comprende un elemento en
forma de disco del que sale una varilla normalmente, cuyo extremo estd disefiado de forma tal que
atraviese la piel del animal que se va a marcar, y un elemento de seguridad, en forma de disco, que se
sujeta al extremo de la varilla que sale por el lado opuesto de la piel.

Reivindicacion 2: Un aparato en forma de pistola accionada neumdticamente para aplicar el dispositivo de
marcado de la reivindicacién |, atravesando la piel con la varilla del elemento en forma de disco, provisto de
una superficie de apoyo adaptada para recibir el elemento de seguridad en forma de disco, que se colocard
en el extremo opuesto de la zona del cuerpo en cuestién del animal que se va a marcar.

Conclusion:

El elemento técnico particular de la reivindicacién | es el dispositivo de marcado dotado de un
elemento en forma de disco con una varilla y un disco de seguridad que se sujeta al extremo de la
varilla. El elemento técnico particular de la reivindicacién 2 correspondiente es la pistola accionada
neumaticamente para colocar el dispositivo de marcado, dotada de una superficie de apoyo para el
disco de seguridad. Por lo tanto, existe unidad de invencién entre las reivindicaciones | y 2.

_ J

EJEMPLO 44 ] PRACTICA “MARKUSH” / ESTRUCTURA COMUN

Reivindicacién |: Compuesto de la férmula:

R
donde RI se selecciona del grupo compuesto por R? |
fenilo, piridil, tiazolil, triazinil, alquiltio, alcoxi y metilo; M Rt
R2-R4 son metilo, bencil o fenilo. R

NOTA: Seglin la memoria, los compuestos tienen actividad desde el punto de vista farmacéutico,
para aumentar la capacidad de la sangre para absorber oxigeno.

Conclusion:

El elemento estructural significativo compartido por todas las variantes es el indolil y es el que le da
la actividad o propiedad al compuesto. Puesto que todas las variantes tienen la misma actividad o
propiedad, existe unidad de invencion.

_ J

EJEMPLO 45 ] PRACTICA “MARKUSH” / ESTRUCTURA COMUN

R [: Compuesto de la férmula: SCH,
donde R| se selecciona del grupo compuesto por
fenilo, piridil, tiazolil, triazinil, alquiltio, alcoxi y metilo; R—N=C-CH z

Z se selecciona del grupo compuesto por O, S, imino (NH) y
metileno (-CHZ2-)

NOTA: Se indica que los compuestos tienen actividad en el alivio de dolores en la parte baja de
la espalda.

Conclusion:

Bl grupo iminotioéter -N=CSCH, unido a un anillo de 6 dtomos es el elemento estructural
significativo compartido por todas las variantes. Como se alega la misma actividad para todos los
compuestos reivindicados, existe unidad de invencién.

_ J
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EJEMPLO 46 ] PRACTICA “MARKUSH” / FALTA DE ESTRUCTURA COMUN

/

R I: Una composicién herbicida compuesta esencialmente por una cantidad eficaz de la mezcla de A
2,4-D (dcido 2,4-diclorofenoxiacético), y B, un segundo herbicida que se selecciona del grupo compuesto
por el sulfato de cobre, el clorato de sodio, el sulfamato de amonio, el tricloroacetato de sodio, el dcido
dicloropropidnico, el dcido 3-amino-2,5-diclorobenzoico, la difenamida (una amida), el ioxinilo (nitrilo),
el dinoseb (fenol), la trifluralina (dinitroanilina), EPTC (tiocarbamato) y la simazina (triazina), con un
portador inerte o un diluyente”.

Conclusion: No existe unidad de invencidn, pues los diferentes componentes englobados en B
deben ser miembros de una clase de compuestos reconocida. En este caso, los miembros de B no
se reconocen como una clase de compuestos, sino que representan una pluralidad de clases que se
pueden identificar como sigue: a) sales inorganicas (sulfato de cobre; clorato de sodio; sulfamato de
amonio); b) sales orgénicas y 4cidos carboxilos (tricloroacetato de sodio; dcido dicloropropiénico;
dcido 3-amino-2,5-diclorobenzoico);

¢) amidas (difenamida); d) nitrilos (ioxinilo); e) fenoles (dinoseb); f) aminas (trifluralina) y

g) heterociclicos (simazina).

EJEMPLO 47 ] PRODUCTOS INTERMEDIOS Y FINALES

R I: Compuesto de la férmula

(Producto intermedio)

R2: Compuesto de la férmula

(Producto final)

Conclusion: Existen unidad de invencidn entre las reivindicaciones | y 2, pues las estructuras
quimicas de los productos intermedio y final estdn estrechamente relacionadas entre s desde el
punto de vista técnico. El elemento estructural esencial que se incorpora al producto final es:




Examen técnico

de casos

contenciosos

4.5 NOVEDAD

El punto de partida para la evaluacién de la novedad es la identificacion del estado de la
técnica. Recordemos que el punto 4.2 relacionado con la busqueda, especificamente en el
tema acerca de la seleccidon de documentos relevantes, sefiala los criterios a utilizar.

El Estado de la Técnica en la deter-
minacion de la novedad:

Tal como ya se ha sefialado en el Capftulo
|, el articulo 16 de la Decisién 486
establece que una invencién se considerard
nueva cuando no estd comprendida en el
estado de la técnica.

Asimismo, dicho articulo define al estado
de la técnica (también conocido en otras
legislaciones como “arte previo” o “estado
del arte”) como todo aquello accesible al
publico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacién de
la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

Existen casos en que claramente se
puede determinar que un documento
estd comprendido en el estado de la
técnica. Por ejemplo, documentos con
fechas de publicacion anteriores a la fecha
de prioridad de la solicitud de patente a
evaluar, sin lugar a dudas, forman parte del
estado de la técnica.

Existen otros casos particulares:

Documentos divulgados entre la fecha
de prioridad invocada y la fecha de
presentacién de la solicitud de patente
en evaluacion:

Durante la identificacién vy seleccién de
documentos se dan casos en que se hallan
documentos publicados entre la fecha
de prioridad invocada y de presentacion
de una solicitud de patente que esta
siendo evaluada y que corresponden
a los documentos que se identifican
como documentos “P" en un informe
de busqueda (ver referencia a categorfas
de documentos “P” en el punto 4.2.3).
En estos casos deberd verificarse que la
prioridad sea efectivamente vdlida. De
ser asf, el documento identificado no se
considerard como parte del estado de la
técnicay, porende, no se tomard en cuenta
para la evaluacién de la novedad. En caso
contrario, de no ser vadlida la prioridad,
estarfamos ante el supuesto explicado
precedentemente en que el documento
encontrado tiene una fecha de publicacién
anterior a la fecha de presentacion de la
solicitud a evaluar, por lo que, sin duda
alguna, el citado documento sf forma parte
del estado de la técnica.

Solicitudes de patente presentadas ante la
misma autoridad para la misma materia:

Durante la determinacidn de los
documentos a considerar como parte del
estado de la técnica existen casos en los
que se tienen dos solicitudes relacionadas
con igual materia, presentadas ante la
misma autoridad competente, en que la
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solicitud de fecha anterior adn no ha sido
publicada al momento de la presentacion
de la solicitud de fecha posterior.

Recordemos que entre la fecha de
presentacion de una solicitud de patente y
su publicacién transcurre cierto perfodo de
tiempo'*, por lo cual es posible encontrar
solicitudes con fecha de presentacién
o prioridad anteriores a la fecha de
presentacion o prioridad de una invencién
reivindicada y cuya fecha de publicacién
es posterior a la fecha de presentacion de
dicha invencién reivindicada. La definicion
del estado de la técnica no permite incluir
estas solicitudes anteriores -pero de
publicacién posterior como arte previo-
pues las mismas no se habrfan puesto a
disposicidon del publico antes de la fecha
de presentacion o prioridad de la solicitud
posterior'?’.

A fin de superar esta contradiccion y
evitar conceder dos patentes para igual
materia en un mismo pals, algunos palises
incluyen en sus legislaciones disposiciones
relacionadas a considerar el contenido
de solicitudes anteriores como parte del
estado de la técnica, respecto de otras
presentadas con posterioridad.

El Perd no es aeno a esta situacion
e incorpora la posibilidad de incluir
solicitudes de presentacion anterior y
publicacién posterior como parte del
estado de la técnica en el tercer parrafo
del articulo 16, de la Decision 486 en el
que se sefiala que “sélo para el efecto de

la determinacion de la novedad, también se
considerard dentro del estado de la técnica,
el contenido de una solicitud de patente en
trdmite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacion o de prioridad
fuese anterior a la fecha de presentacion
o de prioridad de la solicitud de patente
que se estuviese examinando, siempre que
dicho contenido esté incluido en la solicitud
de fecha anterior cuando ella se publique o
hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40.”

Este podria ser el caso, por ejemplo,
de una solicitud de patente presentada
con posterioridad (solicitud posterior)
a otra solicitud presentada con fecha
anterior (solicitud anterior) ante la misma
autoridad; sin embargo la solicitud anterior
ha sido publicada después de la fecha de
presentacion de la solicitud posterior, por
lo que en un caso habitual esta solicitud
posterior no podria pasar a formar parte
del estado de la técnica. Sin embargo,
en virtud del tercer péarrafo del articulo
6 de la Decision 486 es posible que
esta solicitud posterior sea considerada
como parte del estado de la técnica para
la determinacién de la novedad (pero
no del nivel inventivo), siempre que se
cumplan las siguientes condiciones:
- Que ambas solicitudes - la solicitud
anterior y la posterior- se presenten
ante la misma autoridad competente.

- Que la solicitud anterior tenga una
fecha de presentacion o de prioridad
previa a la fecha de presentaciéon o
prioridad de la solicitud posterior.

0

146 En nuestro pais la publicacién de una solicitud se realiza transcurridos los 18 meses a partir de la fecha de presentacién o de
la prioridad reivindicada, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 40 de la Decisién 486.

147 Vid nota 81.
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DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA PARA

EJEMPLO 48 SOLICITUDES PRESENTADAS EN ELMISMO PAIS PARA IGUAL
MATERIA TECNICA
4 )
10/12/2006 01/08/2007 20/12/2007

Fecha de presentacion de
Solicitud “Z"

estan referidas a igual materia técnica.

decir, del 01/08/2007.

Fecha de presentacion de
Solicitud “S”

- Solicitud “S" y Solicitud “Z" se presentan ante la misma autoridad nacional competente. Ambas

- La Solicitud “S” es la que se estd examinando, por lo que el estado de la técnica vendria a estar
definido por todo lo accesible al publico antes de la fecha de presentacion de dicha solicitud; es

- Lasolicitud “Z” estd referida a la misma materia que la Solicitud “S”, pero tiene una fecha de
publicacién posterior a la fecha de presentacién de la Solicitud “S” que se estd examinando, por
lo que su contenido no podria ser considerado como parte del estado de la técnica.

- Envirtud del 3er pérrafo del articulo 16 de la Decisién 486, es posible considerar el contenido
de la Solicitud “Z" como estado de la técnica para analizar la novedad de la Solicitud “S”.

Fecha de publicacién de
Solicitud "Z"

J

- Que el contenido de la solicitud
anterior haya sido publicado o hubiese
desde su

transcurrido 18 meses

presentacion.

Esto se ejemplifica de manera gréfica en el
Ejemplo 48.

Plazo de gracia:

Se ha mencionado que los documentos
del estado de la técnica que se identi-
fiquen deben tener una data anterior a
la fecha de presentacién o de prioridad
de la solicitud que esté siendo analizada.
Sin embargo, nuestra legislacion estable-
ce un plazo de gracia en el que cual-
quier divulgacién realizada, bajo ciertas
condiciones, no afecta la novedad de la
invencién.

Decisién 486, articulo 17:

“Para efectos de determinar la patentabilidad,
no se tomard en consideracion la divulgacion
ocurrida dentro del afio precedente a la
fecha de la presentacion de la solicitud en el
Pais Miembro o dentro del afio precedente
a la fecha de prioridad, si esta hubiese sido
invocada, siempre que tal divulgacién hubiese
provenido de:

a) el inventor o su causahabiente;

b) una oficina nacional competente que,
en contravencién de la norma que rige
la materia, publique el contenido de la
solicitud de patente presentada por el
inventor o su causahabiente; o,

c) un tercero que hubiese obtenido la
informacién directa o indirectamente del
inventor o su causahabiente.”
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En virtud del articulo antes mencionado,
cualquier divulgaciéon realizada bajo las
condiciones indicadas, hasta un afio antes
de la presentacion de la solicitud o de la
prioridad reivindicada vdlidamente, no serd
incluida como parte del estado de la técni-
ca para la evaluacién de novedad.

{Coémo se evalua la novedad?

Ahora bien, teniendo claro las fechas
referenciales sobre las que se evaluard la
novedad (de presentacion o de prioridad de
la solicitud) y el plazo de gracia que se aplica
(un afio antes de la fecha de presentacién
o prioridad de la solicitud), pasamos a
describir cdmo se realiza la evaluacion de la
novedad de una solicitud de patente.

Para analizar si una invencidén es novedosa,

el examinador deberd:

- Evaluar los elementos de la reivindi-
cacién, lo que debe hacerse dando la
interpretaciéon mas amplia posible, con-
siderando las limitaciones sefialadas y
comprendiendo el alcance de lo que
se estd reivindicando.

- |dentificar claramente el estado de la
técnica y evaluar su contenido.

- Determinar si en la fecha de su publi-
cacién, dicho contenido divulgaba para
el experto en la materia todos los ele-
mentos, caracterfsticas o etapas conte-
nidos en la reivindicacién estudiada.

Consideraciones durante la evalua-
cion de novedad:

- lLapartedelasolicitud de patente que se
evalla para efectos de la determinacién

0

de la novedad son las reivindicaciones.
Recordemos que la descripcién divulga
la invencion en el sentido mds amplio,
sirve de soporte a las reivindicaciones
y ayuda a interpretarlas. Asf, una
invencién carecerda de novedad si los
elementos, etapas o caracterfsticas
técnicas, tal como se encuentran
definidas en las reivindicaciones, estdn
explicita o implicitamente divulgadas
en el estado de la técnica'®,

La comparacién se realiza elemento
por elemento confrontando la reivindi-
cacién analizada con el antecedente y
no el antecedente vs la reivindicacion.
Se debe comparar cada reivindicacion
independiente de manera aislada con el
estado de la técnica y analizar si todos
sus elementos, uno a uno, estan conte-
nidos en alguno de los documentos del
estado de la técnica seleccionado (an-
tecedente), de manera independiente
(ver ejemplos 49 a 57). Si existe una
diferencia técnica, aunque parezca no
ser importante, se debe considerar que
la reivindicacién es novedosa. En ese
sentido, una reivindicacién tiene o no
tiene novedad. No es posible que tenga
novedad en parte.

la fata de novedad de una
reivindicacidn  puede desprenderse
de manera intrinseca o explicita
de un documento del estado de la
técnica. Por ejemplo, referencias a las
propiedades elasticas del caucho en
un documento -aunque no se enuncie
explicitamente que el caucho es un
material eldstico- puede constituir
el arte previo de una reivindicacion
que describa “un material e

astico”,

148 Vid nota 84.
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puesto que el caucho mencionado en
el antecedente es intrinsecamente un

“material eldstico”'¥.

Las reivindicaciones de una solicitud de
patente deben interpretarse tomando
como base la descripcidn v los dibujos.
Por ello, durante el andlisis de la nove-
dad no debe omitirse estudiar la aplica-
Cidn u objetivo de determinada reivin-
dicaciéon, de modo que el examinador
pueda evaluar si esa aplicacidn particu-
lar conduce a una diferencia estructu-
ral o a etapas diferentes (para el caso
de reivindicaciones de procedimiento)
entre lo reivindicado vy el estado de la
técnica™®. Los siguientes ejemplos'
lustran estos casos:

* Reiindicaciéon de “molde para
acero fundido” (que tiene ciertas
limitaciones) vs antecedente que
divulga una “bandeja de plastico para
cubitos de hielo”: habrfa novedad.

* Reivindicacién de “motor eléctrico
para impulsar un submarino” vs
antecedente de “motor eléctrico
para reloj de pulsera” si bien son

dos motores eléctricos, al ser la

aplicacion distinta, habrfa novedad.

* Reivindicacién de una “manta” vs
antecedente que divulga una “toalla”;
en este caso no existirfa novedad, pues
una manta y una toalla pueden tener
la misma aplicacidn. El hecho de que
se les designe de maneras distintas
no es significativo si la caracteristica
técnica es la misma. Sin embargo,
Si la reivindicacion se define de tal

modo que la “manta” reivindicada no
pudiera tener una aplicacién como
“toalla”, sf existirfa novedad.

No es posible utilizar en el andlisis de
una misma reivindicacion, mds de un
antecedente ni combinar documentos
para afectar la novedad. Sin embargo,
si es posible que el examinador con-
sulte diccionarios para interpretar un
término en particular contenido en la
reivindicacion'>2.

Los antecedentes durante la evaluacién
de la novedad, no deben ser interpre-
tados. Sélo se puede utilizar la informa-
cién contenida en el antecedente, tal

como se haya divulgado'™.

Términos generales vs términos espe-
cfficos: las reivindicaciones definidas en
funcién de términos genéricos, al ser
analizadas respecto de documentos
con indicaciones especificas, se cons-
tituyen en antecedentes y afectan la
novedad. Es decir, toda referencia a lo
especifico afecta lo general. A conti-
nuacion, se sefialan algunos ejemplos:

* Reivindicacién acerca de “un metal”
vs un antecedente referido al
“cobre”: el antecedente afecta la

novedad de la reivindicacién.

* Reivindicacién referida a “medios
de fijacién” vs antecedente que di-
vulga “remaches”: La reivindicacion
no serfa novedosa'*.

* Reivindicacién sobre “compuesto or-
ganico con dos sustituyentes R y R’
donde R es alquilo, R" un compuesto
aromético” vs antecedente que di-

149 Vid nota 81.
150 Ibid p. anterior.
|51 Vid nota 84
152 Ibid.

153 Vid nota | 15
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vulga el mismo compuesto con dos
sustituyentes R y R, donde R es una
cadena carbonada saturada con2a 8
carbonos; y, R es fenilo o fenilo sus-
tituido: la reivindicacién no tendrfa
novedad'®®, puesto que el alquilo (de
la reivindicacién) equivale a la cade-
na carbonada del antecedente, y el
compuesto aromdtico de la reivindi-
cacion, al fenilo.

Sin embargo, lo general no afecta
lo especifico. Asf, una reivindicacién
relacionada con aluminio, no se
verd afectada por un antecedente
que divulgue “metales”, de manera
general >,

Géneros y especies: En el caso de
antecedentes que divulguen un
género, no necesariamente afectaran
la novedad de una reivindicacion que
trate de una especie que forme parte
de él. En caso el antecedente divulgue
en uno de sus ejemplos dicha especie
en particular, la novedad si serfa

afectada'™’.

Cuando se estd evaluando invenciones
de seleccion'*®, el examinador deberd
considerar los siguientes criterios:

* Los rangos de valores tienen
un tratamiento similar al de las
divulgaciones genéricas; es decir,
existe una distincién entre un rango
y un valor concreto, donde el valor

concreto serd novedoso respecto
del rango mds amplio. Asf, tenemos
lo siguiente:

v" Reivindicacién que indica un
rango vs antecedente con
ejemplos especfficos: se afecta
la novedad'”’.

v" Reivindicacién  con indicacién
especffica que cae dentro de
la descripcién genérica de un
antecedente: No afecta Ia
novedad'® (Ver ejemplo 54).

v’ Reivindicacién indica  valores
intermedios de determinado
rango vs antecedente que
divulga un rango, indicando los
valores extremos del mismo: no
afecta la novedad'®'.

Es decir, se mantiene la regla del
caso anterior acerca de que lo
especifico afecta lo general.

A continuacién, se indica el siguiente

162

ejemplo'®* con el objeto de clarificar

este criterio:

El estado de la técnica indica un
procedimiento quimico que se lleva
a cabo en un rango comprendido
entre los 10°C y 100°C. Este
documento presenta ejemplos que
tienen lugar a los 20°C, 40°C, 60°C
y 80°C. La invencién examinada
reivindica el mismo procedimiento,

0

154 Vid nota 81
|55 Vid nota 84
|56 Ibid p. anterior.
157 Ibid.

158 Se entiende por ‘“invenciones de seleccion” aquellas que reivindican elementos o valores concretos para ciertas caracteristicas,
respecto de elementos, valores o rangos mas amplios divulgados en el arte previo.

159 Ibid.

160 Vid nota | 15.
161 Vid nota 84
162 Ibid.
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sélo que precisa el rango entre
68°C y 72°C, pues el inventor ha
encontrado que el proceso llevado
a cabo en dicho rango es mds
eficiente al aumentar el rendimiento
del producto obtenido. El andlisis,
en este caso, debe realizarse
tomando en cuenta que si bien
existla una divulgacién previa de
un rango amplio (entre 10 °C vy
100°C) vy a pesar que se reivindica
un rango (68°C y 72°C) que cae
dentro de los valores divulgados
(10°Cy 100°C) y las temperaturas
intermedias (20°C, 40°C, 60°C vy
80°C) descritos en el estado de la
técnica, se considera que el rango
(68°C
-72°C) es novedoso, por cuanto se
163.

especifico  reivindicado

cumplen estas tres condiciones

Que el rango especifico reivindicado
no ha sido divulgado como tal en el
antecedente.

Que el antecedente no divulga en la
descripcidn, reivindicaciones, dibujos ni
ejemplos, el rango especifico indicado
en la invencidn reivindicada; v,

Que el
pequefio (68°C -

reivindicado  es
72°C) si o
comparamos con el rango de valores

intervalo

descritos en el antecedente (10°C -
100°C) y no estd proximo a alguno
de los valores descritos (lo evaluado
representa poco mds del 4% del rango
del antecedente).

Ahora bien, en el caso del ejemplo

anterior, si el rango especifico

reivindicado no aporta ensefianza

técnica respecto del rango mas
amplio ya conocido, es decir, si el
rendimiento del producto obtenido
no fuera mejorado en dicho rango, la

reivindicacidn no serfa nueva'®.

- Cuando un documento del estado
de la técnica presenta un ejemplo
particular que se sitda en un intervalo
que se reivindica, este afecta la
novedad de la reivindicacion. En
efecto, cuando se abarca varios
compuestos, enumerandolos o por
otro medio, se afecta la novedad
de dicha reivindicacién si uno de
ellos se describe en el estado de la
técnica.

Por ejemplo, un documento que
describe una aleacién de titanio (Ti)
que contiene el 0,65% de niquel
(Ni) y el 0,3% de molibdeno (Mo)
constituirfa un antecedente para
una reivindicacién referida a una
aleacién de Ti que contenga de 0,6
al 0,7% de Niy de 0,2 al 0,4% de
Mo, pues el antecedente indica un
valor especffico que cae dentro del
intervalo reivindicado.
- Cuando en una reivindicacion
que estd siendo analizada existe
solapamiento de rangos respecto
de lo descrito en el estado de
la técnica, se debe evaluar si el
intervalo de solapamiento de la
solicitud que se estd evaluando

163 Vid nota | I5.
|64 Vid nota 84
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contiene alguna ensefianza nueva
en relacién con lo divulgado en el
antecedente hallado.

Al evaluar invenciones de seleccién
se debe considerar si los elemen-
tos se encuentran divulgados de
manera individual en el arte previo.
Una seleccidn realizada de un solo
listado de elementos, no conferird
novedad. Sin embargo, si la selec-
cién de dos o mds listados de nu-
merosos elementos permite obte-
ner una combinacion especifica de
algunos no divulgados en el estado
de la técnica, la novedad estard
presente'®. Por ejemplo, se tiene
una reivindicacién que protege una

|65 Vid nota 87
166 Vid nota 84

composiciéon de aspirina y vitamina
Gy, se evalla un antecedente que
divulga una composicién que com-
prende dos ingredientes activos: el
primer ingrediente se selecciona de
paracetamol, aspirina, ibuprofeno,
morfina, codeina o antibidticos; v,
el segundo ingrediente se seleccio-
na de vitamina A, vitamina B, vita-
mina C, vitamina DI, vitamina D2,
cafeina o taurina'®. En este caso,
puesto que la seleccidn se realiza
de dos listados de compuestos
que incluyen varios compuestos, la
composicién reivindicada se consi-
dera nueva.
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EVALUACION DE NOVEDAD /
EJEMPLO 49 REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

\

N° Expediente: 000572-2007/OIN

Solicitante: BHP BILLITON SA LIMITED

Titulo: “METODO PARA RECUPERAR COBRE DESDE UN MINERAL DE SULFURO DE
COBRE”

CIP: C22B 3/18; C22B 3/04; C22B 3/06

Fecha de publicacion: 10/04/2008

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Un método para recuperar cobre desde un mineral de sulfuro de cobre, en un reactor, que incluye los
pasos de lixiviar al mineral en una pulpa de cloruro dcido o pulpba mixta de cloruro/sulfato, en presencia
de oxigeno disuelto, manteniendo el potencial de la superficie del mineral por debajo de 600mV (vs. SHE,
para causar la disolucion del sulfuro de cobre desde la pulpa”.(Reivindicacicn 1)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento D1: US 4 571 387 / BRUYNESTEYN, Albert y otros / Fecha de publicacién: 18/02/1986
/"Proceso de lixiviacién bioldgico-acido”.

Este documento describe un proceso de lixiviacién de cobre a partir de una mena que comprende
sulfuro de cobre, en particular cobre de mena que comprende calcopirita. El proceso descrito en
este documento comprende el paso de lixiviar la calcopirita manteniendo la temperatura entre |0°C
y 40°C y el potencial de oxidacién del medio se mantiene entre 540mV y 660 mV (vs SHE). Este
proceso se realiza en presencia de oxigeno disuefto. Uno de los ejemplos del documento sefiala que
este paso se realiza en un tanque con deflectores de plastico en un medio de lixiviacién dcido el que
contiene sulfato y cloruro.

COMPARACION REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA:

REIVINDICACION | DOCUMENTO DI

Método para recuperar cobre desde un mineral

] Proceso de lixiviacién de cobre a partir de una mena
de sulfuro de cobre, en un reactor, que incluye los

que comprende sulfuro de cobre, el cual comprende

pasos de

Lixiviar al mineral en una pulpa de cloruro acido

o pulpa mixta de cloruro/sulfato, en presencia de Lixiviar la calcopirita en presencia de oxigeno disuelto,
oxigeno disuelto. en un medio de lixiviacién acuosa acida que contiene

sulfato y cloruro.

Mantiene el potencial de la superficie del mineral
por debajo de 600mV (vs. SHE), para causar la
disolucion del sulfato de cobre.

Mantiene el potencial de oxidacion del medio entre
540mV y 660mV (vs. SHE)

ANALISIS: el contenido de la reivindicacidn | se encuentra descrito en el documento D1, pues todas
las caracteristicas esenciales de la reivindicacion se hallan presentes en el documento D1, tal como se
observa del cuadro comparativo.

CONCLUSION: el contenido de la reivindicacién | esté anticipado por el contenido de DI, por
tanto la reivindicacién | NO es nueva.
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EVALUACION DE NOVEDAD
EJEMPLO 50 REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

N° Expediente: 0001 14-2008/OIN

Solicitante: MARCO ANTONIO MONTOYA CHENG

Titulo: “EQUIPO AHORRADOR DE ENERGIA ELECTRICA EN SISTEMAS DE ILUMINACION
QUE UTILIZAN LAMPARAS DE DESCARGA GASEOSA”

CIP.: HO5B 41/00

Fecha de publicacion: 14/10/2009

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Equipo ahorrador de energia eléctrica para sistemas de iluminacién de Idmparas de descarga gaseosa
... CARACTERIZADO PORQUE comprende: por lo menos 3 contactores de fuerza por cada control
independiente de carga que se requiera, en donde cada contactor de fuerza estd conectado a una salida
de tension del autotransformador; por lo menos un contactor de fuerza por cada control independiente
de carga que se requiera, en donde cada contactor de fuerza estd conectado a su respectiva carga de
iluminacion; y, un conmutador de tres posiciones conectado a la entrada de la red que determina el modo
de operacién del equipo (activado, apagado, “by pass”)” (Reivindicacién |)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento D I: WO 2007/123387 / QUINTERO DE LA GARZA, Rall / Fecha de publicacién:
01/1'1/2007 /"Método y aparato para controlar la potencia y ahorrar energfa en lamparas de
descarga de gas de alta intensidad utilizadas en sistemas de alumbrado”.

Este documento se refiere a un método y aparato para controlar la potencia en sistemas de
alumbrado que utilizan ldmparas de descarga de gas. Permite ahorrar energfa al operar las luminarias
a potencia reducida en ciertos horarios, mediante la alimentacién a menor voltaje a la entrada de la
luminaria. Utiliza un autotransformador de construccién especial con derivaciones de voltaje en su
devanado principal. Presenta un dispositivo controlador que mide la potencia de la luminaria y opera
una pluralidad de interruptores electrénicos o electro-mecanicos que conectan o desconectan las
impedancias hasta dar la potencia deseada en la luminaria

COMPARACION REIVINDICACION vs. ESTADO DE LA TECNICA:

REIVINDICACION 1 DOCUMENTO D1

Como dispositivo de reduccién de voltaje presenta Como dispositivo de reduccién de voltaje presenta

autotransformador. autotransformador.

Como dispositivo de seleccion de voltaje presenta Como dispositivo de seleccion de voltaje presenta
un relé inteligente + contactores (por lo menos 3 un dispositivo de control que entre otros elementos
contactores de fuerza conectados a la salida de incluye relevadores electromecdnicos + contactores.

tension del autotransformador y, por lo menos
| contactor de fuerza conectado a la carga de
iluminacion).

Presenta un conmutador de 3 posiciones
conectado a la entrada de la red.

ANALISIS: Tal como se puede observar del cuadro comparativo, el contenido de la reivindicacion |
se diferencia del documento D1, en que presenta:

- Por lo menos 3 contactores de fuerza conectados a la salida de tensién del autotranformador;
- Por lo menos un contactor conectado a su respectiva carga de iluminacion de fuerza; y,

- Un conmutador de tres posiciones que determina el modo de operacién del equipo.

CONCLUSION: La reivindicacidn | es nueva.
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N° Expediente: 0006 4-2006/OIN

Solicitante: BASF AKTIENGESELLSCHAFT.

Titulo: “PROCESO PARA PREPARAR SALES DE ACIDO CIANHIDRICO”
CIP: COIC 3/08; COIC 3/10

Fecha de publicacién: 04/02/ 2007

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Proceso de preparacion de una solucién de sales de cianuro, caracterizado porque comprende las etapas
de: a) preparar un gas crudo que comprende dcido cianhidrico por deshidratacién de formamida hasta una
conversion de la formamida > 97%; b)cepillar con dcido el gas crudo obtenido en la etapa a); c) hacer
reaccionar el gas crudo obtenido en la etapa a), o de ser apropiado en la etapa b) con una solucion acuosa
de un hidréxido M(OH), donde M estd seleccionado del grupo que consiste en metales alcalinos y metales
alcalinotérreos y x depende del estado de oxidacion de My es | 6 2.” (Reivindicacion 1)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: US 3 619 132 / MANN BRILON Y OTROS / Fecha de publicacién: 09/1 1/ 1971
/"Proceso para la produccién de cianuros alcalinos”.

Este documento menciona que los cianuros alcalinos son conocidos por ser producidos por la
neutralizacion del dcido cianhidrico (HCN) con hidréxido alcalino, para lo cual el dcido cianhidrico es
afiadido en la forma de gas y liquido y el hidréxido alcalino es afiadido en solucién acuosa.

COMPARACION REIVINDICACION vs. ESTADO DE LA TECNICA

REIVINDICACION | DOCUMENTO DI

Un proceso para preparar una solucién de sales de | Un proceso para producir cianuros alcalinos

cianuro

a) Preparar un gas crudo que comprende HCN a) Producir HCN a partir de formamida. No se
por deshidratacién de formamida hasta una menciona el % de conversion.
conversion de formamida > 97%.

b) Cepillar con écido el gas obtenido. b) Purificar el HCN con un lavado 4cido  con écido

sulfdrico o fosférico.

c) Hacer reaccionar el gas de a) con b) con c) Neutralizar el HCN con hidréxido alcalino que

una solucién acuosa de un hidréxido M(OH) tiene una concentracion de 30% a 70%.

x donde M es un metal alcalino o metal
alcalinotérreos y x es | o 2, respectivamente.

ANALISIS: De la comparacién realizada se observa que la diferencia entre la reivindicacion | y el
Documento DI es que la conversién de formamida es > 97% y que en el hidréxido M(OH)x que
reacciona con el HCN, M es un metal alcalino o alcalinotérreo. En el documento D | no se menciona
el % de conversién de formamida y sélo se menciona que el hidréxido que reacciona con HCN es
alcalino.

CONCLUSION: La reivindicacidn | es nueva.,
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/

N° Expediente: 001 137-2007/OIN

Solicitante: GEHRAD SIDNEY KHAMSI SNYDER

Titulo: “CONTENEDOR DOSIFICADOR CILINDRICO PORTATIL”
CIP,: B65D 83/04

Fecha de publicacion: 25/01/2009

REIVINDICACION ANALIZADA:
“Dispensador para extraer productos esféricos, cibicos, cilindricos o de cualquier otra forma situados en el
interior del dispensador CARACTERIZADO porque comprende:

- un contenedor externo cilindrico, abierto por su parte superior y cerrado inferiormente por una base-

receptdculo, tal que desde la parte central de dicha base emerge un apéndice cilindrico que se extiende
segtin la direccion del eje longitudinal del contenedor externo y cuya altura estd determinada por la altura
de la embocadura de dicho contenedor; dicho apéndice tiene un su parte superior una cavidad céncava o
espiga para sostener un producto;

- un contenedor interno cilindrico que se aloja dentro del contenedor externo cilindrico, y estd destinado a

contener los productos a dosificar; es abierto y roscado por su parte superior, mientras que su base estd
formada por un tronco de cono invertido que forma un orificio, de modo que el acoplamiento entre el
contenedor intemo y el externo, se hace a través del apéndice cilindrico y dicho orificio;

- una tapa para acoplarse con el borde superior del contenedor interno cilindrico, para lo cual presenta una

supefrficie roscada en su interior; teniendo un orificio central para alojar a la espiga cuando el dispensador
estd en posicién de utilizacién; y,

- un relieve céncavo para evitar que los productos dosificados resbalen fuera del dispensador.” (Reivindicacién 1)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: ES | 046 633 / MARTINEZ LOPEZ, Ma. Salud / Fecha de publicacién: 01/01/2001
/"Dispensador de golosinas”.

Se refiere a un dispensador de golosinas con un recipiente (1), cerrado por una de sus bases mediante
una pieza giratoria (2) que encierra en su interior un producto a granel que se entrega a través de
un orificio lateral (5). La pieza giratoria (2) tiene una leva interior (4) con un resalte circular que se
introduce en dicho orificio obturdndolo, pero que al girarla en sentido adecuado se desplaza fuera
del mismo, para la entrega del producto.

COMPARACION REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA:

REIVINDICACION 1 REIVINDICACION D1
Apéndice — - _
cilindrico |"/ e T~ .
" R
_‘; Jf;-g!&%? T !'E F \N\;

ng. 2 k""\-\‘.'-:l\:

S

| -| —1 Pieza giratoria
J

Leva circular ...contintia

Base receptdculo
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4 A

... continuacion

COMPARACION RI vs DI: De la comparacién de ambos documentos se evidencia que si bien se
refieren a dispensadores, lo solicitado en la RI se diferencia en que el contenedor cilindrico externo
es cerrado por una base-receptaculo, de donde emerge un apéndice cilindrico; mientras que en
DI el contenedor es cerrado por una pieza giratoria, que presenta una leva circular con un resalte
circular.

CONCLUSION: La reivindicacidn RI es nueva. )

EVALUACION DE NOVEDAD /
EJEMPLO 53 REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

N° Expediente: 000728-2006/OIN
Solicitante: ARUZE CORP.

Titulo: “MAQUINA DE JUEGOS”
CIP,: A63F 9/24

Fecha de publicacion: 28/02/ 2007

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Una mdquina de juegos que comprende:

- un medio de control para redlizar el proceso del juego obtenido cuando el jugador gana la partida,
y sumando el medio de juego obtenido a un medio de juego que posee el jugador, siendo el medio
de juego obtenido una cantidad de medio obtenido que se le pagard al jugador, de acuerdo con los
detalles del triunfo;

- un medio de exhibicién para redlizar una exhibicion de la transferencia del medio de juego obtenido
al medio de juego propio; y,

- un medio de control de la exhibicién para controlar la exhibicién para realizar la exhibicién de
transferencia del medio de juego a una primera velocidad de transferencia o a una segunda velocidad
de transferencia que es mds lenta que la primera velocidad de transferencia, de acuerdo con el medio
de juego obtenido” (Reivindicacion ).

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: US 6,729,955 /NICHOLAS LUKE BENNET y otro / Fecha de publicacién: 04/
05/2004 / "Maquina de Juegos con Contador de Pagos y Visualizacién Animada de Pagos”.

Este documento describe una méaquina de juegos de azar que posee un controlador de juegos
dispuesto para controlar las imdgenes mostradas en la pantalla de acuerdo con los eventos aleatorios
ocurridos durante una partida. Si como resuftado de un evento predefinido se obtiene un triunfo,
la mdquina otorgard un premio, que serd mostrado en un contador indicando el pago del premio.
Adicionalmente al incremento del contador, el controlador genera una secuencia de salidas
relacionadas con el pago de los premios como resultado del evento del triunfo. Las salidas pueden
cambiar durante el pago de un premio con una razén de cambio que depende de, y varfa con, el
tamafio del premio.

... continda
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/

N

... continuacién

COMPARACION REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA:

REIVINDICACION | DOCUMENTO DI

Medio de control de juego: proporciona el juego;
determina un medio de juego cuando el jugador gana
la partida; actualiza el saldo del jugador.

Medio de control de juego: implementa el juego a través
de un programa; determina un mecanismo de pago;
incrementa un contador.

Medio de exhibicién: transferencia del medio de juego
obtenido al medio de pago del juego propio.

Medio de exhibicién: Se indica en los ejemplos que se
da a través del movimiento de una aguja o la explosion
de un volcan.

Medio de control de la exhibicién: controla la
transferencia del medio de juego de acuerdo con el
medio de juego obtenido.

Medio de control de la exhibicién: Se indica en los
ejemplos que se da a través de la velocidad con que se
mueve la aguja del tacémetro o el estado del volcan de

acuerdo con el tamafio del premio obtenido.

ANALISIS: De la comparacién realizada se observa que el contenido del documento D1 anticipa al
contenido de la reivindicacidn |, pues ambas mdquinas de juego presentan un medio de control de
juego, un medio de exhibicion y un medio de control de la exhibicidn.

CONCLUSION: El contenido de la reivindicacién NO es nuevo.

Ve

EVALUACION DE NOVEDAD /

EJEMPLO 54 REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

N° Expediente: 001 | 10-2006/OIN

Solicitante: ]. URIACH Y COMPANIA S.A.

Titulo: “DERIVADOS DE 2-AMINOPIRIMIDINA COMO MODULADORES DE LA ACTIVIDAD
DEL RECEPTOR DE HISTAMINA H-4”

CIP: C07D 403/12; C07D 405/12; C07D 409/12

Fecha de publicacién: 24/08/ 2007

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Un compuesto de férmula (I), donde R, representa un grupo de férmula (a), donde:
HA; Ry

R, representa H o C, , alquilo; R, representa fenilo opcionalmente fusionado a un anillo de 5 o 6 miembros
aromdtico, saturado o parcialmente insaturado, que puede ser carbociclico o heterociclico con | o 2
heterodtomos seleccionados de entre N, O y S, donde R, puede estar opcionalmente sustituido por uno
o mds sustituyentes R;; R, representa H o C, , alquilo; R representa H o C, , alquilo; cada R, representa
independientemente C, , alquilo, halégeno, -OH, C, , alcoxi, C, , alquiltio, C, , haloalquilo, C, , haloalcoxi,
... contindia
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-COR, -COR, -CONR.R,, -N R,R, -NHCOR, , -CN, C, ,alquinilo, 6 ~CH,OH, y adicionalmente uno de los
sustituyentes R, puede presentar fenilo opcionalmente sustituido por uno o mds grupos seleccionados de
entre C, , alquilo, halégeno, -OH, C, , alcoxi, C, , alquiltio, C,, haloalquilo, C, , haloalcoxi, -COR,, -COR,,
-CONR.R,, -N R,R, -NHCOR, , -CN, C, alquinilo, o -CH,OH; R, representa H o C, , alquilo; R, representa
C,, dlquilo; m representa | o 2; n representa 0 o [; o una sal del mismo.

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento D1: WO 01/47897 /PHARMACORPEIA, INC. Y BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY
/ Fecha de publicacién: 05/ 07/2001 / "Inhibidores de citoquina, especialmente TNF-ALFA".

Este documento describe compuestos heterociclicos que bloquean la produccién de citoquina por
inhibicién de p38 quinasa, tiles para tratar la artritis reumatoidea, psoriaris, asma, enfermedad de
Crohn, etc. Se describe un compuesto de férmula A:

/‘-"\'. Xe¥ won=N= o -CH \

Ve MRS, CRS, eic N
RS ex H o alquile t
Rfies -

RT e H, el

FE es H, sic

B9 o5 mibso, carboi, ek

R11 e3 exre otros MR 2R3

B2 es H, eic

R13 e ~{CH2mR 14, m=0y R14 & H, eic.

it enire otros =NR1R2, R1 y B2 justos forman un heternciclilo opelonalments sustituido.

Algunos compocsios cipecificos son
COMPUESTO 342 MR 350 e

COMPARACION REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA: De la comparacién de la
reivindicacién con el documento D1, se observa que si bien el compuesto de férmula () cae dentro
del dmbito del compuesto (A) del documento DI, para el caso en que (A), W e Y son N; X es G
Z es NH2; RI| es azetidina, pirrolidina, piperidina piperazina, |,4-diazepano u octahidro- | H-pirrol
[3,4,-b] piridina; V es NR5; R5 es H y Ré es fenilo sustituido, el contenido de la reivindicacion es nuevo
con respecto al documento DI, pues el compuesto reivindicado corresponde a una invencién de
seleccién. Recordemos que cuando hay una indicacién especifica, en una reivindicacion, y esta cae
dentro de la descripcién de cardcter general divulgada en el estado de la técnica, se considera que el
contenido de la reivindicacién es novedoso.

CONCLUSION: El compuesto definido en la reivindicacién es nuevo.
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N° Expediente: 000062-2007/OIN

Solicitante: ERIOCHEM S.A.

Titulo: “UNA FORMULACION FARMACEUTICA DE TAXANO, UNA COMPOSICION SOLIDA
DE TAXANO, UN PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE DICHA COMPOSICION
SOLIDA DE TAXANO, UNA COMPOSICION SOLUBILIZANTE DE DICHA COMPOSICION
SOLIDA DE TAXANO Y UN CONJUNTO DE ELEMENTOS (KIT) PARA LA FORMULACION
INYECTABLE DE TAXANO”

CIP,: A61K 9/19; A61K 31/337

Fecha de publicacion: 7/10/2007

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Formulacion farmacéutica de taxano que comprende: a) una composicion sélida de taxano liofilizada,
libre de tensoactivos y obtenible por liofilizacién de una solucion que comprende un solvente orgdnico de
liofilizacién seleccionado del grupo comprendido por dioxano, dcido acético, dimetilsulféxido o una mezcla
de los mismos y dicho taxano; y b) una composicién solubilizante de dicha composicién sélida de taxano
liofilizada que comprende, al menos, un tensioactivo polimérico, seleccionado del conjunto comprendido por
macrogol hidroxiestearato, poloxamero, polivinilpirrolidona o sus mezclas.” (Reivindicacién 1)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: US 20003009967 / ANDREW. X. CHEN / Fecha de publicacién: 29/05/2003
/"Formulaciones inyectables liofilizadas que contienen paclitaxel u otras drogas taxoides”.

Este documento describe una formulacién liofilizada que comprende Paclitaxel u otro taxoide insoluble
en agua, ademds de aceite, surfactante, alcohol y un agente antoadhesién, tal como la sucrosa.

COMPARACION REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

REIVINDICACION 1 DOCUMENTO D1

Formulacion liofilizada que comprende Paclitaxel u

Formulacién farmacéutica de taxano. ;
otro taxoide.

Dos composiciones, en una de las cuales el taxano esta

libre de de tensioactivos. El'liofilizado de paclitaxel comprende un surfactante.

ANALISIS: De la comparacién realizada se observa que en la invencidn reivindicada el taxano
se encuentra libre de tensioactivos y en el documento DI no, pues el paclitaxel comprende un
surfactante, lo que corresponde a un tensioactivo.

CONCLUSION: La formulacién descrita en la reivindicacién | es nueva.
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N° Expediente: 001 156-2006/OIN

Solicitante: AFA POLYTEK B.V

Titulo: “METODO Y CONJUNTO PARA DISPENSAR UN PRODUCTO DESDE UN
CONTENEDOR QUE RETIENE SU FORMA”

CIP.: B67D 5/02; B67D 5/01

Fecha de publicacion: 18/07/2007

REIVINDICACION ANALIZADA:

“Un conjunto (1) para dispensar por lo menos un producto (8) que comprende un contendor
(2) que retiene su forma, para recibir por lo menos un producto (8), teniendo dicho contenedor
(2) por lo menos una abertura (6) para la salida del flujo; y, medios (9) para introducir en el
contenedor (2) un agente (15) para desplazar por lo menos un producto (8) a ser dispensado,
CARACTERIZADO PORQUE los medios (9) para la introduccion del agente de desplazamiento
estdn dispuestos para la introduccién del agente de desplazamiento (15) en el contenedor (2)
de modo tal de ejercer sobre por lo menos un producto (8) de manera sustancial, solamente una
fuerza dirigida hacia la abertura (6) para la salida del flujo .” (Reivindicacion 10)

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: FR 2593799 / CHEVAL BENOIT y otros / Fecha de publicacion:
07/08/1987 /"Contendor para dispensar un producto utilizando presion”.

Se refiere a un dispositivo para dispensar un producto usando presién que comprende un
contenedor rigido (2) que incluye un sobre flexible en la forma de una bolsa que contiene
el producto a ser dispensado. El contenedor (2) comprende en su parte inferior, un orificio
dispensador (5) que es comun tanto para el contenedor como para el sobre flexible y se
encuentra equipado con un cuello (9) vy una tapa (16); mientras que la parte inferior del
contenedor (2) tiene un orificio de entrada (7) conectado a la red de distribucién del fluido
presurizado.

COMPARACION REIVINDICACION 10 vs ESTADO DE LA TECNICA

a R
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ANALISIS: De la comparacion realizada se observa que en la invencién reivindicada el
taxano se encuentra libre de tensioactivos y en el documento DI no, pues el paclitaxel
comprende un surfactante, lo que corresponde a un tensioactivo.

CONCLUSION: La formulacién descrita en la reivindicacion 10 es nueva.
... continda

J
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... continuacién

ANALISIS: De la comparacién de la reivindicacién 10 con el documento DI, se observa que el
dispositivo descrito en este Ultimo anticipa el contenido de la reivindicacion, pues ambos aparatos
presentan lo siguiente:

- un dispositivo para dispensar, al menos, un producto;

- un contenedor que mantiene su forma para recibir el producto;

- una abertura de salida de flujo-,

- medios para introducir dentro del contendor un medio para desplazar el producto a ser
dispensado, desde donde los medios para la introduccién del medio de desplazamiento son colocados
dentro del contenedor para ejercer una fuerza directa sobre el producto, hacia la abertura del flujo.

CONCLUSION: El contenido de la reivindicacién 10 NO es nuevo.

EVALUACION DE NOVEDAD /
EJEMPLO 57 | REIVINDICACION vs ESTADO DE LA TECNICA

N° Expediente: 000978-2007/OIN

Solicitante: NOVARTIS AG

Titulo: “DERIVADOS DE 2-OXO-ETIL-AMINO-PROPIONAMIDA-PIRROLIDIN-2-IL-
SUSTITUIDOS COMO INHIBIDORES DEL ENLACE DE LA PROTEINA Suac AL INHIBIDOR
DE LA PROTEINA DE APOPTOSIS”
CIP,:CO7K 5/06; A61K 31/427; A61K 31/449
Fecha de publicacion: 11/09/2008

C

REIVINDICACION ANALIZADA:
“Un compuesto el cual es (S)-N~((S)- | -Ciclohexil-2-{(S)-2-[4-(4-fluoro-benzoil)-tiazol-2-il]-pirrolidin- | -il}-2-oxo-
etil)-2-metil-amino-propionamida, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.” (Reivindicacién )

ESTADO DE LA TECNICA RELEVANTE:

Documento DI: WO 2005/097791 Al / NOVARTIS AG / Fecha de publicacién: 20/10/2005
/"Inhibidores de IAP".

Este documento describe el compuesto |30, de férmula:

ANALISIS: De la comparacién realizada entre el compuesto de la reivindicacion | y el documento
DI, se observa que el compuesto descrito en reivindicacion difiere del compuesto 130 descrito en el
documento DI, porque posee un radical 4-fluorofenilo en vez de fenilo.

CONCLUSION: La reivindicacién | es nueva.
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Nivel Inventivo

Elnivel inventivo es el requisito relacionado
con la no-obviedad o no-evidencia de una
invencién a la luz del estado de la técnica
y es un criterio que sdlo se evalla para las
solicitudes de patentes de invencidn, no
asf para las relacionadas con los modelos
de utilidad.

18 de la
Decisidon 486) establece que una invencién

Nuestra legislaciéon  (articulo

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.

Asi, durante la evaluacidn del nivel

inventivo cobran importancia los siguientes

aspectos:

- La“persona del oficio” o “experto en la
materia”;

- El estado de la técnica;

- La no evidencia de la invencion.

“El experto en la materia” o “la persona del
oficio”:

En el Capftulo I, se ha indicado que “la
persona del oficio” es aquella normalmente
versada en el dmbito tecnoldgico al que
se refiere el invento, con un nivel de
conocimientos mas elevado que el publico
en general, sin exceder lo que puede
esperarse de una persona debidamente
calificada. Asf, la persona del oficio debe

(m,

reunir las siguientes
167.

caracteristicas y

capacidades

- Contar con suficientes conocimientos
en el respectivo campo técnico.

- Conocer 'y  comprender  los
conocimientos generales comunes de
dicho campo técnico en la fecha en

que se presenta la invencion.
- Que tenga acceso al contenido del
estado de la técnica.

- Haber tenido a su disposicién los
medios y capacidades
experimentacion de rutina.

para una

- Estar constantemente involucrada en
el desarrollo del campo técnico al que
pertenece y orientarse a la budsqueda
de sugerencias en campos técnicos
vecinos, campos técnicos generales y
hasta en aquellos mds remotos, de ser

necesario ',

Cuando el problema que debe resolver la
invencidn, lleva al “experto en la materia”
a buscar la solucién en otro campo
técnico, el especialista de ese campo
serd la persona calificada para hacerlo.
En consecuencia, los conocimientos vy
aptitudes de ese especialista servirdn
de base para determinar si la invencidn
presenta actividad inventiva. En el caso de
tecnologfa de vanguardia (ordenadores,
redes telefénicas o  procedimientos
altamente especializados, tales
la  produccién comercial de circuitos

integrados o la elaboracién de sustancias

como

quimicas complejas), es posible recurrir

a un grupo de personas (equipos de

investigacion), en lugar de una sola'®’.

|67 Vid nota 81
|68 Vid nota 87
169 Vid nota 81
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Durante la evaluacién del nivel inventivo,
el examinador de patentes se pone en el
lugar de “la persona del oficio” o “el experto
en la materia”.

El Estado de la Técnica para la
determinacién del nivel inventivo:

Para determinar el estado de la técnica
relevante en el andlisis del nivel inventivo,
se considerard cualquier documento
de patente, publicacion, informacién
o ensefianza general con que cuente
“la persona del oficio”; es decir, el
examinador a la fecha de presentaciéon de
la solicitud de patente o de la prioridad
reivindicada.

La evidencia o no-evidencia de Ila
invencion;

Toda ensefianza que no va mas alla del
progreso normal de la tecnologfa, sino
que se deduce de manera ldgica del
estado de la técnica, serd considerada
“‘evidente”, lo que no supone el ejercicio
de alguna habilidad o capacidad mayor
de la que se espera de un experto en
la materia. Por tanto, una invencion serd
evidente si en la fecha de presentacién de
la solicitud o de la prioridad reivindicada,
un documento del estado de la técnica,
cualquier ensefianza o conocimientos
generales, hubieran impulsado al “experto
en la materia” a combinar, reemplazar o
modificar uno o mas elementos del arte
previo, de modo de obtener la invencion
reivindicada'”.

{Como se evalua el nivel inventivo?

El método mds utilizado para la evaluacion
del nivel inventivo consiste en el Enfoque
Problema/Solucidn, el que consta de tres
etapas:

I) Determinar el estado de la técnica
mas cercano: El estado de la técnica
mas cercano es aquel que en una sola
referencia divulgue la combinacidn de
caracteristicas que constituyen el pun-
to de partida para el desarrollo de la
invencién'’!. El estado de la técnica
debe:

- formar parte del campo técnico
en estudio o tratar de solucionar
el mismo problema técnico que el
planteado en la solicitud.

- divulgar los efectos técnicos,
objetivos o utilidad mds cercanos a
la invencién reivindicada o compartir
con lainvencién el mayor nimero de
caracterfsticas técnicas y ser capaz de
asegurar la funcién de la invencién;
es decir, el estado de la técnica debe
ofrecer la posibilidad de realizacién
de la invencidn, sea cual sea el que
se haya identificado (documentos de
patente, ensefianzas o conocimientos
generales o una combinacion de
estos y aquellos)' "2

2) Determinar el problema técnico a

173.

resolver'’”?; En este punto, se debe

identificar de manera objetiva cudl es

0

|70 Vid nota 84
|71 Vid nota 87
|72 Vid nota 84
|73 Vid nota 81
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el problema técnico a resolver, para lo
cual el examinador debera:
- Estudiar la invencion reivindicada.

- Estudiar el estado de la técnica mas
cercano.

- Encontrar las diferencias de la

invencién respecto del  estado
de la técnica mas cercano. Dichas
diferencias representaran la
solucién al problema técnico que se

planteard a continuacién.

- Definir el problema técnico,
formulandolo de manera inversa
a partir de la solucién del paso
anterior. Este problema consistird
en el objetivo y tarea para modificar
o adaptar el estado de la técnica
mas cercano, a fin de obtener los
efectos técnicos que constituyen el

aporte de la invencidn reivindicada.

Muchas veces, durante la formulacion
del problema técnico, el examinador
encuentra que este es diferente del que el
inventor planted inicialmente. Esto sucede
puesto que el problema técnico se basa
en hechos objetivos que aparecen del
estado de la técnica hallado durante el
andlisis, los que pueden ser distintos a los
que considerd el solicitante en la fecha de
presentacion de su solicitud.

Asimismo, se debe considerar que el
problema técnico debe interpretarse de
manera amplia. Esto no necesariamente
quiere decir que la solucidn constituya
una mejora técnica en relacién con el arte
previo, sino que puede ser un recurso de
reemplazo a elementos conocidos que

(m,

produzca efectos idénticos o similares o
que sea mds econdmico.

3) Analizar si la invencion reivindicada ha-
bria sido obvia para el experto en la ma-
teria, teniendo como punto de partida el
estado de la técnica més cercano: para
lograr este andlisis el examinador debe
evaluar si en su conjunto esta contiene
una ensefianza que llevarfa al experto
en la materia, enfrentado el problema
técnico, a modificar o adaptar el estado
de la técnica méas cercano, para obte-
ner una solucién como la planteada en
los términos de la reivindicacién v, por
tanto, llegar a los mismos resultados
que la invencioén. Las tres etapas antes
sefialadas, se consiguen cuando el exa-
minador logra responder las siguientes
preguntas'”* (ver ejemplo 58):

a) ;Cual es el estado de la técnica
mas proximo?: identificacion del o
los documentos sobre el campo
técnico de la invencién que incluyan
la mayor parte de las caracteristicas
que la reivindican y que estén
orientados a solucionar el mismo
problema técnico.

b) i(Cual es la diferencia entre la
invencién reivindicada y el estado
de la técnica identificado?: Analizar
y comparar elemento por elemento
la reivindicaciéon estudiada con el o
los documentos del estado de la
técnica identificado.

c) {Qué efecto técnico se deriva de
esa diferencia?’: El examinador debe
verificar que el efecto técnico que
se logra se derive de la diferencia

|74 Vid nota 84
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encontrada. En algunas ocasiones el
examinador no logra identificar con
claridad suficiente la ventaja técnica,
si este fuera el caso, lo logrard al
responder la siguiente pregunta.

d) ;Cual es el problema técnico subya-
cente en la invencion reivindicada?:
En muchos casos el “problema téc-
nico” se equipara al “efecto técnico”,
pero debe evitarse plantear el pro-
blema, incluyendo los términos de la
solucion. Cuando el efecto técnico
no es hallado por el examinador o
no es claro, se plantea la bidsqueda
de una alterativa a lo indicado en el
estado de la técnica y debe evaluar-
se si esta es 0 no obvia.

e) ¢El experto en la materia, sobre
la base de los conocimientos del
estado de la técnica identificada y
sin emplear capacidad inventiva al-
guna, hubiera reconocido ese pro-
blema; y, lo hubiera resuelto de la
manera indicadal: La primera parte
de esta pregunta es afirmativa; es
decir se considera que siempre el
experto en la materia estd en ca-
pacidad de reconocer el problema,
pues se encuentra constantemente
en la busqueda de alternativas y
nuevas maneras de hacer las cosas.

Con respecto a si hubiera resuelto
el problema de la misma manera, el
examinador deberd responder si el o
los documentos del estado de la téc-
nica, contienen alguna ensefianza que
lo hubieran inducido, sin tener alguna
capacidad inventiva, a obtener la inven-
cién en los términos que ha sido rei-
vindicada. Si la respuesta es afirmativa,
entonces la solucidn es evidente y por

consiguiente no tiene actividad inven-
tiva. Por el contrario, si la respuesta es
negativa, entonces la invencion reivin-
dicada presenta nivel inventivo.

Consideraciones durante la evalua-
cion de nivel inventivo:

Tal como ya se ha mencionado en el
Capitulo |, el nivel inventivo es tal vez
el requisito mds complejo durante la
evaluacién para la concesién de una
patente, pues implica que el examinador
debe determinar si la solucién planteada
por el inventor es evidente o no, cuando
ya la ha podido conocer y estudiar. Es
decir tiene la respuesta al problema
planteado, lo que conlleva cierto grado
de subjetividad en el andlisis, pese a
que la metodologfa utilizada durante la
evaluacién estd orientada a minimizar el
grado de subjetividad. A continuacion se
indican algunos criterios a tomar en cuenta
durante la evaluacion del nivel inventivo, asf
como ciertos indicios de falta o presencia
de nivel inventivo:

- Aligual que para el caso de la novedad,
el examinador debe evaluar las
reivindicaciones independientes de una
solicitud respecto del nivel inventivo.
Cuando lareivindicacién independiente
es inventiva, no es necesario ahondar
en el andlisis para las reivindicaciones
que dependan de esta.

- Una invencién tendré nivel inventivo si
en relacién con el estado de la técnica
en su conjunto, no es evidente para un
experto en la materia. Puede utilizarse
una combinacion de varios elementos
del estado de la técnica para determinar
si se ha respetado esta exigencia. Por
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tanto, el examinador no sdélo tendrd en
cuenta la relacion de la reivindicacion
con determinados documentos o
partes de

sino  también con

documentos  aislados,
combinaciones
o partes de los mismos'”. Es decir
que, a diferencia de la evaluacién de
la novedad, se puede combinar las
ensefianzas de un documento con
otro, para determinar la falta de nivel
inventivo. Asimismo, es posible utilizar
un solo documento combinado con
los propios conocimientos generales
con los que cuenta el experto en la

materia.
Para determinar si es necesaria
la combinacidn de dos o mas

documentos distintos, el examinador
deberd considerar si la naturaleza y
su contenido hace posible que sean
combinados; y, si corresponden a
campos técnicos similares o cercanos.
Si este no fuera el caso, deberd
considerar si presentan una relacion
suficiente con el problema particular
del que trata la invencién'’®., La préctica
comin es combinar como maximo
ensefianzas de dos documentos
diferentes, aunque es posible utilizar
mas de dos documentos.

La fatta de nivel inventivo (caracter
evidente u obviedad de la invencion),
en el caso de la combinacién, el
reemplazo o la modificacién de las
ensefianzas contenidas en uno o varios
documentos del estado de la técnica,
resulta si un experto en la materia

habrfa sido motivado razonablemente
por el estado de la técnica o por sus
conocimientos generales propios a
proceder a esa combinacion, reemplazo
omodificacion. En caso contrario, cuando
no cabe esperar que el experto en la
materia llegue a ello, estarfa cumplida la
condicion de actividad inventiva, aunque
cada elemento aisladamente pudiera

resultar evidente'”.

Un solo documento afecta el nivel
inventivo, cuando combinado con los
conocimientos generales del experto
en la materia, resulta evidente la

solucidn  propuesta. Esto se da, por

ejemplo, en los siguientes casos'’®:

* Cuando una caracteristica conocida
en un campo técnico se aplica a
otro y es evidente para el experto
en la materia.

* Cuando la diferencia entre el
documento del estado de la técnica
y la reivindicacion analizada es
suficientemente conocida, por lo
que es innecesaria la busqueda de
otro arte previo.

* Cuando la reivindicacién analizada
difiere de la técnica conocida
simplemente por la utilizaciéon de
elementos equivalentes que son
igualmente conocidos.

Estos documentos que por si solos
afectan la actividad inventiva de una
reivindicacion, se indican en el Informe
de Blsqueda con la categorfa “X".

175 Vid nota 81
176 Ibid.

177 Ibid p. anterior.
178 Vid nota 84.
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- Es

importante, durante la evaluacion,

considerar los siguientes indicios que

apoyan la existencia de nivel inventi-

Vo)

L]

79.

Si la invencion reivindicada logra so-
lucionar un problema antiguo, que
no ha podido ser resuelto por mu-
chos afios.

Cuando la invencién reivindicada
supera un prejuicio técnico, lo que
no llevarfa al experto en la materia
a experimentar con esas alternati-
vas.

Si ha habido intentos anteriores, no
finalizados con éxito, orientados a
alcanzar el resultado de la invencién
reivindicada.

Si la invencién reivindicada condu-
ce a un resultado inesperado (ver
ejemplo 62).

Si la invencidon reivindicada ha ob-
tenido un éxito comercial notable,
aunque esto por sf solo no debe
conferir nivel inventivo. El examina-
dor deberd asegurarse que este éxi-
to obedece a las caracteristicas de
la invencidn y no a otros aspectos
como son el marketing del produc-
to u otras técnicas.

La sorprendente sencillez de la so-

lucién propuesta'®.

- Asimismo, el examinador deberd to-

mar en cuenta ciertas circunstancias

que apoyan la falta de actividad inventi-

va de una invencién

181.

N,
179 Ibid.

180 Vid nota | 15.
181 Vid nota 81.

Invenciones que reivindican la apli-
caciéon de medidas conocidas de
manera evidente, por ejemplo:

o Invenciones que difieren del
estado de la técnica por el uso
de elementos equivalentes bien
conocidos que tienen la misma
finalidad.

o Invenciones que consisten de la
sustitucidn -en un dispositivo co-
nocido- de un material reciente-
mente hallado, con propiedades
que lo hacen apropiado para esa
aplicacién. A esto se le conoce
como sustitucién analoga.

La invencidn reivindicada consiste
en la combinacién evidente de ca-
racterfsticas. Por ejemplo, cuando
esta consiste en la yuxtaposicidon
0 asociacién de dispositivos o pro-
cesos ya conocidos que tienen un
funcionamiento normal.

La invencién consiste en la seleccién

evidente de una serie de posibilida-

des vy alterativas (ver ejemplo 59):

Por ejemplo:

o Cuando la invencidn consiste en
elegir entre una serie de alterna-
tivas igualmente probables.

o Cuando la invencidn consiste
en elegir dimensiones, gamas de
temperatura, concentraciones,

etc, entre un rango limitado de

posibilidades, lo que se encuentra
divulgado en el estado de la téc-
nica, pudiendo llegar a ellos por

simple experimentacién rutinaria.
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO
EJEMPLO 58 MEDIANTE EL ENFOQUE “PROBLEMA-SOLUCION”

RESUMEN: Un solicitante reivindica un procedimiento A, que presenta un paso adicional X mediante
el cual se obtiene un incremento en la produccién, con respecto al procedimiento B descrito en el
documento DI.

METODO “PROBLEMA/SOLUCION - SE RESPONDEN LAS 5 PREGUNTAS:
1) ;Cuél es el estado de la técnica mas préximo?: Documento DI que divulga el procedimiento B.
2) ;Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica més préximo?: El
paso adicional X.
3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencial: Incrementar la produccién con respecto al
procedimiento B.
4) ;Cudl es el problema técnico en la invencién reivindicada?: Incrementar la produccién del
procedimiento B.
5) El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica identificado
y sin emplear capacidad inventiva alguna,
a. ;hubiera reconocido ese problema?: SI
b. ;lo hubiera resuelto de la manera indicada?: NO, puesto que ninguna ensefianza del estado
de la técnica hacfa suponer que afiadiendo el paso X se obtenfa un incremento en la
produccion.

Se concluye que el procedimiento tiene actividad inventiva.
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /
EJEMPLO 59 | Ap| |CACION DE METODO PROBLEMA-SOLUCION

N° Expediente: 001638-2006/OIN

Solicitante: BTICINO S.p.A.

Titulo: “SISTEMA PRE-ESTABLECIDO PARA INSTALAR SISTEMAS DE AUDIO VIDEO EN EL
HOGAR”

CIP_: HO4R 5/00

Fecha de publicacion: 13/11/2007

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se presenta una solicitud para un sistema de pre-establecimiento para
una instalacién de sistemas de audio-video en el hogar, que comprende: a) una serie de altoparlantes o
difusores satelitales; b) al menos un aftavoz; y, ¢) al menos una fuente de sonido conectada al sistema.
Los componentes a), b) y ¢) se conectan por medio de un primer y segundo enchufe macho, equipados
con medios selectores, a los respectivos tomacorrientes, colocados en las paredes perimétricas de, al
menos, una habitacion de un edificio, de acuerdo al pre-establecimiento de instalacién preferente del
sistema. De este modo, es posible pre-establecer previamente el sistema y amoblado de la habitacién y
luego decidir las posiciones donde se van a colocar los difusores dentro de la misma.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:
A)  Determinacion del estado de la técnica mas cercano:

- Documento DI: US 2,798,172 / DRAMIN DANIEL JONES / Fecha de publicacién: 2/07/1957 /
“Sistema Portétil de Distribucion Eléctrica: se refiere a un sistema de transmisién de programas
de audio, de modo que este sistema es flexible al ser colocado en determinado ambiente y
donde las partes son colocadas siguiendo un padrén. Consta de una tira por donde pasan los
cables y en ambos extremos cuenta con un conector, de manera que puede ser plegado con
otras tiras para aumentar su alcance. Ademds, cada tira cuenta con varios tomacorrientes, en los
que son conectados, a través de sus conectores machos, los selectores que dependiendo de su
posicién transmitirdn tan sélo las sefiales del programa escogido, a través de las salidas en las que
se pueden conectar los audifonos.

1) ;Cudl es el estado de la técnica més préximo?: D
B) Determinacién del problema técnico a resolver:

2) ;Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica mds préximo?: Los
cables y tomacorrientes se encuentran colocados en la pared; y, se usan altavoces o difusores.

3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencia?: Mejorar la instalacién de sistemas de audio-video
en el hogar, mediante la reduccién de la cantidad de cables y cajas acUsticas.

4) ;Cudl es el problema técnico en la invencién reivindicada?: Dificultad de instalacién de los sistemas

audio-video en el hogar debido a la gran cantidad de cables y cajas acUsticas presentes en estos
sistemas.

... continda
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /
EJEMPLO 59 | Ap||CACION DE METODO PROBLEMA-SOLUCION

4 )

... continuacion
C) Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencién a partir del estado de la técnica:

5) ;El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: si

; Lo hubiera resuelto de la manera indicada?: si, por lo siguiente:

El problema técnico que pretende resolver la invencién es la dificultad de instalaciéon de
los sistemas audio-video en el hogar debido a la gran cantidad de cables y cajas acUsticas
presentes.

La solucién que propone el inventor consiste en colocar el cableado correspondiente a las
diferentes salidas de audio en las paredes perimétricas, de modo que se disponen varios
tomacorrientes a lo largo de dicho ambiente. Asf, se permite colocar los dispositivos de salida
de audio en la posicién que se desee dentro del ambiente, por medio de un conector macho,
que ademds posee un selector para seleccionar el cableado correspondiente al dispositivo
de salida de audio.

La diferencia entre la solicitud y el estado de la técnica (Documento D 1) més cercano es una
de varias posibilidades que elegirfa la persona del oficio segin las circunstancias, sin utilizar
ninglin esfuerzo inventivo.

CONCLUSION: No existe nivel inventivo
\ J




Manual para la
formacion de
examinadores de
patentes en el Per(

152

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /
EJEMPLO 60 | Ap| |CACION METODO PROBLEMA-SOLUCION

N° Expediente: 0006 14-2006/OIN

Solicitante: BASF AKTIENGESELLSCHAFT.

Titulo: “PROCESO PARA PREPARAR SALES DE ACIDO CIANHIDRICO”
CIP,: COIC 3/08; COIC 3/10

Fecha de publicacion: 04/02/2007

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se presenta una solicitud de un proceso para preparar una solucion
de sales de cianuro que comprende: a) preparar un gas crudo que comprende acido cianhidrico
(HCN) por deshidratacion de formamida hasta una conversién de la formamida > 97% en un reactor
en presencia de aire u oxigeno y a una temperatura entre 300°C y 650°C; b) de ser apropiado,
lavar con 4cido sulfirico el gas crudo obtenido en a); y c) hacer reaccionar el gas crudo obtenido en
la etapa a) o, de ser apropiado, en la etapa b) con una solucién acuosa de un hidréxido M(OH)x ,
donde M es seleccionado del grupo que consiste en metales alcalinos y metales alcalinotérreos (Li,
Na, y K) y “x" depende del estado de oxidacion de My es | & 2.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:

A) Determinacién del estado de la técnica mas cercano:

- Documento DI: US 3,619,132 / MANN BRILON, HANS-JOACHIM vy otros / Fecha de
publicacién: 09/1 /1971 / “Proceso para la produccion de cianuros alcalinos”: Menciona que
los cianuros alcalinos son conocidos por ser producidos por la neutralizacién de HCN con
hidréxido alcalino. El HCN es afiadido en forma de gas v liquido, y el hidréxido alcalino es
afiadido en una solucién acuosa. El proceso puede ser llevado a cabo para que los cristales de
cianuro alcalino sélido se formen o sean precipitados a partir de la solucién acuosa durante
la evaporacién.

- Documento D2: WO 2004/050587 / BASSLER PETER y otros / Fecha de publicacion:
17/06/2004 / “Acido Cianhidrico que consiste de formamida”: Menciona un método para la
produccién de HCN por medio de la deshidratacién catalftica de formamida gaseosa en un
reactor que tiene una superficie interior de un reactor. Uno de los ejemplos menciona que
en un reactor tubular se calienta a 600°C vy se hace que una corriente (FA) de formamida
gaseosa de 200 g/h lo atraviese a una presién de 230 mbar con adicién de 24 | estandar de
aire/kg de FA. Esto resulta en una selectividad de HCN de 90% y un conversor de FA de
97%.

- Documento D3: ENCICLOPEDIA ULLMANN'S DE QUIMICA INDUSTRIAL / GERHARTZ,
WOLFGANG vy otros / Volumen A8, 1987: este documento menciona que el cianuro de
hidrégeno puede ser producido cuando suficiente energfa es suministrada a un sistema que
contiene los elementos H, N y C. Generalmente, los procesos que empiezan a partir de los
hidrocarburos y amonio son de importancia econémica. El gas HCN es lavado con éacido
sulfirico diluido para remover el amonfaco no reaccionado. Esto es necesario para prevenir
la polimerizacién de HCN. El proceso Castner esta basado en la reaccion estequiométrica de
una solucién de NaOH o K con acido HCN liquido o gaseoso.

1) ;Cuél es el estado de la técnica mas préximo?: DI, D2 y D3

... contindia
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /

EJEMPLO 60 | ApLICACION METODO PROBLEMA-SOLUCION

4 A

... continuacién
A)  Determinacion del problema técnico a resolver:

[) ¢Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica mds préximo?:
el HCN se obtiene por deshidratacion de formamida en presencia de aire u oxigeno a una
temperatura entre 300°C y 650°C, logrando una conversion de formamida > 97%

2) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencia’: mejora en el proceso de preparacién de
HCN.

3) ;Cudl es el problema técnico en la invencién reivindicada?: disminuir las etapas de purificacién
costosas e inconvenientes durante la preparacién de HCN.

B)  Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencion a partir del estado de la técnica:

5) ;El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: si

;Lo hubiera resuelto de la manera indicada?: si, por lo siguiente:

El problema técnico que pretende resolver la invencidn son las etapas de purificacion costosas
e inconvenientes durante la preparacidn de sales de cianuro. La solucién propuesta consiste
en proveer un proceso para preparar soluciones de sales de cianuro, a partir de la reaccién
entre un hidréxido alcalino o alcalino térreo y HCN, donde el HCN requerido es obtenido
por deshidratacién de formamida hasta una conversién de formamida > 97%, de modo que
las sales tengan un minimo color intrinseco.

Tomando como punto de partida el estado de la técnica antes sefialado, el examinador
considera que serfa obvio para un experto en la materia llegar a la solucién propuesta por
la invencién, a partir de la combinacién de sus ensefianzas. En efecto, se puede alcanzar la
solucién propuesta combinando lo mencionado en D2 (conversién de formamida de 97%) y
D3 (lavado de HCN con écido sulfirico diluido en amoniaco no reaccionado), con DI (HCN
obtenido de la deshidratacién de formamida).

CONCLUSION: No existe nivel inventivo
\ J
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO / ,
EJEMPLO 61 APLICACION DEL METODO PROBLEMA-SOLUCION

N° Expediente: 001616-2006/OIN

Solicitante: OUTOKUMPU TECHNOLOGY OY]

Titulo: “METODO PARA RECUPERAR INDIO Y/O GALIO EN UN PROCEDIMIENTO DE
LIXIVIACION DE ZINC”

CIP,: C22B 19/20; C22B 58/00; C22B 3/44

Fecha de publicacién: 5/10/ 2007

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se refiere a un método para recuperar indio y/o galio en un
procedimiento de lixiviacién de zinc que comprende a) llevar una solucién de sulfato de Zn, generada
en conexion con la lixiviacion del concentrado de sulfuro de Zn y conteniendo Fe y metales raros como
In y/o Ga, a una etapa de neutralizacion y precipitacion donde la solucién es neutralizada a un limite
de pH de 2,5 a 3,5 para precipitar el Fe trivalente en la solucién y para precipitar al menos un metal
raro con el Fe; b) lixiviar el depdsito formado de Fe trivalente y, al menos, un metal raro, por medio de
una solucién conteniendo é4cido sulfirico, para lixiviar el metal raro y reducir parte del Fe trivalente a
divalente usando un agente reductor como concentrado de sulfuro de Zn, sulfuro de H'y sulfuro de Na;
y, €) llevar la solucién obtenida de b) a extraccién para recuperar al menos un metal raro.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:

A) Determinacion del estado de la técnica mas cercano:

- Documento DI: WO 03/056042 & PE 001 170-2002/OIN / LAHTINEN, MARKO vy otros /
Fecha de publicacion: 10/07/2003 / “Un método para precipitar hierro en forma de hematina
a partir de la solucién de sulfato de zinc”: describe un método para precipitar Fe, donde
se menciona que dependiendo del procedimiento usado, la cantidad de Fe trivalente en la
solucién de sulfato de Zn varfa desde unos cuantos gramos hasta docenas de gramos por
litro. Se indica también que la cantidad de Fe en la solucién de sulfato de Zn es de 20-35g/I.
Asimismo, se precisa que durante la precipitacién de la goethita la cantidad de dcido libre en
la solucién de sulfato de Zn que va hacia la precipitacién de hierro es de 4 a 8¢/l y la cantidad
de i6n férrico es de | a2 g/l. Oxigeno y calcina se alimentan dentro de la solucién, de modo
que el Fe es precipitado en forma de goethita.

- Documento D2: WO 02/46481 / FUGLEBERG, Sigmund / Fecha de publicacién: |3/06/2002
/ “Método para la precipitacion hidrolitica de hierro”: se menciona que metales como galio,
indio y germanio, presentes en el concentrado de Zn en pequefias cantidades, se disuelven
durante la lixiviacion de ferrita y siempre precipitan con ién férrico. La separacion de estos es
muy dificil si el Fe se mantiene en forma férrica todo el tiempo. Como el Fe en solucién que
va a la pre-neutralizacién es ahora divalente, la recuperacién de dichos metales es posible,
por ejemplo por neutralizacién de la solucidn separadamente antes que se lleve a cabo la
etapa de neutralizacion. En este caso, la solucién es neutralizada a un pH de 4, obteniendo
un precipitado libre de hierro conteniendo galio, indio y germanio.

1) ;Cudl es el estado de la técnica mas proximo?: DI y D2

... continda
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4 A

... continuacién
B) Determinacién del problema técnico a resolver:
2) ;Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica mds proximo?:

- Con respecto a D|: Precipitacion de una solucién de sulfato de Zn con In'y Ga junto con
5% a 10% de hierro férrico.

- Con respecto a D2: En D2 el Ga e In contenidos en una solucién de sulfato de Zn se
disuelven durante la lixiviacion de ferrita y siempre precipitan con ién férrico, por lo que
la separacién de dichos metales es dificil cuando el hierro se mantiene en forma férrica,
por lo que se debe neutralizar separadamente el hierro divalente para precipitar a un pH
de4elGayelln.

3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencia’ Que las impurezas en el proceso de
recuperacién de indio y/galio, tal como el hierro, no son precipitadas en demasia.

4) ;Cudl es el problema técnico en la invencién reivindicada?: El obstaculo durante la produccion
de indio puro debido a la cantidad de hierro férrico presente en un concentrado de zinc
sulfuroso.

C) Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencién a partir del estado de la técnica:

5) (El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: Sl

;Lo hubiera resuelto de la manera indicada?: no, por lo siguiente:

La solucién propuesta por el inventor consiste en regular la cantidad de hierro trivalente
en la solucién de sulfato de zinc a 5-10% de la cantidad de hierro en la solucién, lo que
corresponde a la cantidad necesaria para precipitar por lo menos un metal raro de aquellos
que van a ser precipitados desde la solucién y elevar el pH de la solucién hasta el limite de
2,5-3,5, regulando asf la etapa de neutralizacién y precipitacién al Iimite correcto, de modo
que las impurezas que se obtienen en estos procesos, tal como el hierro, no son precipitadas
en demasfa. Igualmente para el zinc.

De las ensefianzas del estado de la técnica, se considera que no resulta evidente para el
experto en la materia, el paso de neutralizar Fe+3 a Fe +2 con 5 a 10% de hierro trivalente
en la solucién a un pH entre 2,5y 3,5.

CONCLUSION: Existe nivel inventivo.
\ J
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /
EJEMPLO 62 | Ap| |CACION DEL METODO PROBLEMA-SOLUCION

N° Expediente: 000978-2007/OIN

Solicitante: NOVARTIS AG

Titulo: “DERIVADOS DE 2-OXO-ETIL-AMINO-PROPIONAMIDA-PIRROLIDIN-2-|L-
SUSTITUIDOS COMO INHIBIDORES DEL ENLACE DE LA PROTEINA Suac AL INHIBIDOR
DE LA PROTEINA DE APOPTOSIS”

CIP: CO7K 5/06; A61K 31/427; A61K 31/4439; A61K 31/4427; A61P 35/00

Fecha de publicacion: 11/09/2008

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se refiere a un compuesto el cual es (S)-N-((S)- | -Ciclohexil-2-{(S)-
2-[4-(4-fluoro-benzoil)-tiazol-2-il]-pirrolidin- | -il}-2-oxo-etil)-2-metil-amino-propionamida, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, y a una composicién que lo comprende. Este compuesto es
Gtil en el tratamiento de enfermedades proliferativas, tal como el cancer en mamiferos.

El solicitante presentd resultados de dos ensayos in-vitro y un ensayo in-vivo, donde compara el
compuesto de la solicitud con el compuesto identificado como antecedente mds cercano (compuesto
130 del Documento D1, indicado Iineas abajo), y se demuestra la potencia del compuesto respecto
de aquel indicado en el antecedente (unas |6 veces mayor); la mayor estabilidad frente a procesos
metabdlicos, por lo que el compuesto permanecerfa por un mayor tiempo en el torrente sanguineo;
y, la mayor vida media del compuesto.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:
A) Determinacién del estado de la técnica mas cercano:
- Documento DI: WO 2005/097791 Al / NOVARTIS AG / Fecha de publicacion: 20/ 1 0/2005
/ "Inhibidores de IAP": este documento describe el compuesto |30, de férmula:

50

AP

O

) ;Cudl es el estado de la técnica mas préximo?: D

B) Determinacion del problema técnico a resolver:

2) ;Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica mds préximo?:
la presencia de un radical 4-fluorofenilo (en lugar de fenilo, como en D1)

3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencia’: presenta efectos mejorados respecto de los
compuestos conocidos.

... continda




Evaluacién técnica
de una solicitud de
patente

157

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /

EJEMPLO 62 | ApICACION DEL METODO PROBLEMA-SOLUCION

4 )

... continuacién

4) ;Cudl es el problema técnico en la invencidn reivindicada?: los compuestos conocidos
presentan una potencia limitada en el tratamiento de enfermedades proliferativas, asi como
poca estabilidad y vida media.

C) Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencién a partir del estado de la técnica:
5) (El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: sf

;Lo hubiera resuelto de la manera indicada’: no, por lo siguiente:

La solucion propuesta por el inventor consiste en proveer un compuesto y una composicion
mejorada respecto al estado de la técnica, Utiles en el tratamiento del céncer.

Se considera que NO hubiera sido obvio para el experto partiendo del estado de la técnica
mas cercano (compuesto |30 del Documento D), llegar al compuesto propuesto en la
solicitud, pues nada hubiera llevado a pensar que la presencia de un radical 4-fluorofenilo,
proporcionarfa resuftados sorprendentemente mejorados respecto al estado de la técnica
mas cercano, pues el compuesto reivindicado posee una actividad |6 veces mayor que el
compuesto |30, un menor aclaramiento hepatico, mayor vida media y, por tanto, mayor
estabilidad metabdlica.

CONCLUSION: Existe nivel inventivo
\ J
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ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO /
EJEMPLO 63 | Ap| |CACION DEL METODO PROBLEMA-SOLUCION

N° Expediente: 000485-2006/OIN

Solicitante: TYCO ELECTRONICS RAYCHEM S.A.
Titulo: “UN CONECTOR ELECTRICO”

CIP,: HOIR 43/01

Fecha de publicacién: 30/01/ 2007

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se refiere a un conector eléctrico, particularmente aquellos para
conectar pares telefénicos, que comprende una tira de conectores con por lo menos una hilera de
aberturas que contienen terminales de conexién de conductores y estd provista con al menos una
herramienta de insercién de conductores cautiva que puede empujar o forzar conductores dentro de
terminales de la tira de conectores para establecer conexién eléctrica. Cada herramienta de insercion
estd montada para deslizarse de manera cautiva con respecto a la tira de conectores para ubicar la
herramienta en alineacién con una abertura seleccionada en la cual debe hacerse una conexién de
conductores.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:

A) Determinacion del estado de la técnica mas cercano:

- Documento DI: US 5820420 / BECHAZ, Bernard y otros / Fecha de publicacion:
[3/10/1998 / “Accesorio de conexion de enlace para un médulo de terminal y un terminal
de montaje modular incorporado al mismo”: Describe un accesorio de enlace de conexién
y/o desconexién para un modulo terminal y/o una fila de mddulos idénticos o similares
para la conexién de enlaces eléctricos y/o dpticos en un terminal de montaje en el que los
mddulos incluyen una o mds piezas de conexion, por lo menos una para cada abertura en
el enlace, y una herramienta de insercion disefiada para establecer conexién y/desconexién
entre el enlace y la pieza de conexién, para lo que dicha herramienta debe estar alineada con
los médulos.

) ;Cudl es el estado de la técnica mas préximo?: D1
B) Determinacion del problema técnico a resolver:
2) ;Cudl es la diferencia entre la invencion reivindicada y el estado de la técnica mds proximo?:
- La herramienta de conexién no necesita de otra herramienta adicional para empujar o
forzar los conductores dentro de los terminales.

- La herramienta cuenta con medios de tope.

3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencial: evitar el tener que realizar de manera
manual la conexién de los conductores dentro de los terminales.

4) ;Cudl es el problema técnico de la invencion reivindicada?: las herramientas conocidas no

cuentan con una herramienta de insercion de conductores para una tira de conectores, que
siempre que se requiera esté disponible para realizar la conexion eléctrica.

... continda
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4 )

... continuacion
C) Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencién a partir del estado de la técnica:

5) ;El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: si

;Lo hubiera resuelto de la manera indicada?: no, por lo siguiente:

La solucién propuesta consiste en proveer una herramienta de insercién deslizante que facilite
la conexién de los conductores al empujarlos o forzarlos dentro de los terminales.

Se considera que no hubiera sido obvio para el experto en la materia, partiendo del estado
de la técnica més cercano (Documento D), llegar a la solucién propuesta, es decir proveer
un conector eléctrico que comprenda una tira de conectores, con al menos una hilera de
aberturas con terminales de conexién, que cuente de manera permanente con todos los
medios necesarios para realizar la conexién de los conectores dentro de los terminales y
que presente medios de tope que permitan alinear el medio de empuje con las aberturas,
evitando asf la conexién manual.

CONCLUSION: Existe nivel inventivo
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N° Expediente: 001048-2006/OIN

Solicitante: GRUPO BIMBO S.A DE C.V.

Titulo: “REBANADORA DE PRODUCTOS PANADEROS DE FORMA CIRCULAR”
CIP,: B62D 3/24; BS6D 1/02

Fecha de publicacién: 12/07/ 2007

RESUMEN DE LA SOLICITUD: Se refiere a una rebanadora automética de productos panaderos
de forma circular, que comprende una estructura de soporte de una placa base corrediza con un
medio de accionamiento que le transmite movimiento longitudinal en vaivén. La placa sostiene
superiormente un plato que inferiormente comprende un medio de impulsién giratorio. Sobre el
plato giratorio se coloca el producto panadero a rebanar. Comprende, ademds, un medio rebanador
accionado por un motor, el cual se dispone sobre el plato giratorio, para efectuar cortes diametrales
en el producto. La placa corrediza pasa por el producto panadero a través del medio rebanador,
efectuando cortes diametrales durante su desplazamiento. El plato giratorio se mantiene inmévil y al
final de la carrera longitudinal en cada extremo, se hace girar el plato ciertos grados.

ANALISIS DE NIVEL INVENTIVO:
A) Determinacién del estado de la técnica mas cercano:
- Documento DI: US 4,565,053 / BROWNE v otros / Fecha de publicacién: 21/01/1986

/| “Procesador para dividir productos de pastelerfa e insertar separadores”: Se refiere a
un procesador de pasteleria que tiene una estructura base y un plato giratorio montado
sobre esta. Una columna principal es montada también sobre dicha estructura y una pista
de cuchilla vertical sobre esta. Un portador de cuchilla y la cuchilla son, ademds montadas
reciprocamente sobre la pista de modo que diez deslizable de arriba hacia abajo respecto del
plato giratorio y del producto de pastelerfa ubicado sobre dicho plato. Este aparato divide o
corta el producto en rebanadas posicionalmente exactas v las separa mediante un separador,
tal como una pieza de papel recubierto. Este aparato reduce la manipulacién del producto y
el dafio causado sobre las porciones cortadas.

) ;Cudl es el estado de la técnica mas préximo?: D

B) Determinacién del problema técnico a resolver:

2) ;Cudl es la diferencia entre la invencién reivindicada y el estado de la técnica mds préximo?:
el corte del producto se realiza cada vez que el plato giratorio que soporta el producto, se
desliza en direccién del portador de la cuchilla, permaneciendo este inmdvil en su sitio y sélo
con un movimiento de rotacién de la cuchilla (en DI el producto es cortado una vez que
se ubica en una segunda posicién fija debajo de la cuchilla y por accién del cortador de la
cuchilla).

3) ;Qué efecto técnico se deriva de esa diferencial: realizacién de cortes radiales de manera
eficiente y automdtica, minimizando la intervencién manual y obteniendo cortes precisos y de
excelente apariencia.

4) ¢Cudl es el problema técnico de la invencién reivindicada?: las maquinas de rebanado
automdticas existentes no permiten realizar un rebanado apropiado, donde las rebanadas

tengan tamafios y pesos similares.

... contindia
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/

... continuacién

el experto en la materia.

C) Analisis de la evidencia / no-evidencia de la invencién a partir del estado de la técnica:

1) El experto en la materia, sobre la base de los conocimientos del estado de la técnica
identificada y sin emplear capacidad inventiva alguna, hubiera reconocido ese problema?: si

;Lo hubiera resuelto de la manera indicada?: s, por lo siguiente:

El estado de la técnica més cercano, es decir el Documento DI, soluciona por sf solo el
problema planteado en la solicitud, pues la maquina descrita en dicho documento permite
obtener cortes radiales sobre productos de pastelerfa de forma circular, evitando la
manipulacién de los operarios y realizando cortes precisos que permiten lograr rebanadas a
tamafio y peso similar. Por lo tanto, se considera que lo solicitado hubiera sido obvio para

Ventaja Técnica

Tal como se ha mencionado anterior-
mente, en el caso de solicitudes de pa-
tente de modelo de utilidad, no se evalida
el requisito de nivel inventivo, sino en su
lugar se verifica que la solicitud se ajuste a
la definicidn que establece nuestra legisla-
cién para los modelos de utilidad.

La Decisidn 486, en su articulo 81 sefiala
que se considerard modelo de utilidad
a ‘toda nueva forma, configuracion o
disposicién de elementos, de algun artefacto,
herramienta, instrumento, mecanismo u otro
objeto o de alguna parte del mismo, que
permita un mejor o diferente funcionamiento,
utilizacién o fabricacién del objeto que
le incorpore o que le proporcione alguna
utilidad, ventaja o efecto técnico que antes
no tenia”.

La evaluacion de la ventaja técnica en los
modelos de utilidad corresponde a com-
parar la reivindicacion o reivindicaciones
de la solicitud con el estado de la técnica
mds préximo, con el fin de determinar si
las diferencias entre ambos proporcionan
una ventaja técnica. A diferencia de la eva-
luaciéon que se lleva a cabo en las patentes
de invencidn, en el caso de los modelos de
utilidad, el examinador no deberd evaluar
si la solucién aportada por el inventor se
desprende de manera evidente del estado
de la técnica.

Al'igual que para el caso de las patentes de
invencion, se evaldan las reivindicaciones
independientes de la solicitud.

En los ejemplos 65 y 66 se observa
la evaluacién de la ventaja técnica en
solicitudes de modelo de utilidad y la
diferencia respecto de la evaluacién del
nivel inventivo en solicitudes de patente de
invencion.
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EJEMPLO 65

ANALI§IS DE NIVEL INVENTIVO EN PATENTES DE INVENCION
vs ANALISIS DE VENTAJA TECNICA EN MODELOS DE UTILIDAD

N° Expediente: 000326-2002/OIN

Solicitante: UNIVERSIDAD DE SAN MARTIN DE PORRES

Titulo: “DESHIDRATADORA DE CABINA HORIZONTAL AUTOMATIZADA”
CIP,: A23B 7/02; F26B 9/06; F26B 3/02

Fecha de publicacion: 27/11/2003

RESUMEN DEL CASO:

El 18/04/2002 se presenta una solicitud de patente de invencion para DESHIDRATADORA DE
CABINA HORIZONTAL AUTOMATIZADA.

Resumen de la invencion: Mdquina deshidratadora que incorpora dispositivos eléctricos,
electrénicos y mecanicos que permiten un proceso de deshidratacion mecanizado. Esta maquina
implementa un sistema de homogeneizacién de aire que permite la recirculacion del aire y la
generacién de turbulencia dentro de la cdmara de secado. La maquina cuenta con ventiladores
axiales para generar turbulencia, y centrifugos, para succionar el aire de la cdmara. Asimismo,
presenta una transformacién de seccién rectangular en doble chapa con aislante térmico que se
une en la parte anterior a una unidad de calor y a la cdmara inferior. En el otro extremo, presenta
dos salidas, una acodada a 90° hacia arriba que se une al ducto de recirculacién de aire; v, otra,
recta en la que lleva un filtro y una compuerta. Finalmente, la solicitud indica que la maquina
cuenta con una compuerta rebatible para el intercambio de aire.

Estado de la técnica mas préximo:

Documento DI (GB2259977; publicado el 31/03/1993; Ya-Ming Fu y otros; “Aparato de
secado”): Aparato para secar que comprende un dispositivo deshumidificador de aire, un dispositivo
para controlar la temperatura y la humedad del aire y regularlas a valores predeterminados,
y un cuarto o cabina de secado. La sustancia es colocada en el cuarto de secado, el aire es
deshidratado en el dispositivo deshumedecedor, y guiado dentro del dispositivo controlador de
temperatura y humedad para regular su temperatura y humedad a determinados valores; luego, es
forzado a través del cuarto de secado para secar la sustancia y guiado nuevamente al dispositivo
deshumidificador. Se utiliza en el secado de té. Ademas, se describe: dos sensores (sondas)
para la humedad y la temperatura los que estdn eléctricamente conectados para realimentar el
dispositivo de control; y, el uso de calentadores eléctricos y una recirculacion de aire.
Documento D2 (US4143592; publicado el 31/03/1979; ). Kuest y E. Kuest; “Aparato para
deshidratar alimentos y levantar productos de panaderia”: Se describe un aparato de secado
que cuenta con una cdmara de secado, un controlador de temperatura y un sistema de ventilacion.
De la observacién de las figuras se desprende que el ventilador es del tipo axial y estd ubicado
en la parte posterior de la cdmara.

Andlisis del caso: Al analizar el requisito de nivel inventivo, requerido para otorgar una patente
de invencién, el examinador determina que la invencion NO cumple con este requisito,
pues DI describe un aparato para secar donde hay un proceso de recirculacién de aire que
comprende un cuarto o cabina de secado, un dispositivo deshumidificador de aire, calentadores
eléctricos, un dispositivo para controlar la temperatura y la humedad que las regula a valores
predeterminados, y sensores para monitorear la humedad y la temperatura del cuarto de
secado los cuales estdn eléctricamente conectados para realimentar el dispositivo de control; v,
en D2 se describe un aparato para deshidratar alimentos productos de panaderia el cual cuenta
en la parte posterior de la cdmara con un ventilador axial.

..continda
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... continuacion

En ese sentido, hubiera sido evidente para el experto en la materia incorporar el ventilador axial de
D2 en el aparato de secado de D, obteniendo la Deshidratadora de Cabina Horizontal Automatizada
objeto de la solitud.

El solicitante realiza un cambio de modalidad de la solicitud, mediante el cual se tramita y evalda la
DESHIDRATADORA DE CABINA HORIZONTAL AUTOMATIZADA como un modelo de utilidad. Es asf
que se realiza un nuevo examen, donde se efectda la evaluacién de la ventaja técnica requerida para
la concesién de una patente de modelo de utilidad. El examinador concluye que el aparato que se
desea proteger sf presenta una ventaja técnica respecto del aparato divulgado en el documento DI,
al lograr la homogeneizacion del aire de secado con relacién al contenido de humedad dentro
de la camara, lo que se obtiene mediante la incorporacién de un doble sistema de ventilacion (un
ventilador axial), que genera turbulencia, y un ventilador centrifugo, que recircula el aire.

En el cuadro que se incorpora, se puede apreciar ambos andlisis realizados:

NIVEL INVENTIVO VENTAJA TECNICA

Estado de la técnica: DI y D2 Estado de la técnica: DI

Se evalua si la solucion es obvia o no a la luz de las | Se evalua si la solucién propuesta presenta una ventaja
ensefianzas del estado de la técnica, determindndose | técnica, respecto del estado de la técnica identificado.
la falta de nivel inventivo al obtenerse el aparato | En este caso, el aparato reivindicado presenta como
reivindicado mediante la combinacién de las |ventaja respecto de DI que permite homogeneizar
caracterfsticas presentes en los documentos DI y D2. | el aire de secado al implementar un doble sistema de
ventilacién (ventilador axial y ventilador centrifugo).

Como se puede observar del cuadro anterior, el modelo de utilidad presenta una ventaja técnica
respecto del aparato descrito en el documento DI, por lo que cumple con el articulo 81 de la
Decision 486.

- Conclusion: Se otorga la patente de modelo de utilidad para Deshidratadora de Cabina Horizontal
Automatizada.

_ J
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N° Expediente: 0001 14-2008/OIN

Solicitante: MARCO ANTONIO MONTOYA CHENG

Titulo: “EQUIPO AHORRADOR DE ENERGIA ELECTRICA EN SISTEMAS DE ILUMINACION
QUE UTILIZAN LAMPARAS DE DESCARGA GASEOSA”

CIP.: HO5B 41/00

Fecha de publicacion: 14/10/2008

RESUMEN DEL CASO:
- EI1'1/01/2008 se presenta una solicitud de patente de invencién para “equipo ahorrador de energia
eléctrica en sistemas de iluminacion que utilizan l[dmparas de descarga gaseosa”.

- Resumen de la invencién: Equipo ahorrador de energfa eléctrica para sistemas de iluminacion
de ldmparas de descarga gaseosa que comprende por lo menos 3 contactores de fuerza por
cada control independiente de carga que se requiera, en donde cada contactor de fuerza esta
conectado a una salida de tensién del autotransformador; por lo menos un contactor de fuerza
por cada control independiente de carga que se requiera, en donde cada contactor de fuerza estd
conectado a su respectiva carga de iluminacién; y, un conmutador de tres posiciones conectado
ala entrada de la red que determina el modo de operacién del equipo (activado, apagado, “by
pass”). Este equipo permite ahorrar energfa aprovechando las propiedades de las lamparas de
descarga gaseosa.

- Estado de la técnica mas préximo:

- Documento DI (WO 2006/028781 / ARCHDEKIN, James y otro / publicado: 16/03/2006
/”Método y aparato mejorado para el control de lamparas de alta intensidad”): Se refiere a
un método vy aparato para controlar el consumo de energfa en lamparas de descarga de alta
intensidad, mediante el abastecimiento de tensién plena al inicializar el funcionamiento de las
ldmparas, y una vez que han alcanzado una temperatura determinada ha transcurrido un tiempo
determinado, se procede a reducir la tensién, de modo que la luminosidad no se deteriora de
manera significativa.

- Documento D2 (WO 2007/123387 / QUINTERO DE LA GARZA, Raul / publicado: 01/1 1/2007
/”Método y aparato para controlar la potencia y ahorrar energia en lamparas de descarga de
gas de alta intensidad utilizadas en sistemas de alumbrado”): Se refiere a un método y aparato
para controlar la potencia mediante la variacién del voltaje aplicado a la entrada en ldmparas
de descarga de gas. Permite ahorrar energfa al operar las luminarias a potencia reducida en
ciertos horarios, mediante la alimentacidon a menor voltaje a la entrada de la luminaria. Utiliza un
autotransformador de construccidn especial con derivaciones de voltaje en su devanado principal
y que cuenta con algunos devanados secundarios complementarios, de forma que se permite
ajustar el voltaje aplicado a las [dmparas en el valor necesario para que la potencia, o la corriente,
o la luminosidad de las mismas esté dentro del rango de valores establecidos en el dispositivo
controlador.

- Analisis del caso: Al analizar el requisito de nivel inventivo, requerido para otorgar una patente
de invencién, el examinador determina que la invencién NO cumple con este requisito, pues
DI describe un aparato y método para controlar el consumo de energia en ldmparas de
descarga que incluye un autotransformador con dos devanados para abastecer tensién plena al
inicializar el funcionamiento para luego de un tiempo, reducir dicha tensién; y, D2 describe un
autotransformador de construccion especial con derivaciones en su devanado principal y algunos
devanados secundarios complementarios, que permiten ajustar la tension aplicada a las [dmparas

a través de un dispositivo de control y dispositivos de seleccién.
..contindia
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... continuacién

En ese sentido, hubiera sido evidente para el experto en la materia, combinando las ensefianzas de
ambos documentos, llegar a la solucién propuesta por la invencion.

- Elsolicitante realiza un cambio de modalidad de la solicitud, mediante el cual se solicita el tramitar
y evaluar el “equipo ahorrador de energia eléctrica en sistemas de iluminacion que utilizan Idmparas
de descarga gaseosa” como un modelo de utilidad. Es asi que se realiza un nuevo examen, donde
se efectla la evaluacién de la ventaja técnica requerida para la concesién de una patente de
modelo de utilidad. El examinador concluye que el aparato que se desea proteger si presenta
una ventaja técnica respecto del aparato divulgado en el documento D2, al lograr que en un solo
equipo ahorrador pueda controlar independientemente diferentes cargas conforme se abran
o cierren los contactores pertenecientes a dicha carga, de tal modo que se pueden establecer
zonas de iluminacion con diferentes niveles de potencia. Adicionalmente, el modo de”by-
pass”seleccionado a través del conmutador de tres posiciones permite conectar el sistema
directamente a la energia que proviene de la red, permitiendo realizar el mantenimiento o
reparacion del equipo sin interrumpir la alimentacién del sistema.

En el cuadro que se incorpora, se puede apreciar ambos andlisis realizados:

NIVEL INVENTIVO VENTAJA TECNICA

Estado de la técnica: DI y D2 Estado de la técnica: D2

Se evalla si la solucién propuesta presenta una ventaja
técnica, respecto del estado de la técnica identificado. En
este caso, el aparato reivindicado presenta como ventaja
respecto de D2 el poder contar en un solo equipo el
control independiente de distintas cargas, conforme se
abran o cierren los contactores.

Se evalua si la solucion es obvia o no a la luz de las
ensefianzas del estado de la técnica, determindndose
la fafta de nivel inventivo al obtenerse el aparato rei-
vindicado mediante la combinacién de las caracteris-
ticas presentes en los documentos D y D2.

Tal como se puede observar del cuadro anterior, el modelo de utilidad presenta una ventaja técnica
respecto del aparato descrito en el documento DI, por lo que cumple con el articulo 81 de la
Decision 486.

- Conclusion: Se otorga la patente de modelo de utilidad para “equipo ahorrador de energia eléctrica
en sistemas de iluminacion que utilizan Idmparas de descarga gaseosa”.
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4.4.7

Aplicacion Industrial

El articulo 19 de la Decisién 486 establece
que “se considerard que una invencion es
susceptible de aplicacién industrial, cuando
su objeto pueda ser producido o utilizado en
cualquier tipo de industria, entendiéndose
por industria la referida a cualquier actividad
productiva, incluidos los servicios”.

En efecto este requisito se refiere a que la
invencién puede ser producida o utilizada
en cualquier industria, por lo que este
término debe ser entendido en su sentido
mas amplio, incluyendo toda actividad fisica
de cardcter técnico'®2. Al examinador no
le corresponde demostrar si la invencion
es comercialmente viable.

A fin de que el examinador pueda
determinar que lainvenciéntiene aplicacion
en la industria, su descripcién debe indicar
de manera explicita la forma cémo esta
satisface el criterio de ser aplicable en la
industria, si esto no resultara evidente.

Especial cuidado se debe tener con las
invenciones del campo de la biotecnologfa,
particularmente  aquellas  solicitudes
relacionadas con secuencias de genes,
donde la aplicacion industrial no resulta
evidente. En estos casos, debe encontrarse
explicitamente divulgada en la descripcion,
cdmo es que la invencién puede ser
aplicable en la industria. Una secuencia
de 4cidos nucleicos sin la indicacién de su
funcidn, no corresponde a una invencion

patentable pues no se conoce su efecto

0

técnico. En los casos en que una secuencia
parcial de genes se utiliza para producir
una proteina o parte de ella, es necesario
especificar qué proteina o parte de esta es
producida y qué funcién lleva a cabo'®.

4.4.8

Otros pronunciamientos del
examinador

Adicionalmente al pronunciamiento del
examinador respecto de los requisitos
de patentabilidad, este puede y debe,
cuando lo estime necesario, realizar otras
observaciones que no necesariamente
estan relacionadas con la evaluacién de
los requisitos para la concesién de la pa-
tente.

Cambio de modalidad

Enciertasocasiones,solicitudes presentadas
inicialmente como patentes de invencidn
pueden cambiar de modalidad; es decir,
continuar el trdmite como solicitudes de
patente de modelo de utilidad. A esto se
le denomina “cambio de modalidad”.

En efecto, el articulo 35 de la Decision 486
establece lo siguiente:

“El solicitante de una patente de invencidén
podrd pedir, en cualquier momento del
trdmite, que su solicitud se convierta en una
solicitud de patente de modelo de utilidad.
La conversion de la solicitud sélo procederd
cuando la naturaleza de la invencién lo
permita.

182 Vid nota 87.
183 Ibid.



Evaluacion técnica
de una solicitud de

patente

La peticién de conversion de una solicitud
podrd presentarse sélo una vez. La solicitud
convertida mantendrd la fecha de presenta-
cién de la solicitud inicial.

Las oficinas nacionales competentes podrdn
sugerir la conversién de la solicitud en cual-
quier momento del trdmite, asi como dispo-
ner el cobro de una tasa adicional para la
presentacién de las solicitudes de conver-
sién.

El solicitante podrd aceptar o rechazar la
propuesta, entendiéndose que si esta es
rechazada, se continuard la tramitacién del
expediente en la modalidad solicitada origi-
nalmente.”

Tal como sefiala nuestra legislacion, el

cambio de modalidad tiene las siguientes

caracteristicas:

- Puede ser requerido por el solicitante
o por la autoridad competente en cual-
quier momento del tramite.

- La solicitud de modelo de utilidad
mantiene la fecha de presentacion de
la solicitud inicial (solicitud de patente
de invencidn).

- Cuando la sugerencia obedece a una
recomendacién del examinador, gene-
ralmente radica en que la solicitud no
va a prosperar como patente de inven-
cién y, mas bien, tiene mejores posibi-
lidades de ser otorgada como modelo
de utilidad.

Cambio de titulo de la invencién

Las solicitudes de patente, tanto de pa-
tente de invencidn como de modelos de
utilidad, al momento de ser presentadas
ante la autoridad competente, consignan
el tftulo que proporciona el solicitante. Sin
embargo, muchas veces este tftulo no co-
rresponde exactamente a la naturaleza de
la invencidn, lo que es detectado por la
autoridad competente —en un primer mo-
mento- al preparar la orden de publica-
ciéon del extracto de la solicitud que realiza
el solicitante en el Diario Oficial.

Mas adelante, durante la evaluacién que
realiza el examinador, a fin de determinar
que la invencién cumpla con los requisitos
de patentabilidad, este puede percatarse
que el titulo que consigna la invencién no es
el mas adecuado, puesto que, por ejemplo,
las reivindicaciones de la solicitud han sido
restringidas. En estos casos, corresponde al
examinador sugerir el cambio de tftulo de
la invencidn con el objeto que guarde rela-
cién con el alcance de las reivindicaciones.
Los cambios de titulo responden, ademas
de la correspondencia, a facilitar la recu-
peracion del documento en una budsqueda
sobre el mismo campo técnico. El no tener
un tftulo correctamente definido puede ori-
ginar que la solicitud no sea ubicada facil-
mente e incluida, al momento de establecer
el estado de la técnica, en los resultados de
la busqueda del mismo campo técnico o
uno cercano.
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4.5 INFORME TECNICO

El Informe Técnico es el documento emitido y suscrito por el examinador que tiene por
finalidad plasmar el andlisis realizado durante el examen de fondo, indicando el sustento
suficiente que proporcione solidez al pronunciamiento del examinador y citando la base
legal —en nuestro caso los articulos pertinentes de la Decisién 486 y Decreto Legislativo

|075- correspondiente.

El Informe Técnico es un documento suma-
mente importante, pues es la base con la
que cuenta la DIN para conceder o denegar
una solicitud de patente. En efecto, la DIN
recoge el andlisis efectuado por el examina-
dor, apoyandose en sus conclusiones, al mo-
mento de emitir la resolucién con base en la
cual otorga o rechaza una patente.

Es importante mencionar, que si el
Informe Técnico tiene cualquier objecidn
en alguno de los puntos que aborda,
deberd ser comunicado al solicitante a
fin de que subsane las observaciones o
brinde el sustento adicional que permita a
la invencidn cumplir con los requisitos de
patentabilidad. En efecto, la Decisién 486,
en su articulo 45, establece lo siguiente:
“Si‘la oficina nacional competente encontrara
que la invencién no es patentable o que
no cumple con alguno de los requisitos
establecidos en esta Decisidn para la concesidn
de la patente, lo notificard al solicitante. Este
deberd responder a la notificacién dentro del
plazo de sesenta dias contados a partir de la
fecha de la notificacion. Este plazo podrd ser
prorrogado por una sola vez por un periodo
de treinta dias adicionales.

Cuando la oficina nacional competente
estimara que ello es necesario para los fines

del examen de patentabilidad, podrd notificar
al solicitante dos o mds veces conforme al
pdrrafo precedente.

Siel solicitante no respondiera a la notificacion
dentro del plazo sefialado, o si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos para
la concesién, la oficina nacional competente
denegard la patente.”

Por ello, a fin que el solicitante pueda
contar desde el primer Informe Técnico
con argumentos relacionados a todos los
criterios que se evallan, el examinador
deberd pronunciarse sobre el mayor nu-
mero de aspectos posibles. Es decir, si
encuentra, por ejemplo, falta de claridad
en las reivindicaciones, no debe detener
el andlisis en ese punto. Y, si bien las con-
clusiones finales del Informe Técnico se-
rdn en ese sentido, el examinador deberd
dar precisiones adicionales —las que figu-
ran en una nota aparte- sobre los demas
criterios en tanto el documento lo per-
mita. De esta manerg, el solicitante podra
tener de una sola vez, la opinién técnica
del examinador al respecto del concepto
inventivo divulgado en la solicitud, permi-
tiéndole asi subsanar cualquier objecion
en su primera respuesta a la autoridad
competente.
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Estructura del Informe Técnico:

A continuacion, se indica la estructura
de los Informes Técnicos, asi como el
pronunciamiento que debe emitir el
examinador en cada uno de sus puntos.

- Encabezado: Debe incluir los siguientes
datos:
* N° de informe técnico

* N de expediente
* Datos del solicitante de la patente

* Datos de la prioridad extranjera
(N° de prioridad y fecha)

* Asunto: Examen de la solicitud de
patente de invenciéon para “indicar
titulo de la invencién”, efectuado
de acuerdo con el articulo 45 de la
Decisién 486.

- Textos a analizar: Debe indicar cuéles
son los textos que estd considerando
para la evaluacién, los que correspon-
den a:

* Memoria descriptiva presentada
originalmente.

* Pliego de reivindicaciones presenta-
do originalmente.

* Cualquier informacion técnica (nue-
vas paginas de la memoria descripti-
va, nuevas reivindicaciones, etc.) en-
tregada con posterioridad a la fecha
de presentacion de la solicitud.

En este punto -en caso exista informa-
cién técnica adicional entregada con
posterioridad a la fecha de presentacion
de la solicitud- el examinador deberd
pronunciarse de manera puntual si dicha

4 )

Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: textos a analizar

I.-TEXTOS A ANALIZAR:

- Memoria descriptiva original-
mente presentada.

- Reivindicaciones [indicar N°
de reivindicaciones] original-
mente presentadas.

- Nuevo pliego de [indicar N°
de reivindicaciones] reivindi-
caciones presentado median-
te escrito de fecha [indicar
fecha de presentacion del
nuevo pliego].

Modificacion de la solicitud:

El nuevo pliego de reivindicaciones
presentado mediante el escrito de
fecha [indicar fecha del escrito] NO
CONSTITUYE UNA AMPLIACION
segtin el Art. 34 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad
Andina; por cuanto, dicha informacién
se encuentra divulgada (o incluida)
en [indicar paginas de la memoria
descriptiva o  reivindicaciones
originales donde se encuentre el
sustento].

- J

informacién constituye una ampliacién
de la divulgacién inicial, de acuerdo a lo
sefialado por el articulo 34 de la Decision
486, para lo cual deberd incluir el ftem
acerca de "Modificacion de la Solicitud”.
Ver redaccién sugerida en el recuadro.

En caso el examinador encuentre que la
informacién presentada con posterioridad
por el solicitante amplia el contenido de la
divulgacidn inicial, debe indicarse esto en el
punto correspondiente a “Modificacion de
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la solicitud”. Al presentarse esta situacién,
la nueva informacién no puede ser tomada
en cuenta. Si se trata de un nuevo texto
de reivindicaciones, el examinador debera
evaluar el pliego anterior.

Finalmente, es importante sefialar que si
el examinador considera recomendar un
cambio de tftulo de la invencién, es en
este punto donde deberd indicarlo, asf
como recogerlo en las conclusiones del
informe.

- Suficiencia y Claridad: Este punto
estd orientado a determinar, por un
lado si la descripcidn de la invencidn
cumple con lo sefialado en el articulo
28 de la Decisién 486; y, por otro,
si las reivindicaciones cumplen con
las disposiciones contenidas en el
articulo 30 de la citada norma. Asj,
el pronunciamiento del examinador
debe realizarse considerando

ambos aspectos: la descripcion y las

reivindicaciones.

En caso ambas partes de la solicitud
cumplan con las disposiciones antes
sefialadas, se continuard analizando los
siguientes criterios. Sin embargo, tal
como se ha indicado anteriormente,
cuando existe insuficiencia en la
descripcién o falta de claridad de las
reivindicaciones, el examinador debe
orientar las conclusiones del informe
en este sentido. De esta manera,
en caso el solicitante no responda el
Informe Técnico, la DIN podra basarse
en las conclusiones del citado informe y
denegar la solicitud. No obstante ello,
y siempre que las deficiencias en los
criterios antes sefialados no sean graves

y en la medida que el examinador
considere que puedan ser subsanadas,
deberd continuar la evaluacion a fin de
realizar precisiones respecto de los
demaés criterios, de tal modo que el
solicitante pueda enfocar su respuesta
no sdlo a subsanar la falta de claridad,
sino a reformular las reivindicaciones
para que cumplan con los requisitos de
patentabilidad.

- No Invenciones y Excepciones de

patentabilidad: En este punto del Informe
Técnico el examinador debe determinar
si las reivindicaciones que estan siendo
analizadas se encuentran incursas dentro
las excepciones o prohibiciones de

/

Redaccién sugerida de informe
técnico / punto: suficiencia y
claridad

2. SUFICIENCIA'Y CLARIDAD:

2.1 Ladescripcion de la invencidn
permite  la  comprension
del problema técnico y de
su solucién planteada; por
tanto, la memoria descriptiva
CUMPLE con el requisito de
presentar una  descripcién
clara y completa de la
invencion segun lo establecido
en el articulo 28 de la
Decisién 486 de la Comision
de la Comunidad Andina.

2.2 Las reivindicaciones [indicar
N° total de reivindicaciones]
CUMPLEN con el requisito de
claridad, segtin lo establecido
en el articulo 30 de la
Decisién 486 de la Comisioén
de la Comunidad Andina.

(& )
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Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: suficiencia y
claridad

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD:

2.ILa descripcion  CUMPLE
con el requisito de___ articulo
28 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad
Andina.

2.2 Las reivindicaciones [indicar
N° de reivindicaciones] NO
CUMPLEN con el requisito de
claridad, segtn lo establecido
en el articulo 30 de la
Decisién 486 de la Comision
de la Comunidad Anding,
debido a lo siguiente:

- La reivindicacién [indicar
N° de reivindicacién y
sustento]

- J

patentabilidad. En caso se hallen algunas
afectadas, estas no serdn analizadas v el
examinador continuard con la evaluacion
de los requisitos restantes para las demds
reivindicaciones que son susceptibles
de ser protegidas. Sin embargo, en
caso el examinador considere que
se pueden superar las objeciones
planteadas, deberd -al igual que en el
caso anterior- realizar precisiones acerca
de los requisitos restantes, los que seran
incluidos a manera de una nota. De este
modo, el solicitante puede considerar
estos argumentos en su respuesta. En los
recuadros, se indican algunas sugerencias
de redaccidn para estos casos.

4 )

Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: no invenciones y
exclusiones a la patentabilidad /

usos

3. NO INVENCIONES Y
EXCLUSIONES A LA
PATENTABILIDAD:

- La reivindicacion [indicar N°
de reivindicacion] define “un
compuesto ___ para el uso
en_ "

- La reivindicacién [indicar N°
de reivindicacién] define el
“uso de "

Por tanto las reivindicaciones [indicar
N° de reivindicaciones], tal como
estdn redactadas hacen referencia
al uso de un compuesto, por lo que
NO SON SUSCEPTIBLES DE SER
PROTEGIDAS en concordancia con
el articulo 14 de la Decision 486 y
su interpretacion por el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina en
el Proceso 89-Al-2000, publicado
en la gaceta oficial N° 722 del
|2 de octubre del 200/, que sdlo
considera patentable los productos o
procedimientos.

NOTA: EN CASO EL SOLICITANTE
SUBSANE ~ LAS  OBJECIONES
ANTERIORMENTE  PLANTEADAS,
DEBERA TENER EN CUENTA:

... siguen alcances relacionados con
los demds requisitos.

171



Manual para la
formacion de
examinadores de
patentes en el Per(

172

/

Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: no invenciones y
exclusiones a la patentabilidad /
formas de presentar informacion

3. NO INVENCIONES Y
EXCLUSIONES A LA
PATENTABILIDAD:

- La reivindicacion [indicar N°
de reivindicacién] define “un
articulo que comprende ins-
trucciones para la formula-
cgoén "

La reivindicacién [indicar N° de
reivindicacion] ~ define un  articulo
de fabricacion que comprende
INSTRUCCIONES para la
reconstitucion de la formulacion
liofilizada. ~ Por  tanto  dicha
reivindicacion, y sus dependientes
las reivindicaciones [indicar N° de
reivindicaciones] no se consideran
invenciones segtin el Art. 15 f) de la
Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina que establece que
las formas de presentar informacion
no son invenciones. Este articulo es a
su vez concordante con el Art. 25 B
literal h) de la Ley 29316, Disposicion
Complementaria a la Decisién 486.

- J

Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: no invenciones y
exclusiones a la patentabilidad

3. NO INVENCIONES Y
EXCLUSIONES A LA
PATENTABILIDAD:

Lo solicitado a través de las
reivindicaciones [indicar N° total de
reivindicacién] no se encuentra dentro
de los alcances de los articulos 15 y
20 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, por lo que es

susceptible de patentarse.

- J

Unidad de Invencién: En este punto,
el examinador deberd verificar que las
reivindicaciones del pliego analizado
guarden unidad de invencidn entre si,
tal como establece el articulo 36 de la
Decision 486.

Decision 486, articulo 36:

“El solicitante podrd, en cualquier momento
del trdmite, dividir su solicitud en dos o mds
fraccionarias, pero ninguna de estas podrd
implicar una ampliacién de la proteccién
de que corresponda a la divulgacion
contenida en la solicitud inicial.

La oficina nacional competente podrd, en
cualquier momento del trdmite, requerir al
solicitante que divida la solicitud si ella no
cumpliera con el requisito de unidad de
invencion.

Cada solicitud fraccionaria se beneficiard
de la fecha de presentacién y, en su
caso, de la fecha de prioridad de la
solicitud inicial.

En caso de haberse invocado prioridades
multiples o parciales, el solicitante o la
oficina nacional competente, indicard
la fecha o fechas de prioridad que
corresponda a las materias que deberdn
quedar cubiertas por cada una de las
solicitudes fraccionarias.

A efectos de la division de una
solicitud, el solicitante consignard los
documentos que fuesen necesarios
para formar las solicitudes fraccionarias

correspondientes.”
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Tal como establece nuestra legislacién,
en los casos que exista mds de un
concepto inventivo no relacionado en
a presentacién
divisionales” o

una solicitud, se prevé
de  “solicitudes
“solicitudes fraccionarias”. En efecto,
estas se derivan de una solicitud
principal y se benefician de su fecha de
presentacion.

En los casos en que el examinador

identifique que las reivindicaciones no

guardan unidad de invencion entre sf, y

por el contrario, se trata de invenciones

no relacionadas, deberd indicarlo en el

Informe Técnico y procediendo de la

siguiente manera:

* Cuando sea posible Identificar
los grupos de invenciones no
relacionados:

o Continuar con el examen de
fondo para el primer grupo de
identificado
representativo,

reivindicaciones
o del mas
emitiendo un pronunciamiento
para los demds requisitos, de
acuerdo a los criterios sefialados
en el Capftulo 4;

o Sefialaren el informe que existen
otros grupos de invenciones
no relacionados vy requerir al
solicitante la presentacion de
nuevas solicitudes para los otros
grupos de reivindicaciones.

* Cuando no sea posible identificar
los distintos grupos de invenciones,
se deberd realizar una objecién por
falta de claridad, concluyendo el
informe técnico en este sentido.

En los recuadros se indican ejemplos
de redaccién sugerida para este punto.

Redaccion sugerida de informe
técnico / punto: unidad de
invencion

4. UNIDAD DE INVENCION:
Del andlisis  efectuado a las
reivindicaciones [indicar N° total de
reivindicaciones] se ha observado
que el concepto inventivo comtn
es [indicar concepto  inventivo
comun]. Por tanto, se establece
que lo solicitado a través de dichas
reivindicaciones conforma un Unico
concepto inventivo y CUMPLE con
lo establecido en el articulo 25 de la
Decision 486 de la Comision de la

\ Comunidad Andina. Y,

Redaccion sugerida de informe
invencion

4. UNIDAD DE INVENCION:
Del andlisis efectuado, se ha obser-
vado que las reivindicaciones [indi-
car N° total de reivindicaciones| no
guardan unidad de invencién entre
si, pues no existe un Unico concepto
inventivo. En efecto, se tiene que:

* las reivindicaciones  [indicar
N° de reivindicaciones] estdn
referidas a [indicar concepto
inventivo comun que define
lera invencidn].

* las reivindicaciones [indicar N° de
reivindicaciones] estdn referidas a
[indicar concepto inventivo comdin
de 2da invencion].

Por tanto, se establece que las

reivindicaciones [indicar N° total de

reivindicaciones| no guardan unidad
de invencion entre si'y NO CUMPLEN
con lo establecido en el articulo 25 de
la Decision 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina. Se continuard con

el andlisis para la primera invencion,

definida por las reivindicaciones [indicar

\_ N° de reivindicaciones].

técnico / punto: falta de unidad de
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Novedad: Debe considerar no sdlo el
andlisis de las reivindicaciones respecto
de los antecedentes del estado
de la técnica hallada, sino también
indicar cudles son los antecedentes
encontrados, presentando un breve
resumen en la parte pertinente.

De ser posible, el examinador debera
realizarlacomparacién delos elementos
técnicos esenciales de la reivindicacién
que se estd analizando vs el documento
del estado de la técnica seleccionado,
apoyandose mediante tablas, de tal
modo de realizar la correspondencia
entre la caracterfstica técnica presente
en la reivindicacién vy la equivalente en
el antecedente (ver ejemplos 49 a 51,
53y 55).

Al momento de realizar el andlisis
correspondiente a la novedad, pueden
darse los siguientes supuestos:

* Que todas las reivindicaciones
requisito de
novedad: en este caso se indican

cumplan con e

las diferencias respecto del estado
de la técnica, se indica que las
reivindicaciones son novedosas y
se continda con el andlisis para los
requisitos restantes.

* Que un grupo de reivindicaciones
sean novedosas y otro grupo no: en
este caso se sustentan ambos casos

y se continta con el andlisis de nivel
inventivo y aplicacién industrial para
las reivindicaciones novedosas. Para
las que no son nuevas, se brindan
precisiones relacionadas con los
otros requisitos.

* Que todas las reivindicaciones
estén afectadas en cuanto a la
novedad: en este caso se objeta
la novedad, indicando el sustento
correspondiente  y se brindan
precisiones en cuanto a los

requisitos de nivel inventivo vy

aplicacién industrial.

Cuando se objeta una reivindicacion
independiente por novedad,
automdticamente pasa lo mismo con
las reivindicaciones dependientes de
esta por la misma razén. Ello, debido
a que una reivindicacion independiente
es aquella que presenta todas las
caracteristicas  técnicas  esenciales
necesarias para definir la invencién y
diferenciarla del estado de la técnica de
manera clara y si esta es objetada por
falta de novedad, las reivindicaciones
redactadas en dependencia también
practica
permite obtener como respuesta del

estarian  afectadas.  Esta
solicitante al Informe Técnico, una
modificacion o restriccion al pliego de
reivindicaciones.
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Redaccion sugerida de informe técnico / punto: novedad

5. NOVEDAD:
Reivindicacién(es) independiente(s): [indicar N° de reivindicacion independiente]
Reivindicaciones dependientes: [indicar las reivindicaciones que dependan de la(s)
anterior(es)].

El (los) documento(s) considerado(s) como el(los) antecedente(s) mds cercano(s) son:
D1 [indicar datos bibliogréficos del documento: N° y fecha de publicacion, titulo e
inventor].

El documento D/ estd referido a [indicar resumen de DI sefialando las partes
pertinentes del mismo (N° pagina, referencia a los ejemplos, dibujos o figuras) que
se consideren relevantes en el andlisis de la novedad].

REIVINDICACION |: Se refiere a “findicar de manera literal el texto de la reivindicacién
independiente que se esta analizando].”

Realizar el andlisis comparativo, elemento por elemento, pudiendo apoyarse de una
tabla donde se compare la Rl con DI.

REDACCION SUGERIDA CUANDO CUMPLE CON NOVEDAD:

Lo solicitado a través de la reivindicacion | se diferencia del documento D/, debido a
que dicha reivindicacion describe [indicar elemento caracteristico de la reivindicacion
que la diferencia del antecedente]; mientras que en el documento DI se describe
[indicar el elemento descrito en D]. Por lo tanto, se considera que la reivindicacion |
CUMPLE con el requisito de novedad establecido en el articulo |6 de la Decisién 486
de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones [indicar N° de reivindicaciones que dependen de la reivindicacion
independiente antes analizada] al ser dependientes de la reivindicacién [, se considera
que TAMBIEN CUMPLEN con el requerimiento de novedad, establecido en el articulo
|6 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

REDACCION SUGERIDA CUANDO NO CUMPLE CON NOVEDAD:

Del andlisis comparativo se puede observar que el contenido de la reivindicacién I, tal
como estd redactado, se encuentra anticipado por el contenido de D . En efecto, en la
reivindicacién | [indicar elementos de la reivindicacion] al igual a lo descrito en D[, que
dice [indicar elementos que anticipan a aquellos contenidos en la reivindicacion].

Por lo tanto, se considera que la reivindicacion | NO CUMPLE con el requisito de novedad
establecido en el articulo |6 de la Decisicn 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
Las reivindicaciones [indicar N° de reivindicaciones dependientes de la reivindicacion
anterior] tampoco cumplen con el requisito de novedad.
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5. NOVEDAD:

anterior(es)>.

e inventor>.

<indicar caracteristica técnica “x” de la
reivindicacién>

Redaccion sugerida de informe técnico /
punto: novedad - incluye cuadro comparativo

Reivindicacién(es) independiente(s): <indicar N° de reivindicacion independiente>
Reivindicaciones dependientes: <indicar las reivindicaciones que dependan de la(s)

El (los) documento(s) considerado(s) como el(los) antecedente(s) mds cercano(s) son:
D1: <indicar datos bibliogréficos del documento: N° y fecha de publicacién, tftulo

El documento D! estd referido a <indicar resumen de DI indicando las partes
pertinentes del mismo (N° pédgina, referencia a los ejemplos, dibujos o figuras) que
se consideren relevantes en el andlisis de la novedad>.

REIVINDICACION I: Se refiere a “<indicar de manera literal el texto de |la
reivindicacion independiente que se estd analizando>."

ANALISIS COMPARATIVO

REIVINDICACION | DOCUMENTO DI

<indicar la caracteristica del antecedente
que corresponda a la caracteristica “x" de la
reivindicacion>

<indicar caracteristica técnica “y” de la
reivindicacién>

<indicar la caracteristica del antecedente

que corresponda a la caracteristica “y" de la
reivindicacién>

... y asf sucesivamente

... y asi sucesivamente

con el requisito de novedad.

N

Continda la misma redaccién del cuadro anterior, para cuando cumple o no cumple

)

- Nivel Inventivo: en este punto el

examinador deberd determinar si la
invencién presenta o no actividad
inventiva. Al igual que en el caso
correspondiente a la  novedad,
se pueden suscitar las siguientes
situaciones:

* Que todas las reivindicaciones
presenten  actividad  inventiva:
en este caso, se da el sustento
correspondiente y se prosigue con
el andlisis para aplicacién industrial.

* Que un grupo de reivindicaciones
presente actividad inventiva y otro
no: al igual que en el caso anterior,
aquellas consideradas inventivas
serdn evaluadas en cuanto al
requisito de aplicacion industrial y
para aquellas que no sean inventivas,
se indicardn las razones.

* Que ninguna reivindicacién cumpla
con el requisito de nivel inventivo:
se culmina el andlisis en este punto,
indicdndose las razones de la falta
de actividad inventiva.
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4 )

Redaccion sugerida de informe técnico / punto: nivel inventivo

6. NIVEL INVENTIVO:

De la lectura de la memoria descriptiva se entiende que el problema a resolver estd
relacionado con [indicar el problema técnico planteado en la solicitud].

El objeto de la presente solicitud consiste en [indicar la solucién propuesta por el
inventor en la solicitud].

REDACCION SUGERIDA CUANDO CUMPLE CON NIVEL INVENTIVO:

El estado de la técnica disponible no sugiere a la persona versada en la materia lo que
se pide en la presente solicitud; es decir [indicar nuevamente la solucién indicando
los elementos particulares]; de tal modo que se logra [indicar el resultado alcanzado
mediante la invencién]. Por lo tanto, lo solicitado mediante las reivindicaciones [indicar
N° total de reivindicaciones] CUMPLE con el requisito de Nivel Inventivo establecido
en el articulo |8 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

REDACCION SUGERIDA CUANDO NO CUMPLE CON NIVEL INVENTIVO:

El estado de la técnica disponible mds cercano debe [indicar los documentos
que constituyen el estado de la técnica, sefialando las caracterfsticas técnicas
pertinentes]. £/ examinador considera que habria sido obvio para la persona experta
en la materia, [indicar cémo es que combinando el estado de la técnica se logra el
resultado alcanzado mediante la invencién]. Por lo tanto, lo solicitado mediante las
reivindicaciones [indicar N° total de reivindicaciones] NO CUMPLE con el requisito de
Nivel Inventivo establecido en el articulo |8 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

- J

- Aplicacion Industrial: Este punto del

Informe Técnico debe indicar de ma- Redaccién sugerida de

nera explicita cémo es que la invencion informe técnico / punto:
satisface la condicidon de ser aplicable aplicacion industrial

en la industria.

7. APLICACION INDUSTRIAL:

- Conclusiones: Este acdpite debe re- El objeto de la presente invencién

coger todo pronunciamiento definitivo puede ser utiizado en [indicar tipo
del examinador con respecto a la ob- industria en el que se utiliza la
jecién o incumplimiento de cualquiera invencion]. Por tanto, lo solicitado
de los criterios evaluados, indicando CUMPLE con el requisito  de

Aplicacién Industrial establecido en el
articulo 19 de la Decision 486 de la

, . . Comisién de la Comunidad Andina.
ejemplo, las sugerencias relacionadas \_ Y,

las reivindicaciones que se encuentran
afectadas. Asimismo, debe incluir, por

con el cambio de titulo.
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Sin embargo, las conclusiones no deben
considerar las precisiones brindadas
acerca de algunos requisitos evaluados,
en aquellos casos en que ha habido una
objecién en los puntos precedentes del
informe.  Por ejemplo, si se hace una
objecion por claridad (es decir, se sefiala
que las reivindicaciones no cumplen con
dicho requisito) pero el Informe Técnico
indica algunas precisiones acerca de los
requisitos de novedad y nivel inventivo,
este Ultimo andlisis no debe ser parte de
las conclusiones, sino que estas deben
recoger la fatta de claridad. En los casos en
que el informe sea definitivo y conduzca a
la resolucidn del expediente, no se debe
incluir precisiones de tipo alguno.

- Bibliografia: La bibliograffa debe indicar
las bases de datos donde el examinador
ha realizado la bidsqueda del estado de
la técnica.

- Informe de Busqueda: El Informe de
Busqueda no es un punto del Informe
Técnico, sino mas bien corresponde
a un anexo al mismo. Las partes del
Informe de Blsqueda han sido indicadas
en el punto 4.2.3.

Informes Técnicos adicionales:

Un Informe Técnico adicional es aquel que se
origina por una respuesta del solicitante a un
primer Informe Técnico, el que generalmente
incluye objeciones en algdn punto.

Tal como se havisto antes, pese a que puedan
presentarse objeciones a ciertos requisitos, el
examinador deberd evaluar todo y emitir una

opinién para cada uno de los criterios que se
evaltan, desde el primer Informe Técnico.
Esto permitird al solicitante responder de una
mejor manera y de una sola vez a todas las
objeciones del examinador-

Como parte de su respuesta, el solicitante
puede incluir un nuevo texto de
reivindicaciones o informacién con el fin
de dar un mejor sustento a alguno de los

requisitos de patentabilidad.

El Informe Técnico adicional presenta la
misma estructura que el Informe Técnico, a
excepcion que incluye, como primer punto,
la parte correspondiente a “Antecedentes”,
donde se brinda la informacién resumida
acerca del pronunciamiento del primer
informe técnico.

Asimismo, un informe adicional —en la ma-
yorfa de los casos- debe incluir el punto
correspondiente a “Modificacién de la solici-
tud”, pues deberd pronunciarse acerca de si
la nueva informacién presentada constituye
una ampliacion de la divulgacidn inicial.

Uninforme adicional permite al examinador
ratificarse o modificar la opinién vertida en
el primer informe, con base en los nuevos
argumentos presentados por el solicitante.
Sin embargo, en cualquiera de los dos
casos el examinador deberd fundamentar
su respuesta y pronunciarse sobre todos
los planteamientos del solicitante.

Pueden apreciarse modelos de redaccién de
informes técnicos principales en el Anexo 2.

Pueden apreciarse diversos informes técni-
cos de casos practicos en el Anexo |.
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. SINTESIS DEL CAPITULO 4

El examinador de patentes es la persona encargada de analizar una invencién,
a fin de verificar el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad.

La busqueda de antecedentes permite identificar el estado de la técnica
relevante para la evaluacién de los requisitos de novedad y nivel inventivo. Se
plasma en un Informe de Blsqueda.

El examen de fondo de una solicitud de patente es la parte del tramite donde
el examinador de patentes realiza el andlisis de la invencién. Este se recoge
en un Informe Técnico emitido por la Oficina y suscrito por el examinador, en
base al cual se otorga o deniega una patente.

Durante el examen de fondo el examinador debe evaluar tanto la descripcién
de la invencion, como las reivindicaciones, a fin de verificar que estos cumplan
con los requisitos establecidos en la Decisién 486 y el Decreto Legislativo
1075, tal como se indica a continuacién:

PARTE DEL
CRITERIO DOCUMENTO QUE BASE LEGAL
SE VERIFICA
- Articulo 4, Decisién 486 y su interpretacién
No invenciones por el Tribunal de Justicia Andino
y exclusiones a la Reivindicaciones - Articulo 15, Decision 486
patentabilidad - Articulo 20, Decisién 486
- Articulo 21, Decision 486
SUiEENEE 7 Descripcién Artfculo 28, Decisin 486
claridad
Claridad, concision AT . o
Reivindicaciones Articulo 30, Decisién 486
y sustento
Novedad Reivindicaciones Articulo |6, Decisién 486
Reivindicaciones
Nivel Inventivo (soportado por Articulo |8, Decisién 486
ejemplos)
il e Reivindicaciones | Artfculo 19, Decisidn 486
Industrial
Umdaq ,de Reivindicaciones Articulo 25, Decisién 486
Invencién
Cualquier informacion
Amphaq?n ldg lIa técnica presentada Articulo 34, Decision 486
divulgacion inicial luego de la fecha de
presentacion

Una solicitud de patente de invencidn puede ser variada a una de modelo de
utilidad en cualquier momento del tramite. A esto se denomina “cambio de
modalidad”.

Cualquier informacion técnica presentada por el solicitante posteriormente a
la fecha de presentacién de la solicitud, debe ser evaluada por el examinador
para determinar que su contenido no amplie la divulgacién inicial. De ser asf,
dicha informacién constituird una ampliacién y no podra ser tomada en cuenta.

J







Examen Técnhico de Casos Contenciosos B

Al igual que en todo sistema donde se conceden derechos exclusivos, pueden surgir
controversias con terceras personas respecto a los derechos otorgados o por otorgarse.
El sistema de patentes no es la excepcidn. En efecto, es posible que terceras personas
consideren que la invencidn cuya patentabilidad se solicita no cumple con algin requisito
0 que la explotacion de una invencidn patentada se viene realizando sin el consentimiento
de su titular. Por ello, el sistema de patentes peruano permite la participacién de terceros
durante los procesos o luego de que estos hayan concluido. También pueden presentarse
“oposiciones” a solicitudes que se encuentran en trdmite cuando se considera que la
invencién no cumple con alguno de los requisitos de patentabilidad y existe la posibilidad
de solicitar la nulidad de un registro de patente una vez que esta ha sido otorgada.
Finalmente, es posible presentar una accién por infraccién, cuando el titular de la patente
considera que ha sido o estd siendo perjudicado por la explotacidn de la invencién sin su
consentimiento.

Estos supuestos son denominados “casos contenciosos”, toda vez que existen controversias
que deben ser expuestas ante la autoridad de patentes, para que esta las evalde y emita
un pronunciamiento. En estos casos, al igual que para las solicitudes de registro en las
que no se da la participacion de una tercera parte, el rol del examinador es de particular
relevancia, pues deberd evaluar los argumentos técnicos esgrimidos por las partes y la
documentacién presentada, a fin de emitir un informe técnico sobre la pertinencia de las
pruebas presentadas, desde un punto de vista técnico, lo que servird de apoyo para que
la autoridad competente pueda resolver el caso.

Particularmente, cuando se trata de acciones de nulidad y de infraccidn, muchas veces es
con base en el pronunciamiento del examinador que una patente es anulada o que una
infraccién es considerada fundada, lo que acarrea sanciones para el infractor.

A continuacién, se abordardn aquellos casos de oposiciones a solicitudes de registro,
acciones de nulidad e infracciones, haciendo especial énfasis en cémo deben ser evaluados
los documentos aportados por parte del examinador de patentes y qué debe contener el
Informe Técnico al respecto.
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5.1 OPOSICIONES A SOLICITUDES DE PATENTE

Mencionamos en el Capftulo 3, que una vez publicada la solicitud de patente en el Diario

Oficial “El Peruano” se abre la posibilidad que terceras personas puedan oponerse durante

un plazo establecido.

Tal como se indicd en dicho capitulo, al transcurrir dieciocho meses desde la presentacion

de la solicitud o de la prioridad reivindicada, concluye la etapa confidencial. Asi, se pone

en conocimiento de cualquier persona interesada que se estd solicitando una patente
para determinada invencién. Ello, con el fin que quien tenga legftimo interés —puede
ser una persona natural o juridica, debidamente representada- tenga la oportunidad de
oponerse al otorgamiento de una patente, por considerar que no cumple con alguno de

los requisitos de patentabilidad.

Desde el momento en que un tercero
se opone a una solicitud de patente, este
pasa a formar parte del procedimiento de
registro, por lo que la autoridad deberd
comunicarle los diferentes hechos que se
presenten en el expediente de trdmite, in-
cluyendo la decisién que pudiera ponerle
fin, sea una resolucién que conceda, de-
niegue o concluya anticipadamente el pro-
cedimiento, tal el caso de los abandonos'®

o desistimientos'®.

Tanto la Decisién 486 como el Decreto
Legislativo N° 1075 contienen disposicio-
nes relacionadas con la presentaciéon de
oposiciones.

El articulo 42 de la Decisién 486 otorga
un plazo de sesenta dias, contados a partir
de la fecha de publicacién de la solicitud

0

de patente, para que cualquier tercero
interesado pueda presentar oposiciones a
un registro:

Decision 486, articulo 42:

Dentro del plazo de sesenta dias siguientes
a la fecha de la publicacién, quien tenga
legitimo interés, podrd presentar por una
sola vez, oposicion fundamentada que
pueda desvirtuar la patentabilidad de la
invencion.

A solicitud de parte, la oficina nacional
competente otorgard, por una sola vez,
un plazo adicional de sesenta dias para
sustentar la oposicion.

Las oposiciones temerarias podrdn ser
sancionadas si asi lo disponen las normas
nacionales.

184 El abandono es una decisién administrativa que da por concluido el trdmite de la solicitud de patente cuando el solicitante no
cumple con subsanar las observaciones formuladas por la Oficina o con presentar documentacion adicional que le haya sido
requerida en los plazos establecidos. El abandono implica la pérdida de la fecha de presentacién atribuida a la solicitud y en
caso haya sido publicada o hayan transcurrido |8 meses desde su presentacién o desde su prioridad, implica que la informacién
divulgada ha pasado a ser parte del estado de la técnica. Al respecto, el articulo 18 del D. Leg. 1075 sefiala la “solicitud caerd
automdticamente en abandono cuando el expediente permanezca paralizado por responsabilidad del interesado durante treinta dias
hdbiles. No se produce el abandono cuando el expediente se encuentra en estado de ser resuelto”.

185 El desistimiento es la renuncia voluntaria del solicitante a continuar con el proceso para la concesién de una patente. Confor-
me al articulo 12 de la Decision 486, el solicitante puede desistir de la solicitud en cualquier momento del tramite. El desisti-
miento también implica la pérdida de la fecha de presentacién atribuida a la solicitud.
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En este punto es importante mencionar
que la posibilidad que tiene un tercero
de oponerse a un registro se hace con el
objetivo de desvirtuar la patentabilidad de
la invencidn; es decir, el opositor podrad
presentar argumentos o documentos a fin
de probar que la invencién no cumple con
alguno de los requisitos de patentabilidad
0 que se encuentra excluida o prohibida
de ser protegida mediante una patente.

El articulo 43 de la Decisién 486 establece
que la autoridad competente debera
notificar al solicitante los argumentos
y medios de prueba de la oposicidn y
otorgarle un plazo a fin de que pueda
responderla.  Dicha  respuesta  del
solicitante puede estar constituida por
argumentos de indole técnico orientados a
desvirtuar los planteamientos del opositor
o la presentacidon de un nuevo pliego
de reivindicaciones, pudiendo incluso
restringir el alcance de la proteccidn
solicitada inicialmente.

Decision 486, articulo 43:

Si se hubiere presentado oposicion, la oficina
nacional competente notificard al solicitante
para que dentro de los sesenta dias
siguientes haga valer sus argumentaciones,
presente documentos o redacte nuevamente
las reivindicaciones o la descripcion de la
invencion, si lo estima conveniente.

A solicitud de parte, la oficina nacional
competente otorgard, por una sola vez,
un plazo adicional de sesenta dias para la
contestacion.

Por su parte, el Decreto Legislativo
N° 1075, en su articulo 23, establece
sanciones para las oposiciones presentadas
de manera temeraria, a fin de que los

terceros no presenten oposiciones con la
sola intencién de entorpecer y dilatar los
procedimientos de registro.

Decreto Legislativo N° 1075, articulo 23:

Las oposiciones temerarias formuladas contra
las solicitudes de cualquier elemento de
propiedad industrial podrdn ser sancionadas
con una multa hasta de cincuenta (50) UIT.

Asimismo, el articulo 31 del Decreto
Legislativo  N° 1075
informacién que debe estar contenida en

establece la
los escritos de oposicién.

Decreto Legislativo N° 1075, articulo 31:
Las oposiciones deberdn consignar o adjuntar,
segun el caso:

a) identificacion del opositor;

b) poder otorgado a quien represente al
opositor;

¢) la identificacion del expediente y de la
fecha de publicacién de la solicitud;

d) los fundamentos de hecho y de derecho
de la oposicion;

e) los medios probatorios que acrediten los
hechos alegados; y

f) el comprobante de pago de la tasa
correspondiente.

Tal como se puede observar de lo sefialado
en las normas antes indicadas, existe un
procedimiento para la presentacién de
oposiciones dentro del cual se prevé
la presentaciéon de argumentos y/o
documentos por parte del opositor,
donde se muestre que la invencién cuya
patente se solicita no cumple con alguno
de los requisitos de patentabilidad y la
oportunidad para realizar los descargos
correspondientes de parte del solicitante.
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Consideraciones durante la
evaluacion técnica de casos de
solicitudes con oposicion

o

El informe técnico sobre solicitudes
con oposiciones incluird los siguientes
puntos:
|. Textos analizados
2. Andlisis de la oposicién
2.1 Argumentos presentados por
el opositor
2.2 Respuesta a los argumentos
de la oposicidn
3. No invenciones y exclusiones a la
patentabilidad
4. Suficiencia  y claridad de la
invencién
Novedad
Nivel Inventivo
Conclusiones
Bibliograffa consultada

© N o

Durante la evaluacién técnica de
solicitudes con oposiciones presentadas,
el examinador deberd pronunciarse
respecto de la siguiente informacién:
* Memoria Descriptiva y reivindica-
ciones originalmente presentadas.

* Documentacién técnica entregada
por el solicitante con posterioridad
a la fecha de presentacién de la
solicitud, tales como nuevas pdginas
de la descripcién y pliegos de
reivindicaciones.

* Argumentos técnicos contenidos
en los escritos de oposicién vy en
la respuesta presentada por el
solicitante.

Esta informacién serd incluida en el

punto | del Informe Técnico.

En caso el solicitante haya entregado
documentacién técnica con posterio-
ridad a la presentacién de la solicitud,
el examinador deberd verificar si esta
informacién constituye una ampliacion
e incluir el sustento en el punto |, de
acuerdo a los criterios ya sefialados en
el capftulo anterior.

En este tipo de casos, el examinador

deberd  obligadamente  considerar

todos los documentos y/o argumentos

presentados por el opositor, asi como
la respuesta del solicitante a los mismos.

Adicionalmente, el examinador deberd

pronunciarse sobre ellos debiendo

indicar si los documentos o argumentos
presentados durante la oposicién:

* son o no relevantes en el andlisis del
criterio que estd siendo objetado,
proporcionando el sustento técnico
respectivo;

* afectan o no afectan el criterio o
requisito de patentabilidad que se

observa.

El examinador puede identificar docu-
mentos distintos a los aportados por el
opositor, cuando considere y sefiale con
claridad el porqué estos no constituyen
el estado de la técnica més cercano. Asf,
el examinador siempre deberd pronun-
ciarse respecto de los documentos pre-
sentados por el opositor, tal como se ha
mencionado anteriormente.

El examinador deberd igualmente rea-
lizar la busqueda del estado de la téc-
nica, como paso previo para el andlisis
técnico de la solicitud. Debe tenerse
claro que la oposicién aporta argumen-
tos y/o documentos adicionales que
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deberdn ser tomados en cuenta por el
examinador, pero no le impiden hacer
una busqueda o andlisis de documentos
distintos, cuando considere que los do-
cumentos aportados por el opositor no
constituyen el estado de la técnica mds
cercano.

Respecto de la oposicidn u oposiciones
presentadas, el examinador debe indicar
si considera que los argumentos plan-
teados o los documentos aportados
por el opositor afectan o no el o los
criterios objetados. El examinador no es
quien determina si una oposicién es fun-
dada o infundada, pues esto lo establece
la Comisiéon de Invenciones al momento
de resolver el expediente. En efecto, el
examinador debe centrarse en hacer un
andlisis técnico de la informacion pre-
sentada por el opositor.

Cuando el examinador considera que
los argumentos y/o documentos aporta-
dos por el opositor no afectan la paten-
tabilidad de la invencidn, debera —con
base en la busqueda realizada- seleccio-
nar el estado de la técnica que conside-
re mas cercano, si este fuera distinto a
los documentos presentados durante la
oposicion, y tomarlos en cuenta durante
el andlisis de los requisitos de patentabi-
lidad.

Durante la evaluacion técnica de este
tipo de casos y la emision del informe
técnico, el examinador debe utilizar
los criterios indicados en el Capitulo
4; sin embargo, deberd considerar lo
siguiente:

En el punto | del informe técnico,
referente a “Textos Andlizados”, el
examinador debe mencionar toda la
informacién que analizard, incluyen-
do tanto el escrito de la oposicidn,
como la respuesta del solicitante, si
la hubiera'®.

En el punto 2, relacionado con el
“Andlisis de la oposicién” el examina-
dor deberd exponer los argumentos
planteados por ambas partes (opo-
sitor y solicitante). En este punto el
examinador no debe pronunciarse
aun, si los argumentos del opositor
afectan o no la patentabilidad de la
invencidn cuyo registro se solicita,
puesto que hasta ese momento no
se ha realizado la evaluacién técnica
propiamente dicha.

Asimismo, en este punto se debe
tomar en cuenta que existen casos
en que se presenta mas de una opo-
sicidén por parte de distintos oposito-
res a una misma solicitud de registro.
Por tanto, el examinador deberd re-
coger todos los argumentos expues-
tos por cada uno de los opositores
en sus respectivos escritos de opo-
sicién, asf como las respuestas por
parte del solicitante.

El examinador deberd evaluar minu-
ciosamente el escrito de oposicidn
presentado por el opositor, a fin de
determinar en primer lugar, cudles
son las objeciones planteadas (falta
de claridad, de novedad, de nivel
inventivo, etc.); v, en segundo lugar,
si los argumentos o documentos
aportados afectan los requisitos an-
tes cuestionados, para lo que deberd

186

Es importante mencionar que es facultad del solicitante responder a los argumentos presentados mediante una oposicién. Por
ello, se observard que en algunos casos no existe una respuesta a la oposicién.
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tomar en cuenta —ademds- la res-
puesta del solicitante a la oposicidn.
El pronunciamiento del examinador
acerca de la oposicidn se realiza en
el informe técnico, en el punto co-
rrespondiente al criterio objetado;
es dedir, si la objecion planteada por
el opositor es respecto de la falta de
novedad, este debe hacerse en el
punto correspondiente al [andlisis de
la novedad]. (Ver ejemplo 67).

En aquellos casos en que la descrip-
cién o las reivindicaciones no cumplan
con los requisitos de suficiencia de
descripcién o claridad, no se podrd
emitir un pronunciamiento para de-
terminar si la oposicién afecta o no a
alguno de los requisitos de patenta-
bilidad, debiendo indicar al solicitante
que —en estos casos- no corresponde
emitir pronunciamiento acerca de la
oposicidn (ver Ejemplo 68).

Cuando la oposicién se base en la fal-

vindicaciones, el examinador deberd
pronunciarse expresamente acerca
de los argumentos de la oposicidn y
si determina que son validos, deberd
indicarlo en el informe técnico corres-
pondiente. En estos casos, mediante
una nota, el examinador (en tanto la
falta de claridad se lo permita), hara el
anélisis de la oposicién desde un pri-
mer momento, sin necesidad de es-
perar la respuesta del solicitante o un
examen adicional.

Una vez subsanado los requisitos de su-
ficiencia y claridad, el examinador recién
podrd pronunciarse sobre la oposicidn
interpuesta, siempre que el fundamento
de la oposicién no esté referido a es-
tos requisitos. Para ello, se realizard un
examen adicional donde se considerard
tanto la oposicidn presentada como los
descargos que hizo el opositor. El exa-
men adicional dard lugar a un informe
adicional (ver Ejemplo 69).

ta de claridad o sustento de las rei- Ejemplos:

~
OPOSICION A OTORGAMIENTO DE PATENTE / PRONUNCIAMIENTO
EJEMPLO 67 DEL EXAMINADOR: NUEVO PLIEGO DE REIVINDICACIONES S| CUMPLE
CON REQUISITOS DE PATENTABILIDAD OPOSICION: INFUNDADA
4 )

N° Expediente: 1553-2006/OIN.

Solicitante: MERCK PATENT GMBH Alemania.

Opositor: Asociacion de Industrias Farmacéuticas -ADIFAN.
Titulo de la invencion: “DERIVADOS DE PIRIDAZINONA”.

RESUMEN: Solicitud de otorgamiento de patente de invencién presentada el 6 de diciembre de
2006 por Merck Patent GMBH Alemania, a la que interpone oposicion ADIFAN, el 07 de noviembre
de 2007. El opositor considera que la invencién cuyo registro se solicita carece de los requisitos de
novedad y nivel inventivo. A fin de sustentar lo expuesto, el opositor presenta 5 documentos de
patente, los que adjunta al escrito de la oposicién, argumentando las razones por las que considera
que cada uno de estos afecta los requisitos antes mencionados. Por su parte, como respuesta a los
argumentos del opositor, el solicitante presenta un escrito de fecha 31 de marzo de 2008, rebatiendo
los argumentos del opositor y presentando nuevo pliego de reivindicaciones.

\_ ..continda J
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OPOSICION A OTORGAMIENTO DE PATENTE / PRONUNCIAMIENTO
EJEMPLO 67 DEL EXAMINADOR: NUEVO PLIEGO DE REIVINDICACIONES SI CUMPLE

CON REQUISITOS DE PATENTABILIDAD OPOSICION: INFUNDADA

/

\

... continuacién

ANALISIS: Con base en la documentacién presentada por ambas partes, el examinador de patentes
elabora un informe técnico donde concluye que las reivindicaciones | y 2 no cumplen con el requisito
de claridad y que las reivindicaciones 3 a I'| no son patentables (por tratarse de usos). Por tanto, el
examinador concluye que no corresponde pronunciarse sobre los argumentos del opositor relacionados
con la novedad y el nivel inventivo ni sobre los argumentos de respuesta presentados por el solicitante.
En virtud de lo expuesto en el Informe, el solicitante presenta un nuevo pliego de 2 reivindicaciones.

CONCLUSION: El examinador analiza las nuevas reivindicaciones presentadas y concluye que sf
cumplen con los requisitos de patentabilidad. La oficina otorga la patente con base en las nuevas
reivindicaciones y declara infundada la oposicién formulada por ADIFAN.

PRONUNCIAMIENTO DEL EXAMINADOR: FALTA DE CLARIDAD
EJEMPLO 68 DE REIVINDICACIONES / NO CORRESPONDE EMITIR
PRONUNCIAMIENTO SOBRE LA OPOSICION

N° Expediente: 000274-2007/OIN

Solicitante: NATURIN GMBH & CO

Opositor: FARMINDUSTRIA S.A.

Titulo: “COMPOSICIONES TERMOESTABLES BASADAS EN PROTEINAS BIODEGRADABLES,
PROCEDIMEINTOS DE PREPARACION Y APLICACIONES DE LAS MISMAS”

RESUMEN: Solicitud presentada el |3 de marzo de 2007 a la que interpone oposicidon
FARMINDUSTRIA S.A, el 04 de abril de 2008. El opositor considera que la invencién cuyo registro
se solicita carece de los requisitos de novedad y nivel inventivo. A fin de sustentar lo expuesto, el
opositor presenta 5 documentos de patente, los que adjunta al escrito de la oposicién, argumentando
las razones por las que considera que cada uno de estos afecta los requisitos antes mencionados.
Por su parte, como respuesta a sus argumentos, el solicitante presenta un escrito de fecha |8 de julio
2008, rebatiendo los argumentos del opositor y adjuntando un nuevo pliego de reivindicaciones.

ANALISIS: Al realizar la evaluacién de la solicitud, el examinador encuentra que si bien el nuevo
pliego presentado por el solicitante (como respuesta a la oposicién interpuesta) no implica una
ampliacién de la divulgacion inicial, este no cumple con los requisitos de claridad.

En ese sentido, plantea las objeciones a la claridad de las reivindicaciones como conclusién en el informe.
Con respecto a la oposicion interpuesta, el examinador concluye que no corresponde emitir un
pronunciamiento de los argumentos del opositor en cuanto a la novedad y nivel inventivo, ni a los descargos
realizados por el solicitante, puesto que el pliego de reivindicaciones se ha objetado por claridad.
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OPOSICION A OTORGAMIENTO DE PATENTE /
PRONUNCIAMIENTO DEL EXAMINADOR: NUEVO PLIEGO
DE REIVINDICACIONES Si CUMPLE CON REQUISITOS DE
PATENTABILIDAD OPOSICION: INFUNDADA

EJEMPLO 69

N° Expediente: | 181-2006/OIN

Solicitante: BERLIN-CHEMIE AG

Opositor: FARMINDUSTRIA S.A.

Titulo de la invencion: “COMPOSICION FARMACEUTICA FOTOESTABLE QUE CONTIENE
BRIVUDINA PARA EL TRATAMIENTO DE LA QUERATITIS HERPETICA”

RESUMEN: Solicitud de otorgamiento de patente de invencidn presentada el 28 de setiembre
de 2006 por BERLIN-CHEMIE S.A, a la que interpone oposicion FARMINDUSTRIA S.A, el 07
de noviembre de 2007. El opositor considera que la invencién cuyo registro se solicita carece de
los requisitos de novedad y nivel inventivo. A fin de sustentar lo expuesto, el opositor presenta 3
documentos de patente, los que adjunta al escrito de la oposicidn, argumentando las razones por las
que considera que cada uno de estos afecta los requisitos antes mencionados. Por su parte, como
respuesta a los argumentos del opositor, el solicitante presenta un escrito de fecha 28 de abril de
2008, rebatiendo los argumentos del opositor.

ANALISIS: Con base en la documentacién presentada por ambas partes, el examinador de patentes
elabora un informe técnico donde concluye que las reivindicaciones | a |3 no cumplen con el
requisito de novedad, que las reivindicaciones 14 a |7 no son patentables (por tratarse de usos) y que
el documento WO 03/051375 presentado por el opositor afecta el requisito de novedad y que por
tanto no corresponde efectuar un pronunciamiento respecto al nivel inventivo. El examinador sugiere
el cambio de titulo de la invencién propuesto por el de “Composicidn Farmacéutica Fotoestable que
contiene Brivudina”. En virtud de lo expuesto en el Informe, el solicitante presenta un nuevo pliego
de 10 reivindicaciones.

CONCLUSION: El examinador analiza las nuevas reivindicaciones presentadas y concluye que
si cumplen con los requisitos de patentabilidad. La patente es otorgada con base en las nuevas
reivindicaciones y se declara infundada la accién de oposicién.

5.2 ACCIONES DE NULIDAD

Existe en el sistema de patentes la posibilidad de revaluar una invencién a efectos
de anular una patente concedida en caso que no se haya cumplido los requisitos
de patentabilidad o que se otorgue ante ciertos supuestos establecidos legalmente.
La nueva evaluacién puede originarse a pedido de parte (cuando es un tercero
quien interpone una accién de parte) o de oficio (cuando es la misma autoridad
competente quien la lleva a cabo).
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En efecto, es posible que al momento de
conceder una patente —sin perjuicio de
los esfuerzos de la autoridad competente
por hacerlo- no se haya logrado ubicar
documentos relevantes para ser conside-
rados en el andlisis de la invencién o que
el examinador haya realizado un examen
defectuoso respecto de la patentabilidad
de la invencién, por lo que es otorgada
sin merecerlo.

Por ello, existe una figura prevista en nues-
tra legislacion denominada “nulidad” que
permite, tal como mencionamos previa-
mente, anular una patente previa revalua-
cion de los requisitos de patentabilidad o
a la luz de los nuevos argumentos o docu-
mentos aportados.

La accién de nulidad puede presentarse
por cualquier persona y en cualquier
momento de la vigencia de la patente.

La nulidad de la patente estd prescrita en
el articulo 75 de la Decision 486.

Decision 486, articulo 75:

La autoridad nacional competente decretard

de oficio o a solicitud de cualquier persona y

en si mismo, cualquier momento, la nulidad

absoluta de una patente, cuando:

a) el objeto de la patente no constituyese
una invencion conforme al articulo 15;

b) la invencién no cumpliese con los requisi-
tos de patentabilidad previstos en el arti-
culo 14;

¢) la patente se hubiese concedido para
una invencion comprendida en el articu-
lo 20;

d) la patente no divulgara la invencién, de
conformidad con el articulo 28, y de ser
el caso el articulo 29:

e) las reivindicaciones incluidas en la paten-
te no estuviesen enteramente sustentd-
das por la descripcion;

) la patente concedida contuviese una di-
vulgacién mds amplia que en la solicitud
inicial y ello implicase una ampliacion de
la proteccién;

g) de ser el caso, no se hubiere presentado
la copia del contrato de acceso, cuan-
do los productos o procedimientos cuya
patente se solicita han sido obtenidos o
desarrollados a partir de recursos genéti-
cos o de sus productos derivados de los
que cualquiera de los Paises Miembros es
pais de origen;

h) de ser el caso, no se hubiere presentado
la copia del documento que acredite la
licencia o autorizacion de uso de los co-
nocimientos tradicionales de las comuni-
dades indigenas afroamericanas o locales
de los Paises Miembros, cuando los pro-
ductos o procesos cuya proteccion se so-
licita han sido obtenidos o desarrollados
a partir de dichos conocimientos de los
que cualquiera de los Paises Miembros
es pais de origen; o,

i) se configuren las causales de nulidad ab-
soluta previstas en la legislacién nacional
para los actos administrativos.

Cuando las causales indicadas anteriormente
sélo afectaren alguna de las reivindicaciones
0 partes de una reivindicacién, la nulidad
se declarard solamente con respecto a
tales reivindicaciones o a tales partes de la
reivindicacion, segun corresponda.

La patente, la reivindicacion o aquella parte
de una reivindicacién que fuese declarada
nula, se reputard nula y sin ningdn valor
desde la fecha de presentacion de la solicitud
de la patente.
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Del articulo anterior, queda claro que las
nulidades pueden interponerse de oficio o
a pedido de parte, para casos en que se
encuentre evidencia que una patente se
ha concedido para una invencién que:

no constitufaunainvencion (exclusiones,

art. 15 de la Decision 486)

- no constitufa una invencién patentable
(art. 20 de la Decisién 486)

- no cumplia con el requisito de novedad
(art. 14y 16 de la Decisién 486)

- no cumplia con el requisito de nivel
inventivo (art. 14y 18 de la Decisién
486)

- no cumplia con el requisito de aplica-
cién industrial (art. 14y 19 de la Deci-
sién 486)

- no se encontraba lo suficientemente
descrita en la descripcién (art. 28 de la
Decisién 486) o donde:

- las reivindicaciones no se encontraban
soportadas en la descripcién (art. 30
de la Decision 486)

- las reivindicaciones constituyeran una

ampliacién de la divulgacién inicial (art.

34 de la Decisién 486)

En estos casos, es el examinador quien
tendrd a su cargo la evaluacién de la
invencién, considerando los argumentos y
las pruebas aportadas, para lo que deberd
emitirse un informe técnico.

De lo observado en el articulo antes
sefialado, ademds de las deficiencias en la
evaluaciéon técnica de una invencion —tal
como son el haber otorgado una patente
para invenciones que no cumplfan con los
requisitos- una nulidad también puede ser
presentada para casos en que una patente

haya sido concedida cuando existieron
defectos en la tramitacién de la solicitud
que acarreen nulidad absoluta (literal i
del articulo 75 de la Decision 486). Estos
no son vistos por el examinador, pues la
causa de la objecién no precisa un andlisis
técnico.

Aligual, que para los casos de oposiciones
a solicitudes de registro, la legislaciéon esta-
blece un procedimiento para dar tramite
a las nulidades interpuestas. Se sefiala que
el titular de la patente debe ser notificado
acerca de la nulidad para que pueda reali-
zar los descargos correspondientes.

Decisidn 486, articulo 78:

La autoridad nacional competente para los
casos de nulidad notificard al titular de la
patente para que haga valer los argumentos
y presente las pruebas que estime conve-
nientes.

Cuando en razén de la legislacién intemna
de un Pais Miembro, dicha autoridad sea la
oficina nacional competente, los argumentos
y pruebas a que se refiere el articulo anterior,
se presentardn dentro de los dos meses
siguientes a la notificacion.

Antes del vencimiento del plazo previsto en el
articulo anterior, el interesado podrd solicitar
una prorroga por 2 meses adicionales.

Vencidos los plazos a los que se refiere este
articulo, la oficina nacional competente
decidird sobre la nulidad de la patente, lo cual
notificard a las partes mediante resolucion.

Finalmente, nuestra legislacién prevé en
el articulo 79 que se pueda requerir al



Examen técnico
de casos
contenciosos

titular de la patente cualquier documento
previsto en el articulo 46'® de la Decisién
486, cuando fuera necesario para que la
autoridad resuelva el caso:

Decisién 486, articulo 79:

Cuando fuese necesario para resolver sobre
la nulidad de una patente, la autoridad na-
cional competente podrd pedir al titular de
la patente que presente uno o mds de los
documentos referidos en el articulo 46 relati-
vos a la patente objeto del procedimiento.

Es importante considerar que en las
acciones de nulidad, se tiene como actores
importantes al titular de la patente, vy al
accionante que es quien inicia el pedido de
nulidad de la patente a la autoridad.

Consideraciones durante la
evaluacion técnica de patentes a
las que se interpone una nulidad

= |a nueva evaluacion que realiza el exa-
minador deberd hacerse entre la pa-
tente ya concedida, (es decir, sobre la

que se ha interpuesto la nulidad) res-
pecto de los documentos o argumen-
tos aportados por el accionante.

Se debe recordar que el alcance de la
invencién protegida esté definido por el
tenor de las reivindicaciones aceptadas
al momento en que se concedié la
patente, porlo cual el examinador debe
considerar el pliego de reivindicaciones
que fue aprobado por la Oficina y para
el que se otorgd la proteccién.

La patente que se pretende anular so-
lamente podrd ser revisada en los ex-
tremos planteados por el accionante y
a la luz de los documentos aportados.
Es decir, en estos casos el pronuncia-
miento del examinador estard basado
Unicamente en dichas pruebas, por lo
que el examinador no volvera a rea-
lizar una busqueda del estado de la
técnica ni podra utilizar documentos
distintos a los aportados.

Durante la evaluacién técnica de
estos casos, el examinador utilizard los
criterios expuestos en el Capitulo 4.

187 Decision 486, articulo 46: La oficina nacional competente podrd requerir el informe de expertos o de organismos cientificos o
tecnoldgicos que se consideren idoneos, para que emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencién. Asimismo, cuando lo estime
conveniente, podrd requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.

De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina nacional competente, el solicitante propor-
cionard, en un plazo que no excederd de 3 meses, uno o mds de los siguientes documentos relativos a una o mds de las solicitudes
extranjeras referidas total o parcialmente a la misma invencion que se examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de exdmenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a esa solicitud extranjera;

c) copia de la patente u otro titulo de proteccién que se hubiese concedido con base en esa solicitud extranjera;

d) copia de cualquier resolucion o fallo por el cual se hubiese rechazado o denegado la solicitud extranjera; o,

e) copia de cualquier resolucion o fallo por el cual se hubiese anulado o invalidado la patente u otro titulo de proteccién concedido

con base en la solicitud extranjera.

La oficina nacional competente podrd reconocer los resultados de los exdmenes referidos en el literal b) como suficientes para acre-
ditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad de la invencién.
Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado en el presente articulo la oficina nacional compe-

tente denegard la patente.
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Ejemplos:

) : R
EJEMPLO 70 ACCION DE NULIDAD DE PATENTE DE INVENCION

N° de Expediente: 233-2008/OIN

Accionante: Olga Barrantes Alfaro

Titulo cuya nulidad se solicita: 3178, tramitado bajo expediente N°000600-2001/OIN
Titulo de la invencion: “MAQUINA PARA EL MOLDEADO Y COCCION DE GALLETAS”
(incluye un mecanismo de soporte monolitico).

Reivindicaciones aprobadas: |

Titular: Luis Eleazar Soriano Caceres.

RESUMEN DEL CASO: Accién de nulidad presentada por la sefiora Olga Barrantes Alfaro el 4 de
febrero de 2008, contra la patente para MAQUINA PARA EL MOLDEADO Y COCCION DE
GALLETAS alegando que la invencidn que protege no cumplia con el requisito de nivel inventivo
requerido al momento de haber sido protegida mediante la patente. La sefiora Barrantes acompaiia
a la accién de nulidad 31 documentos de patente para sustentar lo expuesto. En sus descargos
(presentados el 2 de junio de 2008), el titular de la patente impugnada rebate los argumentos
esgrimidos, sefialando que su invencidn difiere tajantemente de los antecedentes presentados
por la accionante y que la invencién no se puede desprender facilmente de ellos ni resulta obvia.
La accionante presenta posteriormente un escrito adicional, ahondando el argumento de que la
invencién ya se encontraba en el estado de la técnica. En respuesta a este escrito, el sefior Soriano
—titular de la patente- hace el andlisis técnico de cada uno de los documentos presentados para
reforzar los argumentos expuestos por él anteriormente.

ANALISIS: Al analizar la accién de nulidad, el examinador toma en cuenta todos los documentos
y argumentos técnicos presentados por ambas partes. El examinador se pronuncia respecto de la
informacién presentada por el titular en su Gltimo escrito, indicando que no serdn considerados al ser
resimenes y no propiamente andlisis técnicos que acrediten que la invencién objeto de impugnacion
no pudo haberse derivado de manera evidente de los antecedentes presentados. El examinador
discrimina aquellos documentos que no divulgan un mecanismo de soporte con dos niveles por ser
elementos que sf estdn presentes en la Unica reivindicacién de la patente. Por tanto, sélo toma en
cuenta aquellos documentos que considera como los antecedentes mdés cercanos (3 documentos de
patente) para compararlos con la patente cuya nulidad se solicita. Luego de la evaluacién de estos
tres documentos, el examinador concluye que ninguna de las maquinas mencionadas en los tres
documentos afecta el nivel inventivo de la patente del titular.

CONCLUSION: Tomando como base el Informe Técnico del examinador de patentes, la Oficina
declara INFUNDADA la accién de nulidad interpuesta. Posteriormente, el accionante apela la
resolucién y se emite un nuevo informe elaborado por otro examinador. En dicho Informe, el
examinador concluye que, con base en las pruebas presentadas por el accionante, la accién de
nulidad es INFUNDADA pues a la luz del andlisis, la patente si cumple con el requisito de nivel

\__inventivo.
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EJEMPLO 71 ) ACCION DE NULIDAD DE PATENTE DE INVENCION

/

N° de Expediente: 313-2004/OIN

Accionante: REFASA S.A.C

Titulo cuya nulidad se solicita: 3231, tramitado bajo expediente N° 000894/OIN
Titulo de la invencién: “COMPOSICIONES QUE INHIBEN LA RESORCION OSEA”
(composicion de dosis tnica de 70 mg).

Reivindicaciones aprobadas: 9

Titular: MERCK & Co. Inc.

RESUMEN DEL CASO: Accién de nulidad presentada por REFASA SAA.C el 25 de marzo de 2004, contra
COMPOSICIONES QUE INHIBEN LA RESORCION OSEA alegando que estas carecen de novedad
y nivel inventivo. Sefiala ademas que la invencién es un método terapéutico. Por estos motivos, sefiala
el accionante, la patente adolece de nulidad absoluta. Ademas, el accionante acompafia 4 documentos:
i) Estudio Clinico Nacional con Alendronato; i) Vol. 2 N° 10-2000, Revista Patent Care; iii) Extracto de
Diccionario de especialidades farmacéuticas; y iv) Sentencia de la Corte Suprema del Reino Unido, donde
se determina que la patente cuya nulidad se solicita ha sido declarada invélida en dicho pais.

En sus descargos (presentados el 3 de setiembre de 2004), el titular de la patente impugnada presenta
alegatos desvirtuando lo expuesto por el accionante respecto de la falta de novedad y del nivel inventivo.
Argumenta ademas la razén por la cual la invencién protegida no constituye un método terapéutico.

ANALISIS: Al analizar la accién de nulidad, el examinador toma en cuenta todos los documentos y argu-
mentos técnicos presentados por ambas partes (escrito de accién de nulidad, contestacién del titular, do-
cumentos presentados por el accionante, las 9 reivindicaciones de la patente impugnada, y el documento
de patente WO95/08331). En virtud de ellos, el examinador concluye que las pruebas presentadas por
REFASA no afectan la novedad de las reivindicaciones. Pero por otro lado, determina que en virtud de
los documentos presentados por el accionante, la patente no resuelve el problema técnico planteado
(principalmente, malestares gastrointestinales), por lo que carece de nivel inventivo. Indica, ademas, que
la invencidn se trata de un método terapéutico ya que se pretende proteger un tratamiento de una sola
dosis para prevenir los efectos secundarios del tratamiento de inhibicién de la resorcion dsea. Por tanto,
la invencién corresponde a un método de tratamiento, por lo que no es patentable.

Con base en el Informe Técnico del examinador de patentes, la Oficina declara FUNDADA la accién
de nulidad interpuesta y NULA la patente. Posteriormente, MERCK & Co. presenta un recurso de
reconsideracion a fin de desvirtuar los fundamentos de la resolucién impugnada. Adjunta a dicho
recurso nuevas pruebas instrumentales: i) documentacién técnica que sustenta que la dosis Unica de
70 mg tiene menos efectos secundarios que la dosis de 10 mg. y i) copia de solicitud de limitacién de
reivindicaciones. REFASA S.A. C. absuelve el traslado del Recurso de Reconsideracién presentando
argumentos adicionales con el objeto de desvirtuar lo expuesto por MERCK & Co. y presenta igual-
mente nuevas pruebas: i) Fallo admitido por la Corte Distrital de Delaware que declara invdlida la
patente N° 5,994,329 cuyo titular es MERCK & Co. y que versa sobre la misma invencion. ii) Listado
de causas resueltas por la Corte Norteamericana que deniegan recursos de casacién presentados
por MERCK & Co. vinculados a la misma invencion v iii) extracto del diccionario de Especialidades
Farmacéuticas que demuestra que el término “dosis semanal” alude a un “método terapéutico”.

Se emite un nuevo informe donde el examinador, con base en las pruebas presentadas, (excepto la
solicitud de limitacién de reivindicaciones por no haber concluido el proceso y el listado de causas
por carecer de informacién que requiera un pronunciamiento técnico para su valoracién), ratifica la
opinién contenida en el Informe técnico anterior y considera pertinente declarar INFUNDADO el
recurso de Reconsideracién. Asi lo hace la Oficina mediante Resolucion 252-2006/OIN-INDECOPI.

\

_

\

CONCLUSION: MERCK & Co. apela dicha Resolucion reiterando los argumentos expuestos
anteriormente. REFASA S.A.C absuelve traslado de la Apelacién y presenta documentacién adicional
para que sean analizados por la Sala que confirma la Resolucién 252-2006/OIN-INDECOPI que declaré
FUNDADA la accién de nulidad de la patente impugnada. Por tanto, la patente queda anulada.
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Es importante sefialar que los informes
técnicos elaborados por los examinadores
de patentes en aquellos casos donde se ha
solicitado la nulidad de patentes, no tienen
un formato o contenido establecido. En
efecto, el andlisis técnico contenido en ellos
depende de las causales, los argumentos,
los documentos e informacién especifica
que las partes incorporen al proceso. Es
con base en dicha informacién que los
examinadores elaboran los informes.

Sin perjuicio de ello, es importante
mencionar que el examinador debe
pronunciarse sobre todos los medios de
pruebaaportados,sefialandoexpresamente
los motivos que justifican su incorporacion
en el andlisis o su exclusién. Asi por ejemplo

el examinador puede incluir en su andlisis
documentos que presentan caracteristicas
técnicas diferentes y descartar aquellos que
no cuentan con fecha cierta de publicacién
0 que no contienen caracterifsticas técnicas
que puedan ser evaluadas, etc.

Finalmente, resaltamos que existen casos
en los que a partir de la revisién de los
medios probatorios o antecedentes
presentados en otros procedimientos, se
concluye que existen indicios que pueden
dar origen a que la autoridad competente
inicie acciones de nulidad de oficio. En
estos casos, el examinador evaluard
dichos medios de prueba siguiendo los
mismos criterios que cualquier caso de
nulidad.

5.3 ACCIONES POR INFRACCION

Finalmente, el sistema de patentes permite a los titulares o a la propia autoridad de

patentes interponer acciones contra aquellas personas que vulneren los derechos

otorgados por el titulo o que ejecuten actos que representen infracciones inminentes.

Asf dispone el articulo 238 de la Decision 486.

Decisidon 486, articulo 238:

“El titular de un derecho protegido en virtud de
esta Decisién podrd entablar accion ante la au-
toridad nacional competente contra cualquier
persona que infrinja su derecho. También po-
drd actuar contra quien ejecute actos que ma-
nifiesten la inminencia de una infraccion (...)".

Adicionalmente, el titular que ha visto
perjudicado su derecho, podrd ejercer
accion judicial por dafios y perjuicios por

[,

el uso no autorizado de la invencién o del
modelo de utilidad (art. 239).

Cuando se alegue infraccion de una
patente de procedimiento, corresponde al
demandado probar que el procedimiento
que utiliza para obtener el producto es
diferente al protegido por la patente'®,

Esto se recoge en el articulo 240 de la
Decisidon 486 que establece lo siguiente:

188 En este punto especifico, estamos ante una excepcién del principio juridico de la carga de la prueba, el mismo que dispone que quien
alega un hecho debe probarlo. En este caso, se invierte dicha obligacién de probar, pues es el demandado quien debe demostrar que

el procedimiento utilizado es distinto al protegido por la patente.
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Decision 486, articulo 240:

“En los casos en los que se alegue una
infraccion a una patente cuyo objeto
sea un procedimiento para obtener un
producto, corresponderd al demandado en
cuestion probar que el procedimiento que
ha empleado para obtener el producto es
diferente del procedimiento protegido por la
patente cuya infraccion se alegue”.

Agrega el mismo articulo que se presume,

salvo prueba en contrario, que todo producto

idéntico producido sin el consentimiento

del titular de la patente ha sido obtenido

mediante el procedimiento patentado si:

a) el producto obtenido con el procedimiento
patentado es nuevo; o

b) existe una posibilidad sustancial de que el
producto idéntico haya sido fabricado me-
diante el procedimiento y el titular de la
patente de este no puede establecer me-
diante esfuerzos razonables cudl ha sido
el procedimiento efectivamente utilizado.

()"

El denunciante puede solicitar que la

autoridad ordene, entre otras, una o mas

de las siguientes medidas:

a) el cese de los actos que constituyen la
infraccion;

b) la indemnizacion de dafios y perjuicios;

¢) el retiro de los circuitos comerciales de
los productos resultantes de la infraccién,
incluyendo  los
etiquetas, material impreso o de
publicidad u otros materiales, asi como

envases, embalgjes,

los materiales y medios que sirvieran
predominantemente para cometer la
infraccién;

d) la prohibicion de la importacién o de la
exportacion de los productos, materiales
o medios referidos en el literal anterior;

e) la adjudicacién en propiedad de los
productos, materiales o medios referidos
en el literal c), en cuyo caso el valor de
los bienes se imputard al importe de la
indemnizacién de dafios y perjuicios;

f) la adopcién de las medidas necesarias
para evitar la continuacion o la repeticién
de la infraccion, incluyendo la destruccién
de los productos, materiales o medios
referidos en el literal ¢) o el cierre
temporal o definitivo del establecimiento
del demandado o denunciado; o,

g) lapublicacién de la sentencia condenatoria
y sunotificacion alas personas interesadas,
a costa del infractor.

(Decision 486, articulo 241).

Es importante mencionar, que en los casos
de infraccidn a una patente, en los que sea su
titular quien denuncialos hechos ala Comisién
de Invenciones y Nuevas Tecnologfas vy
solicita  intervencién, este debe aportar
las pruebas que permitan a la autoridad
evaluar el caso y -mds adelante- resolver
si existe 0 no una infraccién a su derecho.
En ese sentido, el titular de una patente que
viene siendo infringida debe presentar docu-
mentos (catdlogos, folletos publicitarios, fac-
turas comerciales, etc.) que sustenten que la
invencién protegida viene siendo utilizada o
comercializada sin autorizacién. Estas pruebas
deben contener fecha cierta a fin de poder
ser evaluadas comparativamente y definir si
vulneran el alcance de proteccion de la pa-
tente. Asimismo, puede presentar muestras
del producto infractor para ayudar al exami-
nador a apreciar sus caracterfsticas técnicas.

Por otro lado, el articulo 245 establece que
cuando se inician acciones por presuntas
infracciones, el denunciante (titular de la
patente) puede solicitar la aplicaciéon de
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18 con la finalidad de

medidas cautelares
impedir que se continde haciendo uso de
la invencion o que se sigan infringiendo los

derechos protegidos:

Decisidon 486, articulo 245:

Quien inicie o vaya a iniciar una accion por
infraccion podrd pedir a la autoridad nacional
competente que ordene medidas cautelares
inmediatas con el objeto de impedir la comision
de la infraccidn, evitar sus consecuencias,
obtener o conservar pruebas, o asegurar la
efectividad de la accion o el resarcimiento de
los dafios y perjuicios.

Las medidas cautelares podrdn pedirse antes
de iniciar la accién, conjuntamente con ella o
con posterioridad a su inicio.

Las medidas cautelares que pueden
imponerse se encuentran detalladas en el
articulo 246 de la Decisién 486.

Decisidon 486, articulo 246:

a) el cese inmediato de los actos que
constituyan la presunta infraccion;

b) el retiro de los circuitos comerciales de
los productos resultantes de la presunta
infraccién, incluyendo los envases, emba-
lajes, etiquetas, material impreso o de pu-
blicidad u otros materiales, asi como los
materiales y medios que sirvieran predo-
minantemente para cometer la infraccion;

¢) la suspension de la importacién o de la
exportacion de los productos, materiales
o medios referidos en el literal anterior;

d) la constitucién por el presunto infractor
de una garantia suficiente; y,

e) el cierre temporal del establecimiento del
demandado o denunciado cuando fuese

0

necesario para evitar la continuacién o
repeticion de la presunta infraccion.

Las medidas cautelares se aplican a los
productos cuya elaboracion implica una
infraccién y a los materiales o medios que
sirvieran para cometerla (articulo 249).

Consideraciones durante
la evaluacion técnica de
infracciones a una patente

o La evaluacién que realiza el examinador
deberd hacerse entre la patente concedi-
day el producto/procedimiento infractor.
Para ello, debe tomar en cuenta todas
las pruebas aportadas por el titular de la
patente, debiendo identificar cudles son
idéneas desde el punto de vista técnico
y desestimar aquellas que no tengan una
fecha cierta o que no estén relacionadas
con algin aspecto técnico sobre el que
el examinador pueda efectuar una com-
paracion con la invencién protegida.

o Para los casos en que se haya solicitado
la aplicacién de medidas cautelares,
el examinador deberd comparar las
reivindicaciones aprobadas de la patente
respecto del producto/procedimiento
que supuestamente
pronunciarse respecto a si son similares o

infringe 'y
no. La Comisién es la que dicta o deniega
las medidas cautelares, con base en el

informe emitido por el examinador.

La evaluacidn del examinador en los ca-

O

sos de infraccidn de parte se circunscribe

189 Las medidas cautelares son disposiciones que buscan garantizar la efectividad de los derechos que puedan reconocerse eventualmente
en la resolucién definitiva que ponga fin al proceso contencioso. Se trata de medidas temporales.
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a las pruebas aportadas por quien hace - La comparacion entre la invencion pro-
la denuncia (titular) vy a los productos tegida y el producto infractor se realiza
que hayan podido ser incautados como utilizando los criterios sefialados en el
parte de alguna diligencia de inspeccion Capitulo 4.

solicitada por el denunciante.

5.3.2

Ejemplos:

EJEMPLO 72 ] DENUNCIA POR INFRACCION DE PATENTE

/

N° de Expediente: 265-2007/OIN.

Denunciante/Titular: EXSA S.A.

Titulo sobre el que existe supuesta infraccion: 2549, patente concedida bajo Resolucion N°
000346-2002/OIN.

Titulo de lainvencién: “EMULSION EXPLOSIVA DE TIPO AGUA-EN-ACEITE ENCARTUCHABLE
EN PAPEL PARAFINADO EN UNA MAQUINA QUE EMBALA POR UN PROCESO DE CORTE
Y ENROLLADO”.

Denunciado: Famesa Explosivos S.A.C.

RESUMEN: Denuncia por presunta infraccion de patente interpuesta el 9 de marzo de 2007 por EXSA
S.A. contra Famesa Explosivos SA.C (en adelante Famesa). EXSA S.A. alega haber tomado conocimiento
de que Famesa ha fabricado y distribuido emulsiones explosivas a diversas empresas mineras y que se
ha verificado (mediante visita y constatacién notarial) que dichos explosivos cuentan con las mismas
caracterfsticas que las emulsiones explosivas protegidas por la patente de la cual es titular (masa sdlida
con vaselina envuelta en papel kraft parafinado). EXSA S.A. acompaiia a la denuncia 4 documentos: i)
Copia del reporte correspondiente a la Patente N° 2549 que acredita la titularidad del denunciante
sobre la patente; i) Copia del Informe Técnico IT002/07 de andlisis de muestras del producto infractor
realizado por el Servicio de Control de Calidad de la Universidad Peruana Cayetano Heredia - UPCH;
iif) Copia del Acta Notarial de fecha 31/1/07 emitida por el Notario Piblico del distrito de La Oroya,
provincia de Yauli, departamento de Junin; y iv) Copia del Acta Notarial de fecha 2 1/2/07 emitida por el
Notario Pdblico de Lima. El denunciante solicita ademds medidas cautelares: i) prohibicién de fabricacién
del producto infractor; ii) prohibicién de venta, comercializacién u ofrecimiento en venta del producto
infractor; v i) cese inmediato de toda actividad ilicita vinculada a la utilizacién, promocién, distribucién,
almacenamiento y expendio del producto infractor.

ANALISIS: Con base en la documentacién presentada, el examinador emite un Informe Técnico
donde concluye que si existen indicios suficientes para afirmar que se estarfa cometiendo infraccién
al titulo 2549. En virtud de dicho Informe, la Oficina dicta la medidas cautelares de prohibicién de
fabricacién, uso y comercializacion de la emulsién e inmovilizacién de dicho producto.

En sus descargos, el denunciado desvirtla los argumentos esgrimidos en la denuncia a fin de demostrar
que se trata de productos distintos. Asf, sefiala que el Informe Técnico preparado por la UPCH se
hizo con base en muestras contaminadas y que el método utilizado fue inapropiado. Por tanto, es
erréneo afirmar que el producto producido por Famesa utiliza vaselina o si lo utilizara, es imposible
determinar en qué porcentaje lo contiene.

Finalmente, presenta nuevos informes y andlisis propios. En virtud de ellos, el examinador determina que
no existen indicios suficientes para afirmar que se esta cometiendo infraccion contra la patente contenida
en el titulo 2549, y considera que serfa procedente levantar las medidas cautelares dictadas. Luego de la
presentacién de varios escritos por ambas partes, acompariados de diversos reportes e informes prepara-
dos a solicitud de cada una de ellas, se emite un tercer informe técnico. En dicho documento, el examina-
dor concluye nuevamente que el producto de Famesa no implica infraccién a la patente de EXSA SA.

J
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CONCLUSION: En virtud de dicho Informe, la oficina declara INFUNDADA la accién por infraccién.
A su vez, sanciona a Famesa con una multa equivalente a | UIT por haber proporcionado informacién
falsa en el curso del procedimiento (declarar no utilizar el insumo aceite “Shell Flex” en la elaboracién
del producto). EXSA S.A. apela la Resolucién que declara infundada la accién sefialando que los
informes técnicos proporcionados son adecuados y solicita se disponga una nueva evaluacion técnica
de las pruebas aportadas por las partes. Famesa por su parte ratifica el uso del aceite Shell Flex.

La Sala revoca la Resolucién que impone multa a Famesa ascendente a | UIT.

\

EJEMPLO 73 DENUNCIA POR INFRACCION
DE PATENTE DE MODELO DE UTILIDAD

N° de Expediente: 277-2006/OIN.

Denunciante/Titular: Victor Raul Canepa Llanos.

Denunciado: CANDADOS PERUANOS S.A.

Titulo sobre el que existe supuesta infraccién: 207, patente de modelo de utilidad concedida bajo
Resolucion N° 000751°2001/OIN-INDECOPI.

Titulo de la invencion: “CERRADURA CON NUEVA FORMA DE FIJACION DEL TAMBOR
POSTERIOR”.

RESUMEN: Denuncia por presunta infraccién de patente de modelo de utilidad interpuesta el
I3 de marzo de 2007 por Victor Radl Canepa Llanos contra CANDADOS PERUANOS S.A. El
denunciante alega que CANDADOS PERUANOS S.A. viene fabricando y comercializando en el
mercado nacional las cerraduras marca “Forte”, que tienen el mismo sistema que el protegido por
su patente. El denunciante acompafia a la denuncia 4 documentos: i) Resolucién N° 00075 [-2001/
OIN-INDECORPI, que otorga la patente de modelo de utilidad, titularidad del denunciante; ii) Titulo
201, correspondiente a la patente de modelo de utilidad para la “cerradura con nueva fijacién del
tambor posterior’; iii) Acta de presencia de notario publico llevada a cabo en la tienda ACE HOME
CENTER - Jockey Plaza, que acredita la presencia de las cerraduras “FORTE” que contiene copia
de la factura y fotos correspondientes; y iv) Muestra fisica de la cerradura adquirida en la diligencia
a dicha tienda. El denunciante solicita ademds medidas cautelares: i) cese de uso de las cerraduras;
ii) inmovilizacién de la produccién que se encuentre en los almacenes y depdsitos de la supuesta
infractora; y iii) retiro de las cerraduras que se encuentren comercializandose en el mercado.

En el informe técnico, el examinador compara la reivindicacion de la patente otorgada con la muestra
de la cerradura marca “Forte”. Concluye que la muestra no presenta las caracteristicas del producto
protegido por la patente. Por tanto considera que NO se presentan indicios suficientes que puedan
afirmar que se estarfa cometiendo una infraccién a la patente de modelo de utilidad con titulo 207.
Las medidas cautelares no son aplicadas.

En sus descargos, CANDADOS PERUANOS SA. desvirtla los argumentos del denunciante
sefialando que no ha hecho uso del modelo de utilidad protegido y que por el contrario, utiliza un
modelo totalmente distinto. Posteriormente, ambas partes reiteran sus argumentos presentando
escritos adicionales, nuevos documentos y pruebas que los sustentan. En virtud de ellos, se genera un
segundo informe técnico donde el examinador ratifica lo sefialado anteriormente, pues concluye que
la fabricacién y comercializacién de la cerradura FORTE no constituye una infraccion a la patente de
modelo de utilidad otorgada al denunciante.

CONCLUSION:
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En virtud de dicho Informe, la oficina declara INFUNDADA la accién por infraccion. El denunciante
apela la Resolucién que declara infundada la accién sefialando que la oficina ha elaborado analisis
comparativos distintos, toda vez que en el pasado se opuso a la patentabilidad de las cerraduras
“Forte”, indicando que se trataba del sistema protegido por su patente logrando evitar que esta
se otorgue. Sefiala también que la esencia de su invencién ha sido reproducida por el denunciado.
CANDADOS PERUANOS S.A. por su parte reitera que no ha utilizado el modelo de utilidad
protegido; que no se le otorgd la patente en su oportunidad debido a que su producto carecia
de ventaja técnica; ¥ que si existe coincidencia entre su producto y el del denunciante, es sobre
elementos comunes que emplean todos los fabricantes de este tipo de cerraduras, pero que no
necesariamente implica imitacién o copia del modelo de utilidad protegido.

CONCLUSION: La Sala confirma la Resolucién que declara INFUNDADA la accién por infraccion.

Al igual que sucede con los casos
contenciosos donde se solicite nulidad de
una patente, los informes técnicos sobre
presuntas infracciones, no tienen un formato
o contenido establecido, pero este incluye
las causales, los argumentos, los documentos
e informacion especffica que las partes
presentan. Sin embargo, es importante
sefialar que, en la medida de lo posible, los
examinadores procurardn incorporar en el
Informe Técnico cuadros comparativos que
identifiquen las caracteristicas técnicas de los

productos, a fin de que pueda visualizarse
de mejor manera las coincidencias y
diferencias entre ellos, de acuerdo a los
criterios desarrollados en el Capftulo 4 y
los ejemplos allf contenidos.

Puede apreciarse algunas recomenda-
ciones Yy sugerencias de redaccién para
la elaboracién de los Informes Técnicos
emitidos por el examinador para casos de
oposiciones, nulidades e infracciones en
los Anexos 4y 5.
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E.

SINTESIS DEL CAPITULO 5

En el sistema de patentes, pueden surgir controversias con terceras personas respecto a los
derechos otorgados o por otorgarse. Estos casos son denominados “contenciosos” y pueden
dar lugar a que se interpongan acciones de oposicién, acciones de nulidad y denuncias por
infracciones.

El rol del examinador en los casos contenciosos es de particular relevancia, pues deberd evaluar
los argumentos técnicos esgrimidos por las partes y la documentacién presentada, a fin de
emitir un informe técnico que servird de apoyo para que la autoridad competente pueda
resolver la controversia.

Las oposiciones permiten a los terceros presentar argumentos puntuales o documentacion
relevante a fin de evitar que se otorguen patentes para invenciones que no merecen ser
protegidas al no cumplir los requisitos de patentabilidad.

El Informe técnico en caso de oposiciones presenta la misma estructura que los informes para
los casos donde no hay oposiciones, vistos en el Capitulo 4, con la salvedad que el examinador
deberd obligadamente considerar todos los documentos y/o argumentos presentados por
las partes. De esta manera podrd indicar si considera que los argumentos planteados o los
documentos aportados por el opositor afectan o no el o los criterios objetados.

En aquellos casos en que la descripcidn o las reivindicaciones no cumplan con los requisitos de
suficiencia de descripcion o claridad, no se debera emitir un pronunciamiento que determina si
la oposicidn afecta o no a alguno de los requisitos de patentabilidad. Sin embargo, es posible que
el examinador -mediante una nota- pueda evaluar la oposicién y los requisitos de patentabilidad
antes de que se realice un examen adicional.

La accién de nulidad permite revaluar una invencién a efectos de anular una patente concedida
en el caso que no se hayan cumplido los requisitos de patentabilidad o que haya sido otorgada
con algln vicio en el procedimiento. La nulidad puede originarse a pedido de parte (por accién
de un tercero) o de oficio (por accién de la propia autoridad).

Durante la evaluacion técnica de patentes sobre las que se ha interpuesto una accién de nulidad
el examinador deberd comparar la patente concedida con los documentos o argumentos
aportados por el accionante. La patente que se pretende anular solamente podrd ser revisada en
los extremos planteados por el accionante y Unicamente a la luz de los documentos aportados.
No se hard nuevas bisquedas de antecedentes.

Las acciones por infracciones permiten a los titulares de las patentes denunciar a aquellas
personas que vulneren los derechos otorgados o que ejecuten actos que representen
infracciones inminentes. El denunciante puede solicitar que la autoridad ordene en estos casos
medidas cautelares.

Los informes técnicos en los casos de nulidad o infraccidn no tienen un formato o contenido
establecido y su contenido dependerd de las causales, los argumentos, los documentos e
informacién especifica que las partes presentan. Sin embargo, en ambos casos el examinador
obligadamente debe evaluar la totalidad de pruebas y/o argumentos esgrimidos, indicando cudles
tomard en cuenta, sefialando los motivos por los que desestima algunas y no otras, y realizando
la evaluacion correspondiente de las pruebas relevantes, a fin de emitir un pronunciamiento
técnico.










INFORMES TECNICOS PRINCIPALES B

Y DE RESPUESTA PARA CASOS NO

CONTENCIOSOS

En este Anexo se incluyen informes técnicos correspondientes a solicitudes de patente
de invencién o de modelo de utilidad, correspondientes a distintos campos técnicos, que
han sido presentados ante la DIN del Indecopi.

Seincluyenlosinformestécnicosprincipales,
asi como aquellos adicionales que se
originan ante la respuesta del solicitante
a determinada objecion realizada por el
examinador. Los informes se encuentran
agrupados por casos, incluyéndose los
datos de la solicitud que dio origen al
informe, los pronunciamientos del o
los informes y, para los casos en que la
solicitud ha sido resuelta, la indicacién de
la forma en la que se resolvié.

Asimismo, informes
técnicos que forman parte de este Anexo

han sido considerados para ejemplificar la

algunos de los

evaluacion de los distintos criterios durante
el desarrollo del Capftulo 4.

Este Anexo ha sido concebido como una
manera practica de dar a conocer al exami-
nador los distintos casos que pueden presen-
tarse al momento de la evaluacion técnica y
la manera cémo ha procedido el examina-
dor a cargo de dicha evaluacién. El objetivo
del mismo es proporcionar una herramien-
ta que sirva de apoyo ante casos similares y
que facilite la labor del examinador.

CASO I:

- Modalidad: Modelo de Utilidad

- N° de Expediente: 001488-2006/OIN

- Fecha de presentacion 21-11-2006

- Titulo de la Invencién: “Estructura de
confinamiento celular biodegradable”

Primer informe técnico: Falta de claridad
de las reivindicaciones.

Segundo informe técnico:
Reivindicaciones son patentables.

Estado del expediente: Patente concedida.

El primer informe técnico N° SMS
04-2009 evalua la descripcion de la
invencion y el pliego de 5 reivindicaciones
originalmente presentado, encontrando
que las reivindicaciones presentan falta
de claridad debido al uso de términos
imprecisos. Ademas, el examinador
indica que en caso se subsanara la falta
de claridad, el solicitante debera tomar
en cuenta los antecedentes hallados
pues tal como estan redactadas las
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reivindicaciones no serian novedosas. El  informe el examinador encuentra que
solicitante da respuesta al informe técnico  las nuevas reivindicaciones presentadas
antes sefialado, presentando un nuevo cumplen con los requisitos para obtener
pliego de 04 reivindicaciones, las cuales ~ una patente, en tanto se ha subsanado
son evaluadas en el informe técnico de |a falta de claridad y la falta de novedad

respuesta N° SMS 04-2009/A. En dicho detectadas en el primer informe técnico.

INFORME TECNICO N° SMS 04-2009:

I. TEXTOS A ANALIZAR
* Memoria descriptiva originalmente presentada.
* Pliego de 05 reivindicaciones originalmente presentado.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD
2.1 La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y de
la solucién que plantea la invencién a dicho problema; por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito de tener la descripcion clara y completa de la
invencidn seglin lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina.

2.2 Las 05 reivindicaciones NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido en
el articulo 30 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, tal como
se detalla a continuacion:

En efecto, en la reivindicacion RI se mencionan las siguientes expresiones “entre

| my |5 m aproximadamente” y “entre 5 cm y 40 cm aproximadamente”, donde
el término “aproximadamente”' es impreciso, pues no delimita con exactitud el

ambito de la proteccidon y por ende no permite una comparacion con el estado
de la técnica, por lo que deberfan ser retirados. Asi también, se menciona “con un

material también degradable” donde el término “también”, es impreciso.

Las reivindicaciones dependientes R2 a R5 al estar descritas en dependencia de la
reivindicacién independiente R, tampoco cumplen con el requisito de claridad esta-
blecido en el Art. 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Sin embargo cabe precisar lo siguiente:
En el predmbulo de las reivindicaciones dependientes R2, R3 y R4 se hace referencia
a una estructura de confinamiento celular; sin embargo, estdn descritas en base a su

[,

| Ver Manual Para El Examen De Solicitudes De Patentes De Invencién En Las Oficinas De Propiedad Industrial De Los Paises
De La Comunidad Andina.
4.6.3 Términos imprecisos o relativos
http//www.comunidadandina.org/public/libro_34.htm
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3.

procedimiento de fabricacién: “fabricada con varillas de especies vegetales .." y “fabri-

cada con fajas o bandas de cartén.... ”; por lo tanto, no queda claro cudl es la materia
que se desea proteger, si una estructura o su procedimiento de fabricacion®

En la R3, se hace referencia a unas “varillas de especies vegetales”, no quedando
claro si dichas “varillas” son otros elementos que conforman la estructura, o si
las fajas o bandas tejidas estdn conformadas por varillas de especies vegetales, en

cuyo caso el solicitante deberia aclarar que son las bandas tejidas las que estdn
conformadas por varillas de especies vegetales.

Del mismo modo, en la reivindicacion R4 se hace referencia a unas “fajas o ban-
das de cartén o material reprocesado de celulosa aditivado”, causando confusién
respecto a lo descrito en la reivindicacidon Rl para los materiales a utilizar en la
fabricacion de la estructura, ademas el término “aditivado” es impreciso, toda vez
que no queda claro a que tipo de aditivo se estd refiriendo.

Asimismo, en la reivindicacién R5 se menciona que a los materiales utilizados para la
elaboracién de las fajas o bandas, se les adiciona “un porcentaje de material sintético”,
el cual servird para dar resistencia y consistencia a los materiales; sin embargo no precisa
cuanto es ese porcentaje (%), ni tampoco detalla cuales son dichos materiales sintéticos.
Por lo tanto, dicha expresiéon es imprecisa y no permite delimitar con exactitud el dmbi-
to de la proteccién y por ende su comparacién con el estado de la técnica. Asi mismo,
en dicha reivindicacion se menciona la caracteristica de que las bandas estdn unidas por

costuras transversales intercaladas, caracteristica que ya ha sido descrita en la R1.

CONCLUSIONES
Por lo anteriormente expuesto:

3.1 La descripcién de la invencion CUMPLE con los requisitos establecidos en el articulo 28
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

3.2Las 05 reivindicaciones NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido
en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

NOTA. .- Si el solicitante absuelve la falta de claridad de las reivindicaciones, deberd tener
presente que para el andlisis de novedad, se tomard en cuenta el siguiente documento:

O
2

Cabe precisar que el procedimiento de fabricacién de la estructura de confinamiento no podréd ser protegido mediante un
modelo de utilidad, tal como se establece en el Art. 82 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Articulo 82.- No se consideraran modelos de utilidad: las obras pldsticas, las de arquitectura, ni los objetos que tuvieran Unica-
mente cardcter estético.

No podran ser objeto de una patente de modelo de utilidad, los procedimientos y las materias excluidas de la proteccién por
la patente de invencion.
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DI ES 2 202 484, (Bach, Gary, M), publicado el Ol de abril de 2004. “Estructura de
confinamiento celular”

El documento DI divulga una estructura celular para confinamiento de material, que
consta de: una pluralidad de tiras plasticas alargadas en una relacién cara a cara que
estan unidas entre ellas en espacios separados, dreas limitadas, en donde dicha pluralidad
de tiras son capaces de estirarse a lo ancho para formar un tejido unitario de células;
dichas tiras forman paredes de dichas células teniendo al menos una de dichas células una
pluralidad de aberturas caracterizadas porque cada abertura tiene un didmetro entre 3
mmy |7 mm; estando dichas aberturas alineadas en filas; estando dichas filas al tresbolillo;
y en donde el drea total de dichas aberturas en la dicha al menos una de dichas paredes
de célula estd entre alrededor del 19% y alrededor del 28% del drea de la dicha al menos
una de dichas paredes de célula. (Reivindicacion 1)

Asi también en la parte de los antecedentes de dicho documento D1 se divulga acerca de que
es conocido que las estructuras de confinamiento celular sirven para incrementar la capa-
cidad de soporte de carga, estabilidad y resistencia a la erosion de materiales que han sido
colocados dentro de células del sistema. (Columna |, lineas 12 a 16)

Las células Geoweb® estdn hechas de tiras de un polietileno de alta densidad que estan unidas
por costuras ultrasénicas en sus caras en una relacion cara a cara en espacios alternativos
de manera que cuando las tiras se extienden hacia fuera en una direccién perpendicular de
las caras de las tiras, la seccion de tejido resultante tiene una apariencia de panal de miel,
con células con forma ondulante o sinusoidal. (Columna 1, lineas 19 a 27)

RESPECTO A LA NOVEDAD: Lo solicitado como patente de modelo de utilidad se en-
contrarfa anticipado por el documento DI, en cuanto a las siguientes caracteristicas que
ya forman parte del estado de la técnica, puesto que dicho documento DI estd referido
a una estructura celular para confinamiento de material, que consta de una pluralidad de
tiras platicas alargadas en una relacién cara a cara que estan unidas entre ellas en espacios
separados, en donde la pluralidad de tiras son capaces de estirarse a lo ancho para formar
un tejido unitario de células; tal que dichas tiras forman paredes con dichas células teniendo
una de dichas células una pluralidad de aberturas alineadas en filas. Ademads en la parte de
sus antecedentes menciona que es conocido que las estructuras de confinamiento celular
estan hechas de tiras, unidas por costuras ultrasdnicas en sus caras en una relacién cara a
cara en espacios alternativos de manera que cuando las tiras se extienden hacia fuera en
una direccion perpendicular de las caras de las tiras, la seccién de tejido resultante tiene una
apariencia de panal de miel, con células de forma ondulante. Por lo tanto, se considera que
lo solicitado como patente de modelo de utilidad NO CUMPLIRIA con los requerimiento

establecido en el Articulo 81 de la Decisidon 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

Asimismo, en caso el solicitante reestructure el pliego de reivindicaciones, deberd indicar
cudl es la ventaja técnica de lo solicitado respecto al citado documento D .
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Cuadro comparativo:

BIBLIOGRAFIA

Solicitudes peruanas en Base de Datos Nacional
Solicitudes de patentes espafiolas en OEPM
Solicitudes de patentes presentadas en la EPO
Solicitudes de patentes estadounidenses en Internet

INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° SMS 04-2009/A:

I. ANTECEDENTES
Con fecha 09 de febrero de 2009 se comunicd al solicitante el informe técnico de
la referencia en donde se concluyd que las reivindicaciones 1 a 5 no cumplian con el
requerimiento de claridad segin lo establecido en el articulo 30 de la Decisidn 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

Mediante escritos de fecha 26 de marzo de 2009, el solicitante responde a lo
concluido en el informe técnico de la referencia, presentando un nuevo pliego de 4
reivindicaciones y argumentando lo siguiente:

“Las bandas o fajas tendrdn preferentemente una longitud que varia en un rango de 1-15 m
y con un ancho que varia en un rango de 5-40 cm. El rango de longitud de las bandas o fajas
permite un mejor manejo del sistema durante su instalacion, ya que longitudes mayores son
dificiles de instalar. El rango de ancho es el adecuado para colocar un espesor idéntico de sue-
lo que permita el buen desarrollo de las especies vegetales a utilizar para la revegetacion.”

Tomando en cuenta el nuevo pliego de 4 reivindicaciones presentados por el solicitante,
se procede a continuar con el andlisis de la solicitud.

2. TEXTOS A ANALIZAR.
e Memoria descriptiva originalmente presentada.
e Nuevo pliego de 4 reivindicaciones presentado mediante escrito de fecha 26 de
marzo de 2009.
e Argumentos presentados mediante escrito de fecha 26 de marzo de 2009.
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MODIFICACION

DE LA SOLICITUD.

El contenido del pliego de 4 reivindicaciones, presentado por el solicitante junto con el
escrito de fecha 26 de marzo de 2009, NO IMPLICA una ampliacién de la invencién (articulo
34 concordado con el articulo 85 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina) por estar comprendido en la memoria descriptiva originalmente presentada.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

3.1 La descripcidn de la invencién permite la comprensién del problema técnico vy de
la solucidn que plantea la invencidn a dicho problema; por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito de tener la descripcidn clara y completa
de la invencion segin lo establecido en el articulo 28 de la Decisidon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

3.2Las 4 reivindicaciones CUMPLEN con los requerimientos de claridad y concision
y estar enteramente sustentadas por la descripcidn, segin lo establecido en el
articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

. NO INVENCIONES Y EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

Lo solicitado a través del pliego de 4 reivindicaciones presentado el 26 de marzo de
2009 NO se encuentra dentro de los alcances previstos en los articulos 15, 20 y 82 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina. Por lo tanto, se considera que
lo solicitado es susceptible de patentarse.

. NOVEDAD

Reivindicacidn independiente: 1
Reivindicaciones dependientes: 2 a 4

Retomando el antecedente citado en el informe técnico de la referencia se tiene: D1:
ES 2 202 484 “Estructura de confinamiento celular”, (Bach, Gary, M); con fecha de
publicacion 01 de abril de 2004.

El documento D1 divulga una estructura celular para confinamiento de material, que
consta de: una pluralidad de tiras plasticas alargadas en una relacién cara a cara que
estan unidas entre ellas en espacios separados, dreas limitadas, en donde dicha pluralidad
de tiras son capaces de estirarse a lo ancho para formar un tejido unitario de células;
dichas tiras forman paredes de dichas células teniendo al menos una de dichas células
una pluralidad de aberturas caracterizadas porque cada abertura tiene un didmetro
entre 3 mm y 17 mm; estando dichas aberturas alineadas en filas; estando dichas filas
al tresbolillo; y en donde el drea total de dichas aberturas en la dicha al menos una de
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dichas paredes de célula estd entre alrededor del 19% y alrededor
del 28% del drea de la dicha al menos una de dichas paredes de
célula. (Reivindicacion 1)

Asi también en la parte de los antecedentes de dicho documento
D1 se divulga acerca de que es conocido que las estructuras

de confinamiento celular sirven para incrementar la capacidad
de soporte de carga, estabilidad y resistencia a la erosién de materiales que han sido
colocados dentro de células del sistema. (Columna 1, lineas 12 a 16)

Las células Geoweb® estdn hechas de tiras de un polietileno de alta densidad que estdn
unidas por costuras uftrasénicas en sus caras en una relacién cara a cara en espacios
alternativos de manera que cuando las tiras se extienden hacia fuera en una direccién
perpendicular de las caras de las tiras, la seccién de tejido resuttante tiene una apariencia de
panal de miel, con células con forma ondulante o sinusoidal. (Columna 1, lineas 19 a 27)

Reivindicacién 1 de la solicitud.

“Estructura de confinamiento celular para controlarla erosion y soportartemporalmente
el suelo en trabajos de revegetacion, tal que dicha estructura consta de varias fajas
o bandas tejidas o no tejidas las cuales estdn unidas lado a lado mediante costuras
transversales alternadas, de manera que al ser estiradas a lo ancho forman una red de
celdas unitarias similar a la estructura de un panal de abejas caracterizadas porque
dichas fajas o bandas estdn hechas con materiales biodegradables y tienen una longitud
que varia en un rango de 1-15 m de largo y 5-40 cm de ancho”.

Como se puede observar, la estructura de confinamiento celular para controlar la erosién
y soportar temporalmente el suelo en trabajos de revegetacién descrita en la reivindicacion
1 se diferencia de la estructura de confinamiento celular descrita en el documento DT,
porque dicha estructura de confinamiento celular para controlar la erosion y soportar
temporalmente el suelo estd constituida de varias fajas o bandas tejidas o no tejidas, las

cuales estdn hechas con materiales biodegradables y tienen una longitud que varfa en un

rango de 1-15 m de largo y 5-40 cm de ancho, con lo cual se logra un mejor manejo
durante la instalacion de la estructura de confinamiento y un desarrollo adecuado de las

especies vegetales a utilizar en la revegetacién; mientras que el documento D1 describe
una estructura celular para confinamiento de material, constituida por una pluralidad
de tiras pldticas alargadas en una relacion cara a cara y unidas entre ellas en espacios
separados, donde la pluralidad de tiras son capaces de estirarse a lo ancho para formar un
tejido unitario de células; tal que dichas tiras forman paredes con dichas células teniendo
cada una las células una pluralidad de aberturas alineadas en filas.

En consecuencia, lareivindicacionindependiente 1 CUMPLE con los requisitos establecidos
en el articulo 81 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
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Las reivindicaciones 2 a 4 mencionan caracteristicas particulares de la estructura de
confinamiento celular descrita en dicha reivindicacién 1, y al ser dependientes de la
reivindicacion 1, se consideran que también CUMPLEN con los requisitos establecidos
en el articulo 81 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

6. CONCLUSION

Por lo anteriormente expuesto; las reivindicaciones 1 a 4 presentadas el 26 de marzo
de 2009 CUMPLEN con los requisitos establecidos en el articulo 81 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina.

7. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes peruanas en Base de Datos Nacional.
Solicitudes de patentes espafiolas en OEPM.
Solicitudes de patentes presentadas en la EPO.
Solicitudes de patentes estadounidenses en Internet.

CASO 2:

- Modalidad: Modelo de Utilidad

- NP de Expediente: 001137-2007/OIN

- Fecha de presentacion: 22-08-2007

- Tfulo de la Invencién:
dosificador cilindrico portdtil”

“Contendor

Primer informe técnico: Falta de claridad
de las reivindicaciones.

Segundo informe técnico:
Reivindicaciones son patentables.

Estado del expediente: Patente concedida.

En el informe técnico N° SMS 18-2009

el examinador evalda la descripcion

de la invencion y las 4 reivindicaciones
originalmente presentadas, determinando
que éstas adolecen de falta de claridad

al estar redactadas en base al resultado

a alcanzary puesto que existen
inconsistencias entre el contenido de la

descripcion y de las reivindicaciones.
Asimismo, el examinador indica en el
informe técnico que en caso se subsanara
|a falta de claridad, las reivindicaciones
cumplirian con el requisito de novedad.
No obstante ello, se requiere al solicitante
indicar cudl es la ventaja técnica del
modelo de utilidad cuyo registro se
solicita respecto de los dos antecedentes
hallados por el examinador. El solicitante
responde el informe técnico antes
sefialado, presentando un nuevo pliego de
03 reivindicaciones, el cual es analizado
en el informe técnico de respuesta N°

SMS 18-2009/A, donde el examinador
considera que se ha subsanado la falta de
claridad detectada en el primer informe
técnico y verificandose el cumplimiento de
los demas requisitos. De igual modo, en el
sequndo informe técnico el examinador
sugiere el cambio de titulo de la invencion.
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INFORME TECNICO N° SMS 18-2009
I. TEXTOS A ANALIZAR

*  Memoria descriptiva originalmente presentada.
* Pliego de 04 reivindicaciones originalmente presentado.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

2.1 La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y de
la solucién que plantea la invencién a dicho problema; por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito de tener la descripcion clara y completa de la
invencién segln lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486 de la Comision
de la Comunidad Andina.

2.2 Las 04 reivindicaciones NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido en

el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, tal como
se detalla a continuacién:
En efecto, en la reivindicaciéon R1 se menciona la siguiente expresion: “caracteriza-
do por ser un dispositivo, que sirve para almacenar y simuftdneamente dosificar cual-
quier dosis de productos esféricos, cubicos, cilindricos, o de cualquier otra forma que
permite su desplazamiento, de manera tal que una a la vez sea expuesta al exterior
del contenedor por un simple movimiento de vaivén vertical de dicho dispositivo”; |a
cual define a la invencion por el resultado a alcanzar® mediante la misma, y no
puede ser admitida como parte caracterizante de dicha reivindicacién debido a que
no es una caracteristica técnica de la invencion.

Por otro lado, en la memoria descriptiva se describe al DOSIFICADOR CILINDRI-
CO PORTATIL, mediante cuatro elementos esenciales: a) Una base (recepticulo
cilindrico con apéndice); b) un cobertor externo cilindrico; c)un contenedor de base

cénica; y, d) una tapa. Sin embargo, en la reivindicacion 1 no se describe al cobertor
externo cilindrico; el cual deberfa estarlo toda vez que es una reivindicacién inde-
pendiente la cual debe definir todas las caracterfsticas esenciales de la invencion®,

O

3 Manual Andino de Patentes
4.6.6 Definicion por el resultado a alcanzar: (...) Las reivindicaciones deben definir la invencién por sus caracteristicas esenciales,
estructurales o funcionales. No se admite que la reivindicacién defina la invencién por el resultado a alcanzar, puesto que en
realidad equivaldria a definir el problema técnico a resolver y el alcance de la reivindicacién incluirfa no solo la solucién propuesta
por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a este resultado.
http://www.comunidadandina.org/public/libro_34.htm

4 Manual Andino de Patentes
4.6.2 Inconsistencias entre las reivindicaciones y la descripcion: Se deben evitar inconsistencias entre las reivindicaciones y la
descripcion inicialmente presentada puesto que la descripcién debe servir para interpretar las reivindicaciones. (...)
Inconsistencia en cuanto a caracteristicas esenciales: cuando de la descripcién se desprende que una caracteristica es esencial
para la invencién y ésta no se encuentra en las reivindicaciones.
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Las reivindicaciones dependientes R2 a R4 al estar descritas en dependencia de la
reivindicacién independiente RI, tampoco cumplen con el requisito de claridad esta-
blecido en el Art. 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Ademas:
» Respecto a la reivindicacion 1 se debe mencionar lo siguiente:

* Enel predmbulo de la reivindicacion 1 se hace referencia a un “Contenedor
dosificador cilindrico portatil”, y en el item (b) se hace mencidén a un “con-
tenedor con base cénica”, donde el término *“contenedor” causa confu-
sidn, debido a que se menciona a ambos elementos distintos con la misma
terminologfa.

* En dicha reivindicacién 1 se menciona que el contenedor dosificador cilin-
drico portétil se caracteriza por ser “un dispositivo”; término que es de
alcance general e innecesario para la descripcién especifica ya detallada, tal
como un DOSIFICADOR CILINDRICO PORTATIL, que es la invencién en
su conjunto.

* Asi también, se hace referencia a que la base es un cilindro base que alojard
al contenedor; sin embargo el término “contenedor” es impreciso, ya que

no es claro a que contenedor se estd refiriendo, es decir al “contenedor
con base conica” o al “Contenedor dosificador”. Al respecto, el solicitante
deberd tener en cuenta que de la descripcion de la invencidn se desprende
que la base alojard al cobertor externo cilindrico (Ver Pagina 2 de la memoria
descriptiva).

e Asimismo, se hace mencidn a la “base inferior”, término que resulta
impreciso, toda vez que causa confusién respecto a la “base” descrita en el
ftem (a) de dicha reivindicacion.

* Finalmente, se menciona a una perforacion del contenedor de base cénica,
pero no se indica su ubicacion; tal como si se describe en la reivindicacion 3
“perforacion central”.

» El solicitante deberd uniformizar la terminologia utilizada para designar a los
elementos que conforman el dosificador, asf tenemos que en la reivindicacién |
se refiere a “‘un apéndice interno’ y en la reivindicacion 2 refiere “espiga”.

3. CONCLUSIONES

3.1 La descripcién de la invencién CUMPLE con los requisitos establecidos en el articulo
28 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

3.2 Las 04 reivindicaciones NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido en
el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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NOTA.- Si el solicitante absuelve la falta de claridad de las reivindicaciones, deberd
tener presente que para el andlisis de novedad, se tomaran en cuenta los siguientes
documentos:

DI US 4 826 043 (Ludwig Matz y Thoma Moet), publicado el 02 de mayo de 1989.
“Aparato contador de materiales en forma de piezas”

El documento DI divulga un aparato para remover porciones de materiales idénticos
(4) en forma de pieza por medio de una parte corrediza la cual estd encajonada en un
contenedor dispensador y operado desde afuera y cuyo sector dispensador (5) es llenado
desde el interior del contenedor y puede ser vaciado hacia el exterior, la parte corrediza
esta en forma de una secciéon de tubo (1) la cual tiene una o mas sectores dispensadores
(5) y es alimentado a través de un armazén externo (3) y un tira o franja (2) localizada
adyacente al orificio eyector (9) y colocada en los sectores dispensadores (5). (Resumen)

D2 ES | 046 633 (Martinez Lépez, M? Salud) publicado el Ol de enero de 2001.
“Dispensador de golosinas”

El documento D2 divulga a un dispensador de golosinas que comprende un recipiente (1),
cerrado por una de sus bases mediante una pieza giratoria (2) que encierra en su interior
un producto a granel que se entrega a través de un orifico lateral (5), presentando dicha
pieza giratoria (2) una leva interior (4) que dispone de un resalte circular, enrampado
lateralmente, normalmente introducido en dicho orificio (5) obturdndolo, pero que
al girarla en sentido adecuado se desplaza fuera del mismo permitiendo la entrega de
producto sin mas que inclinar el recipiente. Donde, ademds la pieza giratoria (2) constituye
una tapa a presion para un segundo envase (3), opaco y opuesto al anterior, que esconde
una sorpresa o cualquier producto apto para el publico infantil. (Reivindicaciones).
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RESPECTO A LA NOVEDAD:

Lo solicitado como patente de modelo de utilidad se diferenciaria de los documentos
D1 y D2 en lo referido a las caracteristicas estructurales del dispensador, es decir la
configuracion descrita en la solicitud describe a un dispensador que estd conformado por:
un receptaculo o base, desde donde emerge un apéndice cilindrico interno (espiga) con
una cavidad céncava en su parte superior; un cobertor externo cilindrico que se acopla
a la base mediante roscado; un contenedor de base cénica el cual contiene productos
cubicos o esféricos, tal que la base cénica de dicho contenedor tiene un agujero para el
ingreso del apéndice cilindrico, y de ese modo encajar dentro del receptdculo o base,
y ademds dicho contenedor presenta un alto relieve para crear un tope durante el
desplazamiento vertical al coincidir con el receptaculo; y una tapa extraible con un orificio
en su parte central que permite el ingreso de la parte superior de la espiga.

RESPECTO A LA VENTAJA TECNICA:
En caso el solicitante reestructure el pliego de reivindicaciones, deberd indicar cudl es la
ventaja técnica de lo solicitado respecto a los citados documentos D1y D2.

4. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes peruanas en Base de Datos Nacional
Solicitudes de patentes espafiolas en OEPM
Solicitudes de patentes presentadas en la EPO
Solicitudes de patentes estadounidenses en Internet

INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° SMS 18-2009/A:

I. ANTECEDENTES
Con fecha 10 de junio de 2009 se comunicé al solicitante el informe técnico de la referencia
en donde se concluyd que las reivindicaciones 1 a 4 no cumplian con el requisito de claridad
establecido en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Mediante escrito de fecha 21 de julio de 2009, el solicitante responde a lo concluido en
el informe técnico de la referencia, presentando un nuevo pliego de 3 reivindicaciones y
argumentos tales como:

“En la memoria descriptiva y en los grdficos se observa que las partes solo poseen un eje
geométrico denominado eje principal’.

“.la patente US 4826043 .. y la patente ES 1046633 ..difieren fundamentalmente en las
caracteristicas estructurales del dispensador descrito en el Expediente N° 001137-2007/0IN”

Sin embargo, mediante escrito de fecha 24 de agosto de 2009, el solicitante presenta
un nuevo pliego de 3 reivindicaciones, en reemplazo del pliego presentado el 21 de
julio de 2009.
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Tomando en cuenta el nuevo pliego de 3 reivindicaciones presentado por el solicitante,
se procede a continuar con el andlisis de la solicitud.

. TEXTOS A ANALIZAR.

e Memoria descriptiva originalmente presentada.
e Nuevo pliego de 3 reivindicaciones presentado mediante escrito de fecha 24 de
agosto de 2009.

MODIFICACION

DE LA SOLICITUD.

El contenido del pliego de 3 reivindicaciones, presentado por el solicitante junto con el es-
crito de fecha 24 de agosto de 2009, NO IMPLICA una ampliacién de la invencién (articu-
lo 34 concordado con el articulo 85 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina) por estar comprendido en la memoria descriptiva originalmente presentada.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

3.1 La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y de
la solucién que plantea la invencién a dicho problema; por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito de tener la descripcion clara y completa de la
invencidn segulin lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.

3.2 Las 3 reivindicaciones CUMPLEN con los requisitos de claridad y concisién establecidos
en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. NO INVENCIONES Y EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

Lo solicitado a través del pliego de 3 reivindicaciones presentado el 24 de agosto de
2009 NO se encuentra dentro de los alcances previstos en los articulos 15, 20 y 82 de
la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina. Por lo tanto, se considera que
lo solicitado es susceptible de patentarse.

. NOVEDAD

Reivindicacién independiente: 1

Reivindicaciones dependientes: 2 vy 3

Retomando el antecedente D2 citado en el informe técnico de la referencia se tiene:
D2 ES | 046 633 (Martinez Lépez, M2 Salud) publicado el 01 de enero de 2001.
“Dispensador de golosinas”
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El documento D2 divulga a un dispensador de golosinas que
comprende un recipiente (1), cerrado por una de sus bases
mediante una pieza giratoria (2) que encierra en su interior un
producto a granel que se entrega a través de un orifico lateral
(5), presentando dicha pieza giratoria (2) una leva interior (4)
que dispone de un resalte circular, enrampado lateralmente,
normalmente introducido en dicho orificio (5) obturandolo,
pero que al girarla en sentido adecuado se desplaza fuera del

mismo permitiendo la entrega del producto sin mds que inclinar
el recipiente. Donde, ademds la pieza giratoria (2) constituye
una tapa a presion para un segundo envase (3), opaco y opuesto al anterior, que esconde
una sorpresa o cualquier producto apto para el publico infantil. (Reivindicaciones)

Reivindicacién | de la solicitud:

“Dispensador para extraer productos esféricos, cibicos, cilindricos o de cualquier otra

forma situados en el interior del dispensador, caracterizado porque comprende:

* un contenedor externo cilindrico, abierto por su parte superior, y cerrado inferiormente por
una base-receptaculo, tal que desde la parte central de dicha base emerge un apéndice cilin-
drico que se extiende segln la direccion del eje longitudinal del contenedor externo y cuya
altura estd determinada por la attura de la embocadura de dicho contenedor; dicho apéndice
tiene en su parte superior una cavidad céncava o espiga para sostener un producto;

e un contenedor interno cilindrico, el cual se aloja dentro del
contenedor externo cilindrico, dicho contenedor interno estad
destinado a contener los productos a dosificar; es abierto y roscado
por su parte superior, mientras que su base inferior estd formada por
un tronco de cono invertido que forma un orificio, de modo que el
acoplamiento entre el contenedor interno y el contenedor externo,
se hace a través del apéndice cilindrico y dicho orificio (permitiendo
el desplazamiento del contenedor interno respecto del contenedor
externo a lo largo de la longitud del apéndice); y

* una tapa para acoplarse con el borde superior del contenedor

interno cilindrico, para lo cual presenta una superficie roscada en su

interior; teniendo un orificio central para alojar a la espiga cuando

el dispensador estd en posicién de utilizacidn; y un relieve cédncavo para evitar que los
productos dosificados resbalen fuera del dispensador”

El dispensador descrito en la reivindicacion 1 se diferencia del dispensador de golosinas descrito
en el documento D2, en que dicho dispensador tiene un contenedor externo cilindrico, abierto
por su parte superior, y cerrado inferiormente por una base-receptdculo, desde donde emerge
un apéndice cilindrico que se extiende longitudinalmente al contenedor externo; y donde

dicho apéndice tiene en su parte superior una cavidad céncava para sostener un producto; un

contenedor intermo cilindrico dentro del contenedor externo cilindrico destinado a contener
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los productos a dosificar; el cual es abierto y roscado por su parte superior, mientras que
su base inferior estd formada por un tronco de cono invertido que forma un orificio, para el
acoplamiento entre los contenedores intemo y extemo, por el paso del apéndice cilindrico a
través de dicho orificio; y una tapa que se acopla con el borde superior del contenedor interno

para lo cual presenta una superficie roscada en su interior, teniendo un orificio central para alojar
a la cavidad cdncava; y un relieve céncavo para evitar que los productos dosificados resbalen
fuera del dispensador; mientras que el documento D2 describe a un dispensador de golosinas
que comprende un recipiente cerrado por una de sus bases mediante una pieza giratoria
que encierra en su interior un producto a granel que se entrega a través de un orifico lateral,
presentando la pieza giratonia una leva interior que dispone de un resalte circular, enrampado

lateralmente, normalmente introducido en el orificio lateral obturdndolo, pero al girarla en
sentido adecuado se desplaza fuera del mismo permitiendo la entrega del producto inclinando
el recipiente. Ademds la pieza giratoria constituye una tapa a presion para un segundo envase

opuesto al anterior, que esconde una sorpresa para el publico infantil. Donde las caracteristicas
de lo solicitado brindan la ventaja técnica de extraer los productos de manera mas practica,
sin tener que inclinar el dispensador tal como en D2, sino més bien con un simple movimiento
de vaivén vertical para poder obtener un producto contenido en el dispensador y mantener
dicho producto en la cavidad céncava o espiga hasta su utilizacién.

En consecuencia, la reivindicacién independiente T CUMPLE con los requisitos establecidos
en el articulo 81 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 2 a 3 mencionan caracteristicas particulares del dispensador descrito en
la reivindicacion 1, y al ser dependientes de dicha reivindicacion 1, se considera que también
CUMPLEN con los requisitos establecidos en el articulo 81 de la Decisién 486 de la Comi-
sién de la Comunidad Andina.

6. CONCLUSION

Por lo anteriormente expuesto; las reivindicaciones 1 a 3, presentadas el 24 de agosto de
2009, CUMPLEN con los requisitos establecidos en el articulo 81 de la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

7. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes peruanas en Base de Datos Nacional
Solicitudes de patentes espafiolas en OEPM
Solicitudes de patentes presentadas en la EPO
Solicitudes de patentes estadounidenses en Internet

NOTA: De acuerdo a las reivindicaciones analizadas, el titulo debe ser: "DISPENSADOR PARA
EXTRAER PRODUCTOS ESFERICOS, CUBICOS, CILINDRICOS O DE CUALQUIER
OTRA FORMA SITUADOS EN SU INTERIOR”, por definir mejor el objeto de proteccién.
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. CASO 3: - determinando que éstas no son novedosas
- Modalidad: Patente de Invencién al encontrarse anticipadas por el

- N° de Expediente: 001263-2006/OIN
- Fecha de presentacion: 18-10-2006
- Tftulo de la Invencién: “Método para

antecedente hallado por el examinador
(US 2005/0233066). Asimismo, se sefiala

formar una superficie electro-catalitica que €n caso se Iograra subsanara la falta
sobre un electrodo y el electrodo” de novedad, las reivindicaciones tendrian
S o nivel inventivo. El solicitante responde al
Primer informe técnico: Falta de primer informe técnico, presentando un
novedad de las reivindicaciones. nuevo pliego de 17 reivindicaciones, el cual
Segundo informe técnico: es analizado en un sequndo informe técnico
Reivindicaciones son patentables. N°ACC18-2010/A, donde se supera la falta
Estado del expediente: Patente de novedad sefialada en el primer informe
concendida. técnico y se otorga la patente de invencion.
. ) _ Asimismo, el examinador sugiere el cambio
El examinador evaliia en un primer de titulo de la invencién, para que se

1 A 1 o 1 . . .7
informe tecnico N° ACC 18-2010 el pliego  agecije de una mejor manera ala invencién
original que consta de 21 reivindicaciones,  protegida mediante las reivindicaciones.

INFORME TECNICO N° ACC 18-2010:

I. TEXTOS A ANALIZAR
- Memoria descriptiva originalmente presentada.
- 21 reivindicaciones originalmente presentadas.
- Nuevas pdginas 1y 12 de la memoria descriptiva presentadas junto con el escrito
de fecha 15 de agosto de 2007.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD

En las nuevas péginas 1y 12 de la memoria descriptiva presentadas se observa que:

- lanueva pagina 1 es la pagina 1 originalmente presentada, y

- la nueva pégina 12 es la pagina 12 originalmente presentada a la que se le retirado el
contenido de la pagina 1 invertida.

Todo ello NO CONSTITUYE una ampliacién de la invencion originalmente presentada, segin
lo establecido en el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

2.1 La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y de la solu-
cién que plantea la invencion a dicho problema; por o tanto, la memoria descriptiva CUM-
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PLE con los requisitos de tener la descripcion clara y completa de la invencién segdn lo
establecido en el articulo 28 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

2.2 Las reivindicaciones 1 a 21 CUMPLEN con los requisitos de ser claras, concisas
y estar enteramente sustentadas por la descripcidn, segin lo establecido en el
articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

NO INVENCIONES Y EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD
Lo solicitado como patente de invencién mediante las reivindicaciones 1 a 21 NO

se encuentra dentro de los alcances de los articulos 15 y 20 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

. UNIDAD DE INVENCION

En lo solicitado como patente de invencién a través de las reivindicaciones 1 a 21 se ha
observado que el elemento comun a patentar es un electrodo revestido electro-catali-
ticamente. Por tanto, se establece que lo solicitado como patente de invencién a través
de las reivindicaciones 1 a 21 guarda unidad de invencién y CUMPLE con lo establecido
en el articulo 25 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. NOVEDAD

Reivindicaciones independientes: 1y 14
Reivindicaciones dependientes: 2 a 13y 15 a 21

En el estado de la técnica, el documento considerado como el antecedente maés
cercano es la publicacion:
DI = US 2005/0233066 con fecha de publicacién 2005-10-20

(SUNAGAWA, TAKUYA; Y OTROS)
“Método de manufactura de un electrodo de baterfa quimica y baterfa”

En el documento DI se menciona un método de manufactura de un electrodo el cual
es usado en una baterfa quimica tal como una baterfa primaria y una baterfa secundaria
tal como una baterfa secundaria de litio, una baterfa niquel-cadmio y una baterfa niquel-
hidrégeno, y una baterfa usando el electrodo (pdrrafo [0002]). Cuando el material activo
del electrodo positivo de la baterfa secundaria de litio es usado como la particula de
material activo, hay una particula de un éxido de metal de transiciéon conteniendo litio
tal como éxido de litio-cobalto, dxido de litio-niquel, éxido de litio-manganeso, y una
particulas de un éxido de metal que no contienen litio tal como éxido de manganeso, por
ejemplo. Algunas de dichas clases de particulas pueden ser usadas como el material activo
del electrodo positivo de la baterfa secundaria de litio (pdrrafo [0017]). Es preferible que
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la superficie del colector de corriente sea aspera. Cuando la superficie del colector de
corriente es dspera, un drea de dicha superficie y la cantidad de particulas de material activo
unido pueden ser incrementadas (pdrrafo [0025]).

De acuerdo al método de pulverizacion en frio, el flujo de gas de alta velocidad
es generado por gas de descarga de una boquilla. Cuando el gas es calentado, gran
cantidad de energfa térmica puede ser convertida a energfa cinética del gas, y mas flujo
de gas de alta velocidad puede ser generado. Como resultado, mas energfa cinética
puede ser aplicada a las particulas. Cuando el método de pulverizacidn en frio es
usado, es preferible que el gas que forma el flujo de gas sea calentado (pdrrafo [0026]).
El ejemplo | se refiere a la produccidén de un electrodo por pulverizaciéon en frio,
usando particulas de silicona cristalina como las particulas de material activo, y una hoja
de cobre electrolitico como el colector de corriente (pdrrafo [0062]).

Un método de manufactura de un electrodo de baterfa quimica en el cual particulas de

material activo son adheridas sobre un colector de corriente, comprende los pasos de:

- dispersar las particulas de material activo en un flujo de gas sin fundir o evaporar
las mismas,

- rociar el flujo de gas a un colector de corriente para que las particulas de material
activo impacten con el colector de corriente, y

- aglomerar las particulas de material activo sobre una superficie del colector de
corriente por fuerza de impacto (reivindicacion ).

La particula de material activo es un metal, semiconductor u dxido de metal
(reivindicacion 4).

REIVINDICACION N° 1:

Se refiere a: “Un método para formar una superficie electro-catalitica sobre un
electrodo, caracterizado en que por lo menos un éxido de un metal de transicidn
en forma de polvo es pulverizado sobre la superficie del electrodo en forma de un
revestimiento catalitico, luego de lo cual el electrodo estd listo para ser usado”.

Del andlisis comparativo se puede observar que la reivindicacion | se encuentra anticipado
por el documento D1. En efecto, en la reivindicacién 1 se menciona pulverizar un éxido

de un metal de transicidn sobre la superficie de un electrodo; al igual que en el documento

D1 donde se menciona adherir particulas de material activo (éxido de metal de transicion)

sobre un colector de corriente (electrodo de cobre) usando pulverizaciéon en frio.

Por tanto, la reivindicacién 1 NO CUMPLE con el requisito de NOVEDAD estableci-
do en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.
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ANALISIS COMPARATIVO

Reivindicacion N° 1 Documento D1

Método para formar una superficie electro- | Método de manufactura de un electrodo
catalitica sobre un electrodo, donde: para una baterfa quimica, que comprende:

- por lo menos un éxido de un metal de |- preparar una superficie de particulas de mate-
transiciénenformadepolvoespulverizado |  rial activo (éxido de metal de transicién) sobre
sobre la superficie del electrodo en forma| un colector de corriente (electrodo) al adherir
de un revestimiento catalitico. dichas particulas usando pulverizacién en frio.

REIVINDICACIONES N° 2 a 13:

Siendo dichas reivindicaciones dependientes de la reivindicacién 1, la cual no es novedo-
sa, se considera que TAMPOCO CUMPLEN con el requisito de NOVEDAD estableci-
do en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

REIVINDICACION N° 14: Se refiere a: “Un electrodo revestido electro-cataliticamente,
caracterizado en que un revestimiento hecho de un éxido de por lo menos un metal
de transicion, se forma sobre la superficie del electrodo mediante pulverizaciéon sin
tratamiento por calor”,

Del andlisis comparativo se puede observar que la reivindicacidon 1 se encuentra anti-
cipado por el documento D1. En efecto, en la reivindicacion 14 se menciona formar

sobre la superficie del electrodo un revestimiento a base de un éxido de metal de

transicién por pulverizacién sin tratamiento por calor; al igual que en el documento
D1 donde se menciona formar una superficie de particulas de material activo (éxido

de metal de transicidn) sobre un colector de corriente (electrodo de cobre) usando
pulverizacién en frfo (sin tratamiento por calor).

Por tanto, la reivindicacion 14 NO CUMPLE con el requisito de NOVEDAD establecido
en el articulo 16 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

REIVINDICACIONES N° 15 a 21:
Siendo dichas reivindicaciones dependientes de la reivindicacidon 14, la cual no es
novedosa, se considera que TAMPOCO CUMPLEN con el requisito de NOVEDAD

ANALISIS COMPARATIVO

Reivindicacion N° 14 Documento D1

Electrodo revestido, donde un revesti-|Preparar una superficie de particulas
miento hecho de un 6xido de un metal|de material activo (éxido de metal de
de transicién se forma sobre la superficie [transicidn) sobre un colector de corriente
del electrodo mediante pulverizacién sin|(electrodo) al adherir dichas particulas

tratamiento por calor. usando pulverizacién en frio.
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establecido en el articulo 16 de la Decisidon 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina.

EN CASO EL SOLICITANTE LOGRE SUPERAR LAS OBJECIONES HECHAS EN EL
PRESENTE INFORME, DEBERA TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:

A. RESPECTO A LA NOVEDAD

De la revision del pliego de reivindicaciones, se observa que:
- en lareivindicacidn 2 se menciona que el electrodo de la reivindicacion 1 “es un
dnodo basado en plomo, usado en la recuperacion electrolitica de metales”,

- en la reivindicacién 4 se menciona que “la técnica de pulverizacién es pulveriza-
cién en frio", y

- en lareivindicacién 8 se menciona que “el revestimiento es un diéxido de mangane-
so, el cual es por lo menos uno de los siguientes: diéxido de beta-manganeso (BMnO,),
dioxido de manganeso quimicamente manufacturado (CMD), diéxido de manganeso
electro-mecdnicamente manufacturado (EMD), diéxido de manganeso tratado por
calor (HTMD) o dioxido de manganeso natural (NMD)”

Lo solicitado a través de dichas reivindicaciones se diferencia del documento D1 en
que, en lo solicitado el electrodo para recuperacion electrolitica de metales es un
anodo basado en plomo, la pulverizacidn es en frio y el revestimiento de didxido de
manganeso es seleccionado de diéxido de beta-manganeso (BMnQO,), didéxido de

manganeso quimicamente manufacturado (CMD), diéxido de manganeso electro-
mecanicamente manufacturado (EMD), diéxido de manganeso tratado por calor
(HTMD) o diéxido de manganeso natural (NMD); mientras que en el documento
D1 el colector de corriente es un electrodo de cobre para una baterfa quimica y el
revestimiento es entre otros éxido de manganeso, sin particularizar dicho éxido.

Por tanto, en caso el solicitante presente un nuevo pliego de reivindicaciones
reenumerado donde las reivindicaciones originales 1 y 14 se modifiquen
considerando en el predmbulo “electrodo para recuperacion electrolitica de metales”
y en la parte caracterizante lo mencionado en las reivindicaciones 2, 4 v 8, ademas

de no mencionar el término “usado”, o solicitado CUMPLIRIA con el requisito de
NOVEDAD establecido en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

B. RESPECTO AL NIVEL INVENTIVO
De acuerdo a lo mencionado en la memoria descriptiva, el problema que se

pretende resolver es la complejidad de los procesos para recubrir un electrodo
con un recubrimiento activo.
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La solucién a dicho problema tanto en lo solicitado como el documento D1 consiste
en pulverizar en frio el electrodo con un material activo.

Aunque en el parrafo [0017] del documento D1 se menciona particulas de dxido
de manganeso como material activo en los electrodos positivos de una baterfa
secundaria de litio, el efemplo | de dicho documento menciona un electrodo de
cobre sobre el cual particulas de silicona han sido pulverizadas en frio.

Es asf que para una persona versada en la materia no habrfa sido obvio ni evidente
a partir de lo mencionado en el documento D1, emplear un dnodo de plomo v re-
cubrirlo con un diéxido de manganeso seleccionado de didxido de beta-manganeso
(BMnQ,), diéxido de manganeso quimicamente manufacturado (CMD), diéxido de
manganeso electro-mecanicamente manufacturado (EMD), diéxido de manganeso
tratado por calor (HTMD) o diéxido de manganeso natural (NMD), como propone
lo solicitado. Ademas el campo técnico del documento D1 (baterfas) es diferente al
campo técnico de lo solicitado (recuperacion de metales).

Por tanto, lo solicitado CUMPLIRIA con el requisito de NIVEL INVENTIVO es-
tablecido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

C. CON RESPECTO A LA APLICACION INDUSTRIAL

El objeto de la presente invencion puede ser utilizado en la industria metaldrgica.
Por lo tanto, lo solicitado CUMPLIRIA con lo establecido en el articulo 19 de la
Decisiéon 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

. CONCLUSION

Las reivindicaciones 1 a 21 NO CUMPLEN con el requisito de NOVEDAD estableci-
do en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes de patentes y patentes peruanas en Base de Datos Nacional
Solicitudes de patentes y patentes espafiolas

Solicitudes de patentes y patentes presentadas en la EPO

Solicitudes de patentes presentadas via PCT

Patentes estadounidenses en Internet.
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INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° ACC 18-2010/A:

I. ANTECEDENTES

En el Informe Técnico ACC N° 18-2010 se analizé el pliego de 21 reivindicaciones

originalmente presentado, concluyendo que las reivindicaciones 1 a 21 no cumplian

con el requisito de novedad establecido en el articulo 16 de la Decision 486 de la

Comisidon de la Comunidad Andina.

El solicitante mediante escrito de fecha 06 de mayo de 2010 envia un nuevo pliego de 17

reivindicaciones. Ademds, menciona lo siguiente: “A fin de subsanar la objecién de novedad y

conforme a lo sugerido por el Examinador acompafiamos nuevo pliego de reivindicaciones 1-17

... en el que se han efectuado las enmiendas de acuerdo a las recomendaciones del Examinador.

En el nuevo pliego se han retirado las reivindicaciones originales 2, 4, 8 y 15, habiéndose

reenumerado apropiadamente las reivindicaciones y sus dependencias correspondientes”

2. TEXTOS A ANALIZAR

- Memoria descriptiva originalmente presentada.

- Pliego de 21 reivindicaciones originalmente presentado.

- Pliego de 17 reivindicaciones presentado con el escrito de fecha 06 de mayo de 2010.

2.1 MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Mediante el escrito de fecha 06 de mayo de 2010 el solicitante ha presentado

un nuevo pliego de 17 reivindicaciones, donde:

el predmbulo de la reivindicacién | originalmente presentada se ha modificado
para no hacer referencia a “Un método para formar una superficie electro-
catalitica sobre un electrodo” sino a un “Electrodo para recuperacidn electrolitica
de metales, en donde por lo menos un éxido de un metal de transicion en forma de
polvo es pulverizado sobre la supefficie del electrodo en forma de un revestimiento
catalitico”, y la parte caracterizante se refiere, basdndose en las reivindicaciones
2,4y 8 originalmente presentadas, a que “el electrodo es un dnodo basado en
plomo, la técnica de pulverizacidén es pulverizacion en frio y el revestimiento es un
dioxido de manganeso, el cual es por lo menos uno de los siguientes: diéxido de
beta-manganeso (BMn0Q,), diéxido de manganeso quimicamente manufacturado
(CMD), diéxido de manganeso electro-mecdnicamente manufacturado (EMD),
didxido de manganeso tratado por calor (HTMD) o diéxido de manganeso natural
(NMD)", y constituye la nueva reivindicacién 1,

el predmbulo de las reivindicaciones 3, 5, 6, 7,9, 10, 11, 12 y 13 originalmen-
te presentadas se ha modificado para no hacer referencia a un método sino
al electrodo de la nueva reivindicaciéon 1, constituyendo las nuevas reivindi-
caciones 2 a 10,
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- la parte caracterizante de la reivindicacion 14 originalmente presentada ahora es
parte del predmbulo, y la nueva parte caracterizante es la misma que la mencio-
nada en la nueva reivindicacién 1, constituyendo la nueva reivindicacién 11,

- se han retirado las reivindicaciones 2, 4, 8 y 15 originalmente presentadas, y

- las reivindicaciones 16 a 21 originalmente presentadas no han sufrido mo-
dificacién en su contexto y constituyen las nuevas reivindicaciones 12 a 17,
respectivamente.

Todo ello se encuentra sustentado en la memoria descriptiva originalmente presenta-
da; por lo que se considera que el nuevo pliego de 17 reivindicaciones NO IMPLICA
una ampliacion de la invencién segin el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comision
de la Comunidad Andina.

3. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

3.1 Se ratifica la opinién vertida en el Informe Técnico de la referencia respecto a que
la descripcion de la invencion permite la comprension del problema técnico vy de
la solucidn que plantea la invencidn a dicho problema; por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con los requisitos de tener la descripcién clara y completa de la
invencion segun lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina.

3.2Las reivindicaciones 1 a 17 CUMPLEN con los requisitos de ser claras, concisas
y estar enteramente sustentadas por la descripcidn, segin lo establecido en el
articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

4. NO INVENCIONES Y EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

Lo solicitado como patente de invencién mediante las reivindicaciones 1 a 17 NO
se encuentra dentro de los alcances de los articulos 15 y 20 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

5. UNIDAD DE INVENCION

En lo solicitado como patente de invencidn a través de las reivindicaciones 1 a 17 se ha
observado que el elemento comun a patentar es un electrodo revestido electro-catali-
ticamente. Por tanto, se establece que lo solicitado como patente de invencion a través
de las reivindicaciones 1 a 17 guarda unidad de invencién y CUMPLE con lo establecido
en el articulo 25 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
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6. NOVEDAD

Reivindicaciones independientes: 1y 11
Reivindicaciones dependientes: 2a 10y 12 a 17

Retomando el documento considerado como el antecedente mas cercano en el
Informe Técnico de la referencia:

DI = US 2005/0233066 con fecha de publicacién 2005-10-20

(SUNAGAWA, TAKUYA; Y OTROS)

“Método de manufactura de un electrodo de baterfa quimica y baterfa”

En el documento D1 se menciona un método de manufactura de un electrodo el cual
es usado en una baterfa quimica tal como una baterfa primaria y una baterfa secundaria
tal como una baterfa secundaria de litio, una baterfa niquel-cadmio y una baterfa niquel-
hidrégeno, vy una baterfa usando el electrodo (pdrrafo [0002)).

Cuando el material activo del electrodo positivo de la baterfa secundaria de litio es usado
como la particula de material activo, hay una particula de un éxido de metal de transicién
conteniendo litio tal como dxido de litio-cobalto, &xido de litio-niquel, éxido de litio-man-
ganeso, y una particulas de un éxido de metal que no contienen litio tal como éxido de
manganeso, por ejemplo. Algunas de dichas clases de particulas pueden ser usadas como
el material activo del electrodo positivo de la baterfa secundaria de litio (pdrrafo [0017]).

Es preferible que la superficie del colector de corriente sea dspera. Cuando la superficie
del colector de corriente es dspera, un drea de dicha superficie y la cantidad de particulas
de material activo unido pueden ser incrementadas (pdrrafo [0025]).

De acuerdo al método de pulverizacién en frio, el flujo de gas de alta velocidad es
generado por gas de descarga de una boquilla. Cuando el gas es calentado, gran cantidad
de energia térmica puede ser convertida a energfa cinética del gas, y mas flujo de gas
de alta velocidad puede ser generado. Como resultado, mas energfa cinética puede
ser aplicada a las particulas. Cuando el método de pulverizacién en frio es usado, es
preferible que el gas que forma el flujo de gas sea calentado (pdrrafo [0026]).

El ejemplo 1 se refiere a la produccidon de un electrodo por pulverizacion en frio,
usando particulas de silicona cristalina como las particulas de material activo, y una hoja
de cobre electrolitico como el colector de corriente (pdrrafo [0062]).

Un método de manufactura de un electrodo de baterfa quimica en el cual particulas de
material activo son adheridas sobre un colector de corriente, comprende los pasos de:
- dispersar las particulas de material activo en un flujo de gas sin fundir o evaporar las

mismas,
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- rociar el flujo de gas a un colector de corriente para que las particulas de material
activo impacten con el colector de corriente, y

- aglomerar las particulas de material activo sobre una superficie del colector de
corriente por fuerza de impacto (reivindicacion ).

La particula de material activo es un metal, semiconductor u éxido de metal
(reivindicacion 4).

REIVINDICACION N° 1 : Se refiere a: “Electrodo para recuperacién electroltica de
metales, en donde por lo menos un éxido de un metal de transicion en forma de polvo
es pulverizado sobre la superficie del electrodo en forma de un revestimiento catalitico,
caracterizado en que el electrodo es un dnodo basado en plomo, la técnica de pulveri-
zacién es pulverizacion en frio y el revestimiento es un diéxido de manganeso, el cual es
por lo menos uno de los siguientes: diéxido de beta-manganeso (BMnQO,), diéxido de
manganeso quimicamente manufacturado (CMD), diéxido de manganeso electro-me-
canicamente manufacturado (EMD), diéxido de manganeso tratado por calor (HTMD)
o didxido de manganeso natural (NMD)".

REIVINDICACION N° 11 : Se refiere a: “Electrodo para recuperacion electrolitica de
metales revestido electroliticamente, en donde un revestimiento hecho de un dxido de
por lo menos un metal de transicién, se forma sobre la superficie del electrodo mediante
pulverizacidn sin tratamiento por calor; caracterizado en que el electrodo es un dnodo
basado en plomo, la técnica de pulverizacién es pulverizacidn en frio v el revestimiento
es un diéxido de manganeso, el cual es por lo menos uno de los siguientes: diéxido
de beta-manganeso (BMnQ,), diéxido de manganeso quimicamente manufacturado
(CMD), didxido de manganeso electro-mecanicamente manufacturado (EMD), didxido
de manganeso tratado por calor (HTMD) o diéxido de manganeso natural (NMD)".

El contenido de las reivindicaciones 1y 11 se diferencia del contenido del documento
DI. En efecto, en las reivindicaciones 1y 11 el electrodo para recuperacién electrolitica

de metales es un dnodo basado en plomo, la pulverizacidon es en frio y el revestimiento

de diéxido de manganeso es seleccionado de diéxido de beta-manganeso (BMnQO.).

diéxido de manganeso guimicamente manufacturado (CMD), diéxido de manganeso

electro-mecdnicamente manufacturado (EMD), diéxido de manganeso tratado por calor

(HTMD) o diéxido de manganeso natural (NMD); mientras que en el documento D1
el colector de corriente es un electrodo de cobre para una baterfa quimica y el revesti-
miento es entre otros éxido de manganeso, sin particularizar dicho éxido.

Por tanto, las reivindicaciones 1y 11 CUMPLEN con el requisito de NOVEDAD estable-
cido en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

REIVINDICACIONES N° 2 a 10 y 12 a 17 : Siendo dichas reivindicaciones depen-
dientes de las reivindicaciones 1y 11, respectivamente, las cuales son novedosas, se
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considera que TAMBIEN CUMPLEN con el requisito de NOVEDAD establecido en
el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

. NIVEL INVENTIVO

De acuerdo a lo mencionado en la memoria descriptiva, el problema que se pretende
resolver es la complejidad de los procesos para recubrir un electrodo con un recubri-
miento activo.

La solucién a dicho problema tanto en lo solicitado como el documento D1 consiste
en pulverizar en frio el electrodo con un material activo.

Aunque en el parrafo [0017] del documento D1 se menciona particulas de dxido de
manganeso como material activo en los electrodos positivos de una baterfa secundaria
de litio, el ejemplo 1 de dicho documento menciona un electrodo de cobre sobre el
cual particulas de silicona han sido pulverizadas en frio.

Es asi que para una persona versada en la materia no habria sido obvio ni evidente a
partir de lo mencionado en el documento D1, emplear un dnodo de plomo y recubrirlo
con un diéxido de manganeso seleccionado de didxido de beta-manganeso (BMnO.),
diéxido de manganeso quimicamente manufacturado (CMD), didxido de manganeso
electro-mecanicamente manufacturado (EMD), didxido de manganeso tratado por
calor (HTMD) o didxido de manganeso natural (NMD), como se propone a través
de las reivindicaciones de la solicitud. Ademas el campo técnico del documento D1
(baterfas) es diferente al campo técnico de lo solicitado (recuperacién de metales).

Por tanto, las reivindicaciones 1 a 17 CUMPLEN con el requisito de NIVEL INVENTIVO
establecido en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina.

. APLICACION INDUSTRIAL

El objeto de la presente invencién puede ser utilizado en la industria minera-meta-
ldrgica. Por lo tanto, lo solicitado CUMPLE con lo establecido en el articulo 19 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. CONCLUSIONES

9.1 Las reivindicaciones 1 a 17 CUMPLEN con los requisitos de PATENTABILIDAD esta-
blecidos en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

9.2 El suscrito considera que el tftulo que es mas acorde con lo solicitado a través de las
reivindicaciones es “ELECTRODO REVESTIDO POR PULVERIZACION CON AL MENOS
UN OXIDO DE METAL DE TRANSICION”



Informes técnicos
principales y de
respuesta para casos

Anexos no contenciosos

10. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes de patentes y patentes peruanas en Base de Datos Nacional

Solicitudes de patentes y patentes espafiolas

229

Solicitudes de patentes y patentes presentadas en la EPO

Solicitudes de patentes presentadas via PCT
Patentes estadounidenses en Intermet.

CASO 4:

- Modalidad: Patente de Invencién

- N° de Expediente: 001110-2006/OIN

- Fecha de presentacion: 13-09-2006

- Titulo de la Invencién: ““Derivados de
2-aminopirimidina como moduladores
de la actividad del receptor de histamina
H-4"

Primer informe técnico: Reivindicaciones
no son patentables / Reivindicaciones no
presentan nivel inventivo.

Segundo informe técnico:
Reivindicaciones son patentables.

Estado del expediente: Patente
concedida.

La memoria descriptiva y pliego original
de 22 reivindicaciones es analizado por
el examinador en el informe técnico
N°BGG 04-2010, determindndose

que las reivindicaciones 21y 22 no

son patentables por corresponder a

un uso y que las reivindicaciones 1a
20 no presentan actividad inventiva,

al desprenderse de manera evidente
de las ensefianzas de los documentos
citados como antecedentes (D1y D2).

El solicitante responde el informe,
presentando argumentos y las Tablas 1
y 2, 1as que contienen datos bioldgicos
de ejemplos de la solicitud y un ensayo
comparativo de la actividad antagonista
sobre los receptores histamina H3 e
histamina H4 de los compuestos de la
solicitud frente al documento D2 citado
en el primer informe técnico, con el fin de
dar sustento al nivel inventivo objetado.
Asimismo, el solicitante presenta un
nuevo pliego de 11 reivindicaciones. En
el informe técnico de respuesta N° BGG
04-2010/A el examinador considera

que el solicitante logra demostrar que
las nuevas reivindicaciones presentadas
presentan actividad inventiva,

puesto que con respecto a D2, resulta
inesperada la ventaja de presentar mejor
selectividad sobre los receptores H3 que
sobre los receptores H4 por parte de los
compuestos de la nueva reivindicacion

1 de la presente solicitud, no resultando
obvia la estructura de los compuestos
de la invencion para una persona en

la materia, obteniendo las ventajas
demostradas en la Tabla 2.
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INFORME TECNICO N° BGG 04-2010:
TEXTO ANALIZADO.-

*  Memoria descriptiva originalmente presentada
* Veintidds reivindicaciones originalmente presentadas.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

MEMORIA DESCRIPTIVA:

La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y la solucidn
que plantea la invencién a dicho problema, por tanto CUMPLE con el requisito del Art. 28
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

CON RESPECTO A LAS REIVINDICACIONES:
Las reivindicaciones 1 a 20 son claras y concisas por lo que CUMPLEN con el Art. 30
de la Decision 486.

. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD.-

3.1 Las reivindicaciones 21 y 22 que definen un uso NO SON SUSCEPTIBLES DE
SER PROTEGIDAS, en concordancia con el Articulo 14 de la Decisidon 486 vy su
interpretacion por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en el Proceso
89-Al-2000, publicado en la gaceta oficial N° 722 del 12 de octubre del 2001, que
sélo considera patentable los productos o procedimientos.

3.2Las reivindicaciones 1 a 19 referidas a un compuesto (entiéndase un producto)
y la reivindicacion 20 referida a una composicion (entiéndase un producto), se-
rian patentables de acuerdo al Art. 14, mas aun al no estar afectadas por el Art.
15y 20 (inciso d) de la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
se considera susceptible de patentarse, previo andlisis.

. UNIDAD DE INVENCION.-

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones se ha observado que el elemento comun
a todas las reivindicaciones es el compuesto de formula () de la reivindicacion 1.

Por lo tanto, se establece que las reivindicaciones 1 a 20 guardan unidad de invencidn
y CUMPLEN lo establecido en el Art. 25 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.
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5. NOVEDAD.-

Reivindicaciones independientes: 1y 20
Reivindicaciones dependientes: 2 a 19

6. ESTADO DE LA TECNICA:

D1: WO 01/47897, A1, publicado en 2001.07.05
(PHARMACORPEIA, INC. Y BRISTOL-MYERS SQUIBB COMPANY)
“INHIBIDORES DE CITOQUINA, ESPECIALMENTE TNF-ALFA”

D2: EP | 505 064, AT, publicado en 2005.02.09
(BAYER HEALTH CARE AG)
“DERIVADOS 2-AMINOPIRIMIDINA”

DOCUMENTO D1:
Referido a compuestos heterociclicos que bloquean la produccién de citoquina por
inhibicién de p38 quinasa Utiles para tratar artritis reumatoide, psoriasis, asma, enfer-
medad de Crohn, etc.

=1
En la reivindicacién | se describe un compuesto de formula (A), donde: g
W, X'e Y son -N= o -CH= N
V es NR5, CRS, etc. R VT i
R5 es H o alquilo /@ Z)\Yf alt
R6 es 7,5'
HE'

)

R7 es H, etc.

RI3 es -(CH2)mR 14, m=0y Rl4 es H, etc.

R8 es H, etc. ,
Z es entre otros -NR1R2, R1 y R2 juntos forman

R9 es nitro, carboxi, etc.
R11 es entre otros NR12R13
R12 es H, etc.

un heterociclilo opcionalmente sustituido.
Algunos compuestos especificos son:

COMPUESTO 362 COMPUESTO 358 COMPUESTO 350 COMPUESTO 336
| f " p—
N

respuesta para casos
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DOCUMENTO D2: Referido a derivados de 2-aminopirimidina con actividad
mejorada como antagonista del receptor histamina 4 y pueden ser usados para la
profilaxis o tratamiento de enfermedades como asma, rinitis, enfermedades alérgicas,

artritis reumatoide, etc.
13

R
P . m I
En la reivindicacidon 1 se describe un compuesto de NfR N
formula (B): { N} R% o [ j
donde R1 es R' | T
W=

)ﬁ\\! 2 ®)

R11y R12 son H o alquilo
R13 es alquilo, etc.

R2 es fenil o naftil opcionalmente sustituidos con uno o mas grupo haldgeno, carboxi, etc.

Algunos compuestos especificos son:

COMPUESTO 3 COMPUESTO 14 COMPUESTO 18
NH

H H,
2 E s x
CH [ ( j
M CIH N
; N, CH A J\\ ]
[ N.. _CH
HZN)\N/ " ?N)\N/ o N N b
0

COMPUESTO 21 COMPUESTO 27
e, THs
N @
() N

OH )NI\

|
“ﬂ”)\” S OO ETC.

ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES.-
REIVINDICACION 1:

Referida a un compuesto de formula (1):

donde R1 es uno de (a), (b) y (c)

todos los demds sustituyentes son descritos en el documento
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NH
A (e 1
—H;
N \N R4—.'\.|'I|l : ) -
M & M [ Jm
CR
R4 o QJHHN = R M . "

H ‘ | | |
{1

Con respecto a D1: El compuesto de formula (1) si bien cae dentro del ambito del com-
puesto (A) de DI, cuando en (A) W e Y son Ny X es C Zes NH2, RI | es azetidina,
pirrolidina, piperidina piperazina, |,4-diazepano u octahidro- | H-pirrol[3,4-b]piridina V es
NR5, R5 es H y Ré es fenilo sustituido, sin embargo el compuesto de la presente solicitud
es un compuesto de seleccién por lo tanto se considera que no es anticipado por D1I.

Con respecto a D2: El compuesto de formula (1) no es anticipado por el compuesto (B)
de D2 porque se diferencian a nivel de la posicién 4 del anillo de pirimidina donde esta
sustituido por -NH-R3 (cuando n =0), donde R3 es fenilo o naftilo sustituido, mientras
que en D2 los anillos fenilo y naftilo estdn unidos directamente al anillo de pirimidina en
la misma posicion 4.

Por lo tanto, la reivindicacidon 1 es nueva.

REIVINDICACIONES 2 A 19:
Son dependientes de la reivindicacién 1 por tanto también son nuevas.

REIVINDICACION 20:
Sibien es reivindicacion independiente pero guarda relacion directa con la reivindicacion
I, por lo tanto también es nueva.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 20 de la presente solicitud CUMPLEN  con el
requisito de novedad de la Decisién 486.

NIVEL INVENTIVO

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende resolver
la presente solicitud consiste en proveer nuevos compuestos que tengan afinidad por el
receptor histamina H4, de modo que se mejore el estado de la técnica.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proveer el compuesto de
féormula (1) de la reivindicaciéon | de la presente solicitud.

En la pdgina 14 de la memoria descriptiva se indica que la invencién se refiere a los
compuestos de formula (I) que producen mas de un 50% de inhibicién de la actividad
H4a 1 pMy mas preferiblemente a 0.1 yM, en un ensayo de competicion de unién al
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receptor H4 como el que se describe en el ejemplo 203. En las paginas 52-53, ejemplo 203,
se describe el ensayo de competicién de la unién de 3H-histamina al receptor humano
histamina H4, pero no se reporta ningin resuftado.

Los compuestos de la invencién si bien son nuevos en comparacién con el estado de la
técnica pero la estructura quimica de estos resulta obvia a partir de D1y D2, el ejemplo
362 (D1) cita compuestos con anillo pirimidina trisustituida, como los compuestos de la
solicitud, pero diferencidndose solamente por que en la posicién 2 del anillo pirimidina
presenta un grupo amino (-NH2), mientras que D1 presenta un amino disustituido por
metilo y pentilo, y con respecto a D2 solo se diferencia porque en la posicién 4 del
anillo pirimidina se encuentra un grupo —amino-fenilo sustituido, mientras que en D2 esta
un fenilo sustituido, el interponer un grupo amino entre el fenilo v la pirimidina es una
informacién dada por D1. Ademds los compuestos de la solicitud actéian como antagonistas
del receptor histamina H4 como los compuestos de D2 y son Utiles para tratar asma,
artritis reumatoide, psoriasis, etc. asf como los compuestos de D1 (aungue estos Ultimos
actlan inhibiendo la p38 quinasa) por lo que resulta obvio para una persona versada en
la materia la estructura quimica de los compuestos de la invencién con respecto a D1 y
D2, en consecuencia deberd demostrar las ventajas de los compuestos de férmula (1) con
respecto a los compuestos especificos mas cercanos de D1 (citados en las paginas 2 y 3
de este informe) y los compuestos que derivan de la formula (B) de D2. Por otro lado
deberd demostrar la actividad de un ndmero representativo de compuestos que derivan
de la férmula general (1) ya que no se ha reportado ninglin resultado de la prueba definida
en el ensayo bioldgico (ejemplo 203).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 20 de la presente solictud NO CUMPLEN
con el requisito de Nivel Inventivo definido en el Articulo 18 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

. CONCLUSIONES.-

- Lasreivindicaciones 21y 22 NO SON PATENTABLES al estar afectadas por el Art.
14 de la Decisiéon 486, referido a la no patentabilidad de los usos.

- Lasreivindicaciones 1 a 20 NO CUMPLEN con el requisito de nivel inventivo (Art. |8)
de la Decisién 486.

. BIBLIOGRAFIA.-

Solicitudes en Bases de datos nacionales (x)
Solicitudes Americanas en USPTO (x)
Solicitudes Japonesas en PAJ (x)

Solicitudes EP-WO en ESPACENET (x)
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INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° BGG 04-2010/A:

ANTECEDENTES.-

Mediante escrito de fecha 16 de abril de 2010 la solicitante dio respuesta al Informe Técnico

BGG 04-2010, el cual evalué el documento técnico original (con 22 reivindicaciones) y en

el que se concluyd lo siguiente:

- Lasreivindicaciones 21 y 22 NO SON PATENTABLES al estar afectadas por el Art. 14
de la Decision 486, referido a la no patentabilidad de los usos.

- Lasreivindicaciones 1 a 20 NO CUMPLEN con el requisito de nivel inventivo (Art. 18)
de la Decision 486.

En el mencionado escrito la solicitante adjunta argumentos y las Tablas 1y 2 que contienen
datos bioldgicos de ejemplos de la solicitud y un ensayo comparativo de la actividad
antagonista sobre los receptores histamina H3 e histamina H4 de los compuestos de la
solicitud frente a D2, informacidn que sustenta el nivel inventivo de lo solicitado.

Por lo que se procede con el examen respectivo.

I. TEXTO ANALIZADO.-
* Memoria descriptiva y veintidds reivindicaciones originalmente presentados.
* Nuevo pliego de 11 reivindicaciones presentado el 2010.04.16

MODIFICACION DE A SOLICITUD:

- Se han retirado las reivindicaciones 1 a 5, 8, 10 a 19, 26 a 40, 42 y 44.

- Se harestringido el dmbito de la reivindicaciéon 9, ahora reivindicacién 1.

- La reivindicacién independiente 6 es ahora la reivindicacién 2 dependiente de la

reivndicacion 1
- Se han reenumerado las restantes.

Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 11 CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisidn
486 de la Comision de la Comunidad Andina, al no implicar una modificacién de la
divulgacién originalmente presentada.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

MEMORIA DESCRIPTIVA:
La descripcidn de la invencidn permite la comprension del problema técnico v la solucidn

que plantea la invencién a dicho problema, por tanto CUMPLE con el requisito del Art.
28 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

CON RESPECTO A LASREIVINDICACIONES:
Las reivindicaciones 1 a 11 son claras y concisas por lo que CUMPLEN con el Art. 30
de la Decision 486.
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3. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD.-

Las reivindicaciones 1 a 10 referidas a un compuesto (entiéndase un producto) y
la reivindicacién 11 referida a una composicidon (entiéndase un producto), serian
patentables de acuerdo al Art. 14, mas aun al no estar afectadas por el Art. 15y 20
(inciso d) de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se considera
susceptible de patentarse, previo andlisis.

. UNIDAD DE INVENCION.-

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones se ha observado que el elemento comun
a todas las reivindicaciones es el compuesto de formula () de la reivindicacion 1.

Por lo tanto, se establece que las reivindicaciones 1 a 11 guardan unidad de invencidn
y CUMPLEN lo establecido en el Art. 25 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

. NOVEDAD.-

Reivindicaciones independientes: 1y 11
Reivindicaciones dependientes: 2 a |0

ESTADO DE LA TECNICA:

DI1: WO 01/47897, A1, publicado en 2001.07.05 (PHARMACOPEIA, INC. Y BRIS-
TOL-MYERS SQUIBB COMPANY) “INHIBIDORES DE CITOQUINA, ESPE-
CIALMENTE TNF-ALFA”

D2:EP 1 505 064, A1, publicado en 2005.02.09 (BAYER HEALTH CARE AG.) “DE-
RIVADOS 2-AMINOPIRIMIDINA"

DOCUMENTO D [: Referido a compuestos heterociclicos que bloquean la produccién
de citoquina por inhibicién de p38 quinasa Utiles para tratar artritis reumatoide, psoriasis,
asma, enfermedad de Crohn, etc. En la reivindicacidn 1 se describe un compuesto de
formula (A), donde:

W, X e Y son -N= o -CH= RS

V es NRS, CRS, etc. -
EZ Zz H o alquilo VT/\Li
S z/l\v” R

,(@ ®

HEI
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R7 es H, etc.

R8 es H, etc.

R9 es nitro, carboxi, etc.

R11 es entre otros NR12R13

R12 es H, etc.

R13 es -(CH2)mR14, m=0y R14 es H, etc.

Z es entre otros -NRIR2, Rl y R2 juntos forman un heterociclilo opcionalmente

sustituido.
Algunos compuestos especificos son:

COMPUESTO 362  COMPUESTO 358 COMPUESTO 350 COMPUESTO 336

SR e R

COMPUESTO 312  COMPUESTO 311  COMPUESTO 309 COMPUESTO 249

&8 % of| oh

DOCUMENTO D2: Referido a derivados de 2-aminopirimidina con actividad
mejorada como antagonista del receptor histamina 4 y pueden ser usados para la
profilaxis o tratamiento de enfermedades como asma, rinitis, enfermedades alérgicas,

artritis reumatoide, etc.
En la reivindicacion 1 se describe un compuesto de formula (B):
donde R1 es

/ -
{ }-‘N\Rﬂ o [ j )N\ !
N = 2
|

R11y R12 son H o alquilo
R13 es alquilo, etc.

R2 es fenil o naftil opcionalmente sustituidos con uno o mas grupo halégeno,
carboxi, etc.
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Algunos compuestos especificos son:

COMPUESTO 3 COMPUESTO 14 COMPUESTO 18 COMPUESTO 21
NH, tHh

" o,
G O A &)

CIH
N7 "
N /LN/ N\H,CH, ',J.l\

N S

)I\/

HNT N

COMPUESTO 27
o

@

-

\
M ETC.

NOVEDAD DE LAS REIVINDICACIONES.-

En el Informe Técnico BGG 04-2010 se concluyd que las reivindicaciones 1 a 20 de la
presente solicitud CUMPLEN con el requisito de novedad de la Decision 486, y dado
que la actual reivindicacién 1 no contiene informacién adicional y las reivindicaciones
2 a 11 son iguales a las reivindicaciones originales 2 a 7, 15 a 17 y 20 respectivamente
se mantiene dicha opinidn.

Asi, las reivindicaciones 1 a 11 CUMPLEN con el requisito de novedad (Art. 16) de la
Decision 486

6. NIVEL INVENTIVO.-

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende resolver
la presente solicitud consiste en proveer nuevos compuestos que tengan afinidad por el
receptor histamina H4, de modo que se mejore el estado de la técnica.

La solucidn propuesta por la presente solicitud consiste en proveer el compuesto de
férmula (1) de la reivindicaciéon | de la presente solicitud.

En la pagina 14 de la memoria descriptiva se indica que la invencién se refiere a los
compuestos de formula (1) que producen mds de un 50% de inhibicién de la actividad
H4 a 1 uMy mds preferiblemente a 0.1 uM, en un ensayo de competicién de union
al receptor H4 como el que se describe en el ejemplo 203. En las paginas 52-53, se
describe el ensayo de competicién de la unién de 3H-histamina al receptor humano
histamina H4, pero no se reporta ningln resultado.
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En el informe técnico BGG 04-2010 se indicd que los compuestos de la invencién si
bien son nuevos en comparaciéon con el estado de la técnica pero la estructura quimica
de estos resulta obvia a partir de D1 y D2, el ejemplo 362 (D1) cita compuestos con
anillo pirimidina trisustituida, como los compuestos de la solicitud, pero diferencidndose
solamente por que en la posicién 2 del anillo pirimidina presenta un grupo amino (-NH2),
mientras que D1 presenta un amino disustituido por metilo vy pentilo, y con respecto a
D2 solo se diferencia porque en la posicion 4 del anillo pirimidina se encuentra un grupo
—amino-fenilo sustituido, mientras que en D2 estd un -fenilo sustituido y el interponer un
grupo amino entre el fenilo y la pirimidina es una informacién dada por D1. Ademas los
compuestos de la solicitud actlian como antagonistas del receptor histamina H4 como
los compuestos de D2 y son Utiles para tratar asma, artritis reumatoide, psoriasis, etc. asf
como los compuestos de D1 (aunque estos Ultimos actdan inhibiendo la p38 quinasa,
ver pagina 3 de la descripcién de D1) por lo que resulta obvio para una persona versada
en la materia la estructura quimica de los compuestos de la invencidn con respecto a D1
y D2, en consecuencia deberd demostrar las ventajas de los compuestos de férmula (1)
con respecto a los compuestos especificos més cercanos de D1 (citados en las paginas
2y 3 de este informe) y los compuestos que derivan de la formula (B) de D2. Por otro
lado, deberd demostrar la actividad de un ndmero representativo de compuestos que
derivan de la férmula general (1) ya que no se ha reportado ninglin resuttado de la prueba
definida en el ensayo bioldgico (ejemplo 203).

En el escrito de fecha 2010.04.16 la solicitante indicd que el documento D1 se
refiere a compuestos inhibidores de la quinasa p38 y son compuestos con un anillo
central triazina o pirimidina trisustituido. El documento D2 se refiere a derivados de
2-aminopirimidina y muestran actividad antagonista del receptor de histamina H4, por
lo que considera que el estado de la técnica mas préximo es D2.

Asimismo, indicé que los compuestos de la invencién no son obvios frente a D2 dado
que existen diferencias estructurales esenciales entre éstos, no existe ninguna indicacién
en D2 que sugiera incorporar un grupo NH- entre el anillo de pirimidina y el anillo fenilo
(posicion 4 del anillo de pirimidina), es decir sustituir un grupo arilo por un aril-NH-
(grupo anilino) y se mantengan las propiedades de dichos compuestos como antagonistas
H4. Ademds, existen diferencias importantes considerando las caracterfsticas estéricas y
electrostéticas entre el grupo fenilo de D2 vy el grupo anilino de los compuestos de la
solicitud. Los compuestos que tienen un grupo fenilo son mucho mas rigidos y el grupo
fenilo adopta una serie de diferentes conformaciones que estdn esencialmente en el
mismo plano que el heterociclo central. En los compuestos que contienen un grupo
anilino, dicho grupo esta esencialmente fuera del plano que contiene la 2-aminopirimidina.
Respecto a las propiedades electrostéticas, la anilina es mas polar, disponiendo de un
enlace dador de hidrégeno que puede encontrar el correspondiente enlace aceptor de
hidrégeno en el receptor H4 manteniendo la actividad. En vista de esto un experto en
quimica médica no esperarfa que la sustitucién de un grupo fenilo (en D2), muy rigido
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e hidrofdbico, por un grupo anilino (en los compuestos de la invencién) mas flexible
y polar, no fuera a tener un impacto directo sobre las propiedades bioldgicas de los
compuestos. Por lo que no se considera obvio para un experto en la materia partir de
D2y llegar a los compuestos reivindicados en la presente solicitud.

Respecto a D1, indicé ademds que un experto en la materia no encontraria ninguna
sugerencia para identificar compuestos selectivos que presenten actividad como
antagonistas del receptor de Histamina H4 con los elementos técnicos esenciales de
los compuestos de la actual reivindicacién 1, como un anillo de pirimidina central
sustituido con un grupo NH2 en posicidn 2, un grupo anilino en posicién 4 y un anillo
de pirrolidina o azetidina sustituido con un grupo NRR en la posicidn 6. La mayorfa de
ejemplos de D1 son compuestos que no tienen la combinacién de elementos técnicos
presentes en los compuestos de la invencion.

Por otro lado, presentd la Tabla | que contiene los resultados de actividad sobre el receptor
H4 de un ndmero representativo de compuestos que derivan de la nueva férmula (1).

Para demostrar las ventajas de los compuestos de la invencién respecto a D2 presenté la
tabla 2 con resultados de inhibicién de la unién al receptor de histamina H4 y al receptor
histamina H3, se trabajé con compuestos donde la Unica diferencia entre cada pareja era
la presencia del grupo NH entre el anillo fenilo y el anillo pirimidina en los compuestos de
la invencién. Estos datos demuestran que los compuestos de la invencién tienen mejor
selectividad para el receptor H4 respecto al receptor H3, mientras que los compuestos
de D2 acttan tanto sobre el receptor H4 como en el receptor H3.

Respecto alos argumentos presentados por la solicitante, cabe sefialar que los compuestos
de D1, aunque actlan como inhibidores de quinasa p38, también son Utiles para tratar
asma, artritis reumatoide, psoriasis, etc, seglin se indica en la pagina 3 de dicho documento.
Pero tal como sefiala la solicitante no hay ninglin ejemplo que sugiera la estructura de
los compuestos de la nueva reivindicacién 1 como es: un anillo de pirimidina central

sustituido con un grupo NH2 en posicidn 2, un grupo anilino en posicién 4 y un anillo de
pirrolidina o azetidina sustituido con un grupo NRR en la posicién 6 .

Respecto a D2, resulta inesperada la ventaja de presentar mejor selectividad sobre los
receptores H3 que sobre los receptores H4 por parte de los compuestos de la nueva
reivindicacion 1 de la presente solicitud, por lo que se considera que la estructura de
los compuestos de la invencidn no resulta obvia para una persona en la materia y asf
obtener las ventajas demostradas en la Tabla 2.

Habiéndose demostrado la actividad de un ndmero representativo de compuestos
que derivan de la nueva férmula (1) (dmbito restringido), y las ventajas que presenta
frente a D2 se considera que el problema ha sido resuelto.
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Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 11 CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo
definido en el Articulo 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

7. APLICACION INDUSTRIAL.-
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El objeto de las reivindicaciones 1 a 11 puede ser aplicado a nivel de la industria

farmacéutica por lo que CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo definido en el
Articulo 19 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

8. CONCLUSION.-

Las reivindicaciones 1a 11 CUMPLEN con los requisitos de novedad (Art. 16), nivel
inventivo (Art. 18) vy aplicacién industrial (Art. 19) de la Decision 486.

CASO 5:

- Modalidad: Patente de Invencion

- N° de Expediente: 001305-2006/OIN

- Fecha de presentacion: 26-10-2006

- Tftulo de la Invencidn: “Derivados de
tropano 3-monosustituido com ligandos
de receptores de nociceptina”

Primer informe técnico: Falta de claridad
de las reivindicaciones / Reivindicaciones
no patentables / Reivindicacion no
presenta nivel inventivo

Segundo informe técnico:
Reivindicaciones no presentan nivel
inventivo.

Estado del expediente: Patente
denegada.

Mediante informe técnico BGG-09-

2010 se analiza la memoria descriptiva

y pliego de 19 reivindicaciones
originalmente presentado,
determindndose que las reivindicaciones
1a10,12y 13 no son claras y carecen

de sustento en la descripcion; y, que

|as reivindicaciones 14 a 19 no son
patentables al corresponder a un método
terapéutico, razon por la que se analiza
|a reivindicacion 11, sefialandose que si
bien el compuesto reivindicado es nuevo
con respecto al estado de la técnica, no
se puede reconocer el nivel inventivo, ya
que su estructura quimica es muy similar
a la estructura de los compuestos 92

de D1y 52de D2,y presentan la misma
actividad, no quedando claro cuales son
|las ventajas de reemplazar un OH por

un Ho un anillo fenilo por una piridina,
considerando que los anillos piridina

y fenilo son bioisdsteros. En tal razdn,

el examinador requiere al solicitante
demostrar las ventajas del compuesto
de la reivindicacion 11 respecto de D1
(compuesto 92) y de D2 (compuesto

52). Asimismo, el examinador indica al
solicitante que de superar las objeciones
sobre la falta de claridad, deberd
sefialar las ventajas del compuesto
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reivindicado en la reivindicacion 1
respecto de los compuestos descritos
en los antecedentes citados, a fin de
sustentar el nivel inventivo de dicho
compuesto. A fin de dar respuesta al
informe técnico el solicitante presenta
un nuevo pliego de 3 reivindicaciones

y argumentos orientados a sustentar

el nivel inventivo de lo solicitado.
Asimismo, adjunta los resultados de
una prueba comparativa del compuesto
del ejemplo 2 de la presente solicitud

y compuestos especificos de D1, entre
ellos el compuesto del ejemplo 92, al que
se hace referencia en el primer informe
técnico. Dichos argumentos y nuevas
reivindicaciones son evaluados en el
informe técnico N° BGG-09-2010/A,
donde si bien superan las objeciones

respecto de la claridad, el examinador
considera que el solicitante no ha
demostrado las ventajas del compuesto
de la reivindicacién 1 respecto al
compuesto 52 de D2, con el cual sélo

se diferencia porque en lugar del

grupo OH, presenta un hidrdgeno

(H). Ademas, considerando que ambos
compuestos actiian como agonistas

del receptor nociceptina, se debid
demostrar cudl es el efecto inesperado
del compuesto de la reivindicacién 1
respecto al compuesto especifico de la
reivindicacion 5 de D2 (denominado
compuesto 52), tal como se solicité en el
informe técnico primer informe técnico
BGG09-2010. Por lo antes senalado, el
examinador determina la falta de nivel
inventivo de lo solicitado.

INFORME TECNICO BGG 09-2010

I. TEXTO ANALIZADO.-

*  Memoria descriptiva originaimente presentada
* Diecinueve reivindicaciones originalmente presentadas.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

MEMORIA DESCRIPTIVA:

La descripcidn de la invencion permite la comprensién del problema técnico y la solucion
que plantea la invencion a dicho problema, por tanto CUMPLE con el requisito del Art.
28 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

CON RESPECTO A LAS REIVINDICACIONES:

- Las reivindicaciones 1 a 10, 12 y 13 no son claras y carecen de sustento en la
descripcion, por lo que NO CUMPLEN con el Art. 30 de la Decisién 486, por las

siguientes razones:
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- La reivindicacién 1, carece de claridad porque los términos arilo, arilalquilo, hete-
roarilo, heteroarilalquilo, cicloalquilo, cicloalquilalquilo, heterocicloalquilo, heteroci-
cloalquilalquilo, alquilo, cianoalquilo, haloalquilo, hidroxialquilo, alcoxi, alcoxialquilo,
aminoalquilo, alquil-C(O)- y alquil-C(O)-N(R7)-C(O)- no definen la longitud de la
cadena alquilica y/o el nimero de dtomos de carbono que forman el anillo y/o el
ndmero Yy tipo de heterodtomo que forma parte del anillo.

Asimismo, el &mbito de la reivindicacién no esta debidamente sustentada en los ejem-
plos, por lo tanto deberd limitar la formula general de acuerdo con los ejemplos pre-
sentados. En la definicién de los subindices “m, n, p” se debe tildar la disyuntiva “o”".

- Las reivindicaciones 2 a 10 son dependientes de la reivindicacién 1.

- Las reivindicaciones 12 y 13, si bien son reivindicaciones independientes pero
guardan relacién directa con la reivindicacién 1.

- La reivindicacién 11 es clara y concisa por lo que CUMPLE con el Art. 30 de la
Decision 486.

. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD.-

- Lasreivindicaciones 14 a 19 referidas a un método de tratamiento, no son patentables
de acuerdo con el literal d), del Art. 20 de la Decisién 486.

- La reivindicacién 11 que define un compuesto (entiéndase un producto), seria
patentable de acuerdo al Art. 14, mas aun al no estar afectada por los Art. 15 y 20
(inciso d) de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se considera
susceptible de patentarse, previo andlisis.

. NOVEDAD.-
Reivindicacion independiente: 11

ESTADO DE LA TECNICA:
DI: WO 00/06545, A1, publicado en 2000.02.10 (SCHERING CORPORATION))
“LIGANDOS DE ALTA AFINIDAD PARA EL RECEPTOR NOCICEPTIN ORL-1"

D2: WO 03/039469, A2, publicado en 2003.05.15 (SCHERING CORPORATION)
“‘DERIVADOS HETEROARILO COMO LIGANDOS SUPERIORES PARA RECEPTOR
NOCICEPTIN ORL-1"

D3: WO 95/04742, A1, publicado en 1995.02.16 (DOMPE'SPA)
“TROPIL 7-AZAINDOL-3-ILCARBOXAMIDAS COMO AGENTES ANTITUSIGENO”

DOCUMENTO D1:
Referida a compuestos inhibidores del receptor nociceptin, Utiles en el tratamiento del
dolor, ansiedad, tos, asma, et
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En la reivindicacién 1 se describe el compuesto de férmula: L
x' X
donde: X1 es . 3
12 rRL_X R
R N. RO x
o
\ | ‘:I R N7 TRe
, bd Z'Azz\zj
X2 esH
R2 y R4 forman un puente alquileno de 2 d&tomos de carbono
R1yR3sonH
Z1y Z2 son R7-arilo, R8-heteroarilo, etc.
Z3esH

R9 y R12 son H, etc.
En la reivindicacidon 9 se proveen los compuestos especificos de férmulas

9? 9d
H 1
Srgdels s
— P
| |
== e e
o o

DOCUMENTO D2:
Referido a compuestos agonistas del receptor de nociceptin ORL-1.

En la reivindicaciéon 1 describe el compuesto de férmula:
R? or!
Donde: A Ngﬂl‘n
R es R4-heteroarilo o
M g
S0 >
Rl es H o alquiloC1-C6 HN
R2 y R3 son ~CH3, metoxi o haldgeno

R4 es 1 a 4 sustituyentes seleccionados de H, halo, alquiloC1-Cé6, etc.

En la reivindicacién 5 se describen compuestos especificos, entre ellos tenemos:

52 5b 5c
oy o1 ol [)j: cl Ilzﬁ}:m
M., i

DOCUMENTO D3:
Referido a compuestos que actdan como agentes antitusivos.
En la reivindicacidn 1 se describe un compuesto de férmula:
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Donde:
- H-R . .
/['K 'J;/Y R es H, arilalquilo C7-C9, -(CH?2)
’_f"‘“ll“ Jl ?1 n-cicloalquiloC3-C7
= |': nesOa4
o, H ses O-1

En la pagina 8 de la descripcién se cita compuestos especificos, entre ellos tenemos:
N-(8-ciclopropilmetil-8-azabiciclo [3.2.1]oct-3a-il)-7azaindolil-3-carboxamida
N-(8-bencil-8-azabiciclo[ 3.2. | Joct-3a-il)-7-azaindolil-3-carboxamida;-N-(8-ciclohexilmetil-
8-azabiciclo[3.2.1 Joct-3a -il)-7azaindolil-3-carboxamida.

ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES.-

REIVINDICACION 11:

Compuesto de férmula:

Con respecto a D1 (Compuesto 9%):

El compuesto de la reivindicacion 11 no es anticipado por el compuesto de formula 9a de
D1, se diferencian a nivel del anillo azabiciclo [3.2.1]octano el cual estd sustituido por H y
un anillo de piridina, mientras que en D1 estd sustituido por un OH y un anillo fenilo.

Con respecto a D2 (Compuesto 5 a):

El compuesto de la reivindicacién 11 no es anticipado por el compuesto de formula
5a de D2, se diferencian a nivel del anillo azabiciclo [3.2.1]octano el cual esta sustituido
por H, mientras que en D2 estd sustituido por un OH

Con respecto a D3:
El compuesto de la reivindicacién || no es anticipado por el compuesto N-(8-bencil-

8-azabiciclo[3.2.1]oct-3a-il)-7-azaindolil-3-carboxamida de D3, se diferencian a nivel
del anillo azabiciclo [3.2.1]octano el cual estd sustituido por H y un anillo de piridina,
mientras que en D3 estd sustituido por H y un grupo 7-azaindolil-3-carboxamida-

Por lo tanto, la reivindicacion 11 es nueva y CUMPLE con el requisito de novedad del
Art. 16 de la Decision 486.

. NIVEL INVENTIVO.-
En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende resolver
la presente solicitud consiste en proveer compuestos nuevos que actlen como agonistas

de los receptores de nociceptina, de manera que se mejore el estado de la técnica.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proveer el compuesto de
la reivindicacién | 1.
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En la pagina 3 de la memoria descriptiva se indica que los compuestos de la invencidn son
agonistas del receptor NOP. En las paginas 53 a 54 se describe el ensayo de unién de
nociceptina, que demuestran la actividad como agonistas de nociceptina, se presentan
resuftados de manera general indicando que se determinaron los valores Ki: rango de 1
a 500 nM, prefiriéndose los compuestos con un valor de Ki inferior a 10 nM.

Si bien el compuesto de la reivindicacién 11 es nuevo con respecto al estado de la técnica
sin embargo, su estructura quimica es muy similar a la estructura de los compuestos 9°
de D1y 5* de D2 (VER CUADRO ADJUNTO), y presentan la misma actividad, por lo
tanto no queda claro cudles son las ventajas de reemplazar un OH por un H o un anillo
fenilo por una piridina, considerando que los anillos piridina y fenilo son bioisdsteros. Por
lo que deberd demostrar las ventajas del compuesto de la reivindicacién 11 respecto a
DI (compuesto 9%) y D2 (compuesto 5%).

Reivindicacién 11 DIl: COMPUESTO 9a D2: COMPUESTO 5a
H H

[
I Ngﬁ\@ | Bj\@ cl OHN

M ( j N N e

Cl
! Cl
7\

En consecuencia, se establece que la reivindicacién 11 de la presente solicitud NO CUMPLE
con el requisito de Nivel Inventivo definido en el Articulo 18 de la Decision 486.

NOTA.-
SI LA FALTA DE CLARIDAD Y SUSTENTO EN LA DESCRIPCION FUERA
SUPERADA TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:

- NOVEDAD.- H
REIVINDICACION 1: Cémpuesto de férmula 1: M)@-RE‘
Los sustituyentes son descritos en el documento. R‘—r”

R? |
Con respecto a D1:
Si bien el compuesto de la reivindicacion 1 cae dentro del dmbito del compuesto
de la reivindicaciéon 1 de D1 cuando R2 y R4 forman un puente alquileno C2, X1 es
heteroarilo, Z1y Z2 son arilo, X2, R1, R3 y Z3 son H, pero se considera que no serfa

anticipado por ser un compuesto de seleccién.

Con respecto a D2:

El compuesto de lareivindicacién | no seria anticipado por el compuesto de lareivindicacidn
1 de D2, se diferencian a nivel del anillo azabiciclo [3.2.1]octano el cual esta sustituido por
H, mientras que en D2 esta sustituido por un ORI (R1 es H o alquiloC1-Cé)
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Con respecto a D3:
El compuesto de la reivindicacion 1 no serfa anticipado por el compuesto de
la reivindicacién 1 de D2, se diferencian a nivel del &tomo de nitrdgeno del anillo

azabiciclo [3.2.1]octano el cual esta sustituido por -metileno-R1R2 (R1 y R2 son arilo
sustituido, heteroarilo sustituido, cicloalquilo sustituido, etc.), mientras que en D3 esta
sustituido por un arilalquilC7-C9, -(CH2)ncicloalquilC3-C7, etc.

Por lo tanto, la reivindicacion 1 seria nueva y CUMPLIRIA con el requisito de novedad del
Art. 16 de la Decisién 486.

REIVINDICACIONES 2 a 10:
Son dependientes de la reivindicacién 1 por tanto serian nuevas.

REIVINDICACIONES 12y 13:
Referidas a una composicién, son reivindicaciones independientes pero guardan relacion
directa con la reivindicacion 1, por lo tanto también serfan nuevas.

En conclusidn, las reivindicaciones 1 a 10, 12 y 13 CUMPLIRIAN con el requisito de
novedad del Art. 16 de la Decisién 486.

NIVEL INVENTIVO.-

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende resolver
la presente solicitud consiste en proveer compuestos nuevos que actlen como agonistas
de los receptores de nociceptina, de manera que se mejore el estado de la técnica.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proveer el compuesto de la
reivindicacién 1. En la pagina 3 de la memoria descriptiva se indica que los compuestos de
la invencidn son agonistas del receptor NOP. En las paginas 53 a 54 se describe el ensayo
de unién de nociceptina, que demuestran la actividad como agonistas de nociceptina, se
presentan resultados de manera general indicando que se determinaron los valores Ki:
rango de 1 a 500 nM, prefiriéndose los compuestos con un valor de Ki inferior a 10 nM.

Si bien el compuesto de la reivindicacién 1 es nuevo con respecto al estado de la técnica
sin embargo, su estructura quimica es muy similar a la estructura de los compuestos
de D1-D3, y presentan la misma actividad, por lo tanto no queda claro cudles son las
ventajas de reemplazar un OH por un H en la férmula general, informacion que ya es
proporcionada por D3. Por lo que deberd demostrar las ventajas del compuesto de la
reivindicacién 1 respecto a D1 a D3.

En consecuencia, se establece que las reivindicaciones 1 a 10, 12y 13 de la presente
solicitud NO CUMPLIRIAN' con el requisito de Nivel Inventivo definido en el Articulo 18
de la Decision 486.
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6. CONCLUSIONES.-

- Lasreivindicaciones 1a 10, 12 y 13 carecen de claridad y sustento en la descripcidn
por lo que NO CUMPLEN con el Art. 30 de la Decisién 486.

- Las reivindicaciones 14 a 19 NO SON PATENTABLES al estar afectadas por el
literal d) del Art. 20 de la Decision 486, referido a la no patentabilidad de los
métodos terapéuticos.

- Lareivndicacionl 1 NO CUMPLE con el requisito de nivel inventivo (Art. 18) de la
Decision 486.

7. BIBLIOGRAFIA.-

Solicitudes en Bases de datos nacionales (x) Solicitudes Americanas en USPTO (x)
Solicitudes Japonesas en PA| (x)
Solicitudes EP-WO en ESPACENET (x)

INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° BGG 09-2010/A:
ANTECEDENTES.-

Mediante escrito de fecha 2| de abril de 2010 la solicitante dio respuesta al Informe Técnico
BGG 09-2010, el cual evalué el documento técnico original (con 19 reivindicaciones) y en

el que se concluyd lo siguiente:

Las reivindicaciones | a 10, 12 y |3 carecen de claridad y sustento en la descripcion
por lo que NO CUMPLEN con el Art. 30 de la Decisién 486.

Las reivindicaciones 14 a 19 NO SON PATENTABLES al estar afectadas por el literal
d) del Art. 20 de la Decisién 486, referido a la no patentabilidad de los métodos
terapéuticos.
La reivindicacion |1 NO CUMPLE con el requisito de nivel inventivo (Art. 18) de la
Decision 486.

En el citado escrito la solicitante presenta argumentos que sustenten el nivel inventivo de lo so-

licitado. Adjunta los resuttados de una prueba comparativa del compuesto del ejemplo 2 de la

presente solicitud y compuestos especfficos de D1, entre ellos el compuesto del ejemplo 9°.

Por lo que se procede con el examen respectivo.

I. TEXTO ANALIZADO.-

- Memoria descriptiva y diecinueve reivindicaciones originalmente presentadas.

- Nuevo pliego con 3 reivindicaciones presentado el 2010.04.2 |
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MODIFICACION DE LA SOLICITUD:
- Se han eliminado las reivindicaciones | a |0y 4 a |9.
- Las reivindicaciones |, 2 y 3 corresponden a las reivindicaciones |1, 12y I3

respectivamente. Ademads, la reivindicacion 2 tiene sustento en la pagina 10 de la
memoria descriptiva original.

Por lo tanto, las reivindicaciones | a 3 CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisidn
486 de la Comisién de la Comunidad Andina, al no implicar una modificacidn de la
divulgacién originalmente presentada.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

MEMORIA DESCRIPTIVA:
La descripcion de la invencion permite la comprensién del problema técnico y de

la solucién que plantea la invencién a dicho problema, por tanto CUMPLE con el
requisito del Art. 28 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

CON RESPECTO A LAS REIVINDICACIONES:
Las reivindicaciones | a 3 son claras y concisas, por lo que CUMPLEN con el Art. 30
de la Decision 486.

. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD.-

La reivindicacién | referida a un compuesto (entiéndase un producto) vy las
reivindicaciones 2 vy 3 referidas a una composicion (entiéndase un producto), serfan
patentables de acuerdo al Art. 14, mas aln al no estar afectadas por el Art. 15y 20
(inciso d) de la Decisiéon 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, se consideran
susceptibles de patentarse, previo andlisis.

. UNIDAD DE INVENCION.-

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones se ha observado que el elemento comin a
todas las reivindicaciones es el compuesto de la reivindicacién |. Por lo tanto, se esta-
blece que las reivindicaciones | a 3 guardan unidad de invencién y CUMPLEN lo esta-
blecido en el Art. 25 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. NOVEDAD.-
Reivindicaciones independientes: | a 3

ESTADO DE LA TECNICA:
DIl: WO 00/06545, Al, publicado en 2000.02.10 (SCHERING CORPORATION)
“LIGANDOS DE ALTA AFINIDAD PARA EL RECEPTOR NOCICEPTIN ORL- 1"
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OH

H F “
@:‘I = F
o C

D2: WO 03/039469, A2, publicado en 2003.05.15 (SCHERING CORPORATION)
“DERIVADOS HETEROARILO COMO LIGANDOS SUPERIORES PARA
RECEPTOR NOCICEPTIN ~ ORL-1"

D3: WO 95/04742, Al, publicado en 1995.02.16 (DOMPE'SPA)
“TROPIL 7-AZAINDOL-3-ILCARBOXAMIDAS COMO AGENTES ANTITUSIGENO”

DOCUMENTO D1:
Referida a compuestos inhibidores del receptor nociceptin, Utiles en el tratamiento del
dolor, ansiedad, tos, asma, etc.

x' x®

En la reivindicacién | se describe el compuesto de féormula: R R?

a2 RN R4
. ~_MN._ R

donde: X es \ | ,;TH Z'/Jzz\lj
STy

X2 es H

R2 y R4 forman un puente alquileno de 2 4&tomos de carbono

RI'yR3 son H

Z| 'y Z2 son R7-anilo, R8-heteroarilo, etc.

Z3 esH

R9 y RI2 son H, etc.

En la reivindicacidon 9 se proveen los compuestos especificos de férmulas
ke 9b 9c 9d

<9 5T 9 @T,go

()

P gt

T = = '

T 1)

En la reivindicacién | describe el compuesto de féormula: /Rz BvOLR‘
M

R
M
Donde: ;'Tﬁ
HH\j =

R es R4-heteroarilo o I

OH
Hz

DOCUMENTO D2:
Referido a compuestos agonistas del receptor de nociceptin ORL-1.

Rl es H o alquiloCI1-Cé
R2 y R3 son -CH3, metoxi o halégeno
R4 es | a4 sustituyentes seleccionados de H, halo, alquiloC|-Cé, etc.
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En la reivindicaciéon 5 se describen compuestos especificos, entre ellos tenemos:
52 5b 5c

OH OH an oH
Sp LN y© AN
N Y N N}H
cl cl cl

DOCUMENTO D3:
Referido a compuestos que actdan como agentes antitusivos.
En la reivindicacién | se describe un compuesto de férmula:
Donde:

R es H, arilalquilo C7-C9, -(CH2)n-cicloalquiloC3-C7
nesOa4

ses O-1

En la pagina 8 de la descripcidn se cita compuestos especificos, entre ellos tenemos:
N-(8-ciclopropilmetil-8-azabiciclo [3.2.1]oct-3a-il)-7azaindolil-3-carboxamida
N-(8-bencil-8-azabiciclo[3.2. 1 Joct-3a-il)-7-azaindolil-3-carboxamida; - N-(8-
ciclohexilmetil-8-azabiciclo[3.2. 1 Joct-3a -il)-7azaindolil-3-carboxamida.

ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES:

En el Informe Técnico BGG 09-2010 se adelantd opinién respecto a que la reivindicacion
Il CUMPLE con el requisito de novedad y dado que la actual reivindicacién |
corresponde a la original reivindicacién | | se mantiene dicha opinién.

Con respecto a las reivindicaciones 2 y 3 al guardar relacién directa con la reivindicacion
| se concluye que también cumplen con el requisito de novedad.

Asi, las reivindicaciones | a 3 CUMPLEN con el requisito de novedad (Art. 16) de
la Decisién 486

6. NIVEL INVENTIVO.-

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende resolver
la presente solicitud consiste en proveer un nuevo compuesto que actlie como agonista
de los receptores de nociceptina, de manera que se mejore el estado de la técnica.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proveer el compuesto
de la reivindicacién 1.

En la pagina 3 de la memoria descriptiva se indica que los compuestos de la invencion
son agonistas del receptor NOP. En las paginas 53 a 54 se describe el ensayo de unién
de nociceptina, que demuestran la actividad como agonistas de nociceptina, se presen-



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

252

Reivindicacion 1| DI: COMPUESTO 9a D2: C.O.MI?UE‘S,TO 5a
(actual RI) (reivindicacion 5)
H
H

A Ngﬁ\@ | Bj\@ TN

DO B

cl : cl
&

tan resultados de manera general indicando que se determinaron los valores Ki: rango de
I 'a 500 nM, prefiriéndose los compuestos con un valor de Ki inferiora 10 nM.

En elinforme técnico BGG 09-2010 se indicd que si bien el compuesto de la reivindicacion
Il (ahora reivindicacién |) es nuevo con respecto al estado de la técnica sin embargo,
su estructura quimica es muy similar a la estructura de los compuestos 9* de DI y 5% de
D2 (VER CUADRO ADJUNTO), y presentan la misma actividad, por lo tanto no queda
claro cudles son las ventajas de reemplazar un OH por un H o un anillo fenilo por una
piridina, considerando que los anillos piridina y fenilo son bioisdsteros. Por lo que deberd
demostrar las ventajas del compuesto de la reivindicacion | | (actual RI) respecto a Dl
(compuesto 9%) y D2 (compuesto 5%, por lo que se concluyd que el compuesto de la
reivindicacién || (actual RI) no cumple con el requisito de nivel inventivo.

La nueva reivindicacion |, del pliego presentado el 2010.04.21, corresponde a la
reivindicacion original | 1, estd referida a un solo compuesto especifico (compuesto
del ejemplo 2 de la presente solicitud).

En el escrito de fecha 2010.04.21 la solicitante presentd argumentos que demuestran las
ventajas del compuesto de la reivindicacion | respectoa DI (WO00/06545). En el apéndice
adjunto presentd un ensayo que demuestra las ventajas del compuesto de la reivindicacion
| respecto a 4 compuestos especfficos de D1, entre ellos el compuesto del ejemplo 9%

El ensayo midié el porcentaje de inhibicién de la tos en cobayos inducida por capsaicina.
Los resultados demuestran que el compuesto de la reivindicacion | reduce la tos en
los modelos de cobayo més efectivamente que lo que hacen los compuestos de D1 .
AUn el més potente de los compuestos de D1, el compuesto D |-C, no fue tan efectivo
como lo fue el compuesto de la reivindicacion |. Cuando se administrd una dosis de
0,3 mg/kg, el compuesto D |-C proporciond sdlo un 48% de inhibicién de la tos en el
ensayo de cobayos, mientras que el compuesto de la reivindicacién | proporciond un
90% de inhibicion aun cuando fue suministrado a una dosis 7,5 veces menor, es decir
0,04 mg/kg, que la dosis de DI-C (VER TABLA).

Respecto al documento D2 (WO 03/039469), la solicitante solamente indicé que
no ensefia ni sugiere compuestos que posean un dtomo de H en lugar de un grupo
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TABLA

COMPUESTO % INHIBICION DE LA TOS A LA DOSIS ENSAYADA

Compuesto del ejemplo 2
(reivindicacién 1)

o ) J\@ 90% a 004 mglkg
GSN ]
Cl

DI-A

39% a 3 mglkg

DI-B
H
r
34% a | mglkg
Br
DI-C
Ph
48% a 03 mglkg
'3

DI1-D (ejemplo 9%

H
@% 35% a | mglkg
|
o

hidroxilo (-OH), porque divulga compuestos que poseen un grupo —ORI unido a un
anillo tropano, y no H, como se divulga en la reivindicacion | de D2.

Al respecto la suscrita considera que se ha demostrado que el compuesto de la
reivindicacion | presenta ventajas respecto a D1, este inhibe la tos de cobayos con
un porcentaje mucho mas alto que el compuesto del ejemplo 9* de DI, obteniendo
un 90% de inhibicién incluso a una dosis menor que DI, mientras que el ejemplo 9°
presenta un 35%,

Sin embargo, no se demostrado las ventajas del compuesto de la reivindicacion |
respecto al compuesto 5% de D2, con el cual sélo se diferencia porque en lugar del grupo
OH el compuesto de la reivindicacion | presenta un hidrégeno (H), y considerando
ademads que ambos actlian como agonistas del receptor nociceptina, se debié demostrar
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también cudl es el efecto inesperado del compuesto de la reivindicacion | respecto al

compuesto especifico de la reivindicacion 5 de D2 (denominado compuesto 5%, tal
como se solicitd en el informe técnico BGG09-2010.

Considerando que no se ha demostrado las ventajas del compuesto de la reivindica-
cion | respecto a D2 se reitera que las reivindicaciones | a 3 NO CUMPLEN con
el requisito de nivel inventivo (Art. 18) de la Decisién 486.

7.- CONCLUSIONES.-

Se reitera que las reivindicaciones | a 3 NO CUMPLEN con el requisito de nivel

inventivo (Art. 18) de la Decisién 486.

CASO 6:

- Modalidad: Patente de Invencion

- N° de Expediente: 000699-2007/OIN

- Fecha de presentacion: 06-06-2007

- Tfulo de la Invencién: “Polipéptidos
de factor de crecimiento de tipo insulina
estabilizada”

Primer informe técnico: Reivindicaciones
no patentables (Uso / Método
terapéutico) / Falta de claridad, concisidn
y sustento de las reivindicaciones.

Estado del expediente: En tramite.

Mediante informe técnico CJE5-2011 se
analiza la memoria descriptiva y el pliego

de 26 reivindicaciones originalmente
presentado, determinandose que

|as reivindicaciones 25y 26 no son
patentables por corresponder a un método
terapéutico y a un uso, respectivamente.
Asimismo, el examinador determina
que las reivindicaciones 1a 24 no son
claras, concisas ni estan sustentadas

en la descripcion. No obstante ello, el
examinador sefiala que de superarse las
objeciones respecto de la claridad de

|as reivindicaciones las reivindicaciones
1a20y 22 no serian novedosas ni
tendrian actividad inventiva; y, que la
reivindicacion 21 si cumpliria con los
requisitos para obtener proteccion.

INFORME TECNICO CJE5-2011:

I. TEXTOS A ANALIZAR.-

*  Memoria descriptiva originalmente presentada.

* Reivindicaciones | a 26 originalmente presentadas.

2. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD.-
* Las REIVINDICACIONES [-24 se refieren a productos, por lo que son susceptibles
de patentarse conforme al Articulo |4 de la Decisién 486 de la Comisién de la
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Comunidad Andina y asimismo, porgue no estan consideradas como no invenciones
ni excluidas de patentabilidad segin lo dispuesto en los Articulos |5 y 20 de la
referida Decisién 486, respectivamente.

* La REIVINDICACION 25 que define “un método para tratar una enfermedad

comprende administrar una cantidad terapéuticamente efectiva de un

polipéptido....", constituye un método terapéutico, el cual no es patentable segin

el Art. 20 literal d) de la Decisiéon 486, el cual define que los métodos terapéuticos

para el tratamiento humano asf como los métodos de diagndstico aplicados a seres
humanos o a animales no son patentables.

» LaREIVINDICACION 26 que define “el uso del polipéptido ..... para la elaboracién

de un medicamento ....“, constituye un USO el cual no es patentable segin el
Art. 14 de la Decisién 486 que sdlo considera patentables los productos y los

procedimientos.

Asimismo, se deberd tener en cuenta que el Art. |5 literal b) de la Decision 486 no
considera una invencién el material bioldgico existente en la naturaleza. Este articulo
es a su vez concordante con el Art. 25 B literal ¢) de la Ley 29316, Disposicion
Complementaria a la Decisidn 486.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

3.1 La descripcidn de la invencién permite la comprensién del problema técnico v la
solucidn que plantea la invencion a dicho problema, y por tanto la memoria descriptiva
CUMPLE los requisitos del articulo 28 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

3.2Las REIVINDICACIONES 1-24 NO CUMPLEN con los requisitos de claridad,
concision y sustento en la descripcién segin el Art. 30 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, por cuanto:

La reivindicacién | no es clara dado que define “un polipéptido que comprende
una protefina de precursor IGF-1 humana, en donde la escision del péptido E a
partir de IGF-1 mediante una proteasa se reduce a través de la modificacion de la
proteina de precursor”. No se define la secuencia de aminodcidos de la proteina
precursor IGF-1 humana. Ademas, no define cual es la modificacion que se lleva a
cabo en la proteina de precursor, que produce el efecto de reducir la escisidn del
péptido E a partir de IGF-| mediante una proteasa. Lo que representa un resultado
a alcanzar dado que no define cual es esa modificacién. Tampoco dice cual es la
secuencia del péptido E.

Las reivindicaciones 2-5 no son claras dado que no definen cuales son las secuencias
de aminodcidos de los péptidos Ea, Eb v Ec.

255
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Las reivindicaciones 6-12 no son claras dado que dice “en donde GI”, “en donde
P2" “en donde E3", “en donde R36” o “en donde R37” en dichas reivindicaciones,
cuando debe decir “en donde el residuo G1”, “en donde el residuo P2, “en donde
el residuo E3", “en donde el residuo R36” o “en donde el residuo R37" en las
mencionadas reivindicaciones.

La reivindicacion |13 no es clara dado que define la secuencia de consenso de
glicosilacién N-enlazada, NXS/T, sin definir su secuencia de aminodcidos.

La reivindicacion 14 no es clara dado que no define cual es la secuencia de
aminodcidos de Ea ni la secuencia de Eb.

La reivindicacién |15 no es clara dado que no define cual es el oligosacarido que esta
enlazado a una cadena lateral de aminoécido de la proteina precursor. Tampoco
dice cual es el aminodcido al cual estd enlazado, ni en que posicidn se encuentra ese
aminodcido, ni cual es la secuencia de la protefna precursor.

La reivindicacién 16 no es clara dado que sigue sin definir cual es el oligosacérido.
Tampoco dice en que posicién se encuentra dicha arginina a la cual estd enlazado el
oligosacérido.

La reivindicacién 17 no es clara dado que dice que un residuo de la proteina
de precursor se reemplaza por un aminodcido no natural. No dice cual es ni en
donde se encuentra ese residuo ni cual es el aminodcido no natural por el cual se
reemplaza.

La reivindicacidn |8 no es clara dado que no dice cual es el aminoacido no natural
que comprende el grupo acetileno o azido.

La reivindicacién 19 no es clara dado que no define cual es la cadena lateral de
la proteina precursor a la cual estd covalentemente unida una porcién de glicol
etilénico. No define en que posicién esta unido dicho glicol etilénico.

La reivindicacién 20 no es clara dado que no define la secuencia del péptido E
adicional enlazado al término C de la proteina de precursor. También sigue sin
definir la secuencia de la proteina de precursor.

La reivindicacion 21 no es clara dado que no dice cual es la secuencia de la
proteina de precursor IGF-1, ni cuales son las secuencias del primer péptido Eb,
del segundo péptido Eb, del tercer péptido Eb y del cuarto péptido Eb. También
dice “en donde GI, Pl y El son eliminados, R36 y R37 son eliminados, R71 vy 572
son eliminados ..", “en donde R71, S72", “en donde R71I, S72" vy “en donde R7|
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y $72", cuando debe decir “en donde los residuos GI, P2 y E3 son eliminados
(tener cuidado con la numeracion que esta originalmente errada en esta parte de
la reivindicacién), los residuos R36 y R37 son eliminados, los residuos R7 1y S72
son eliminados ..", “en donde los residuos R71, S72", “en donde los residuos R/ 1,
S72"y “en donde los residuos R71 y S72".

La reivindicacion 22 no es clara dado que dice “en donde R71 o S72" cuando debe
decir “en donde los residuos R71 o S72".

La reivindicacién 23 no es concisa con la reivindicaciéon |, dado que define lo mismo
que ésta. Ademas, de acuerdo a lo dicho en la reivindicacién I, no es clara dado que
no se define la secuencia de aminodcidos de la proteina precursor IGF-1 humana.
Ademas, no define cual es la modificacion que se lleva a cabo en la proteina de pre-
cursor, que produce el efecto de reducir la escision del péptido E a partir de IGF-|
mediante una proteasa. Lo que representa un resultado a alcanzar dado que no defi-
ne cual es esa modificacion. Tampoco dice cual es la secuencia del péptido E. No se
sabe si el solicitante tal vez quiso decir IGF-Il en vez de IGF-I en esta reivindicacion.

La reivindicacién 24 no es clara dado que dice “en donde R68 0 D69 cuando debe
decir “en donde los residuos R68 o D69".

4. NOTA: De superarse la falta claridad tener en cuenta lo siguiente:

4.INOTA SOBRE NOVEDAD.-
ESTADO DE LA TECNICA:
* El documento DI es la publicacién de Duguay et al, titulada “PROCESANDO
EL PRO-FACTOR IA DE CRECIMIENTO SIMILAR A INSULINA DE TIPO SIL-
VESTRE Y MUTANTE ATRAVES DE CONVERTASAS DE PROPROTEINAS
RELACIONADAS A SUBTILISINA", del Journal of Biological Chemistry, 1997,
vol. 272, no. 10: 6663-6670.

Este documento describe que el procesamiento de pro-IGF-I a IGF-I madura
ocurre por escision dentro del motivo Unico de procesamiento pentabadsico Lys-
X-X-Lys-X-X-Arg’'-X-X-Arg-X-XArg”. Las células 293 de rifidn embridnico
humano procesan el pro-IGF-IA en la Arg’' para generar IGF-I-(1-70) vy en la
Arg’’ para producir IGF-I-(1-76). La escisién en cada uno de estos sitios requiere
residuos bdsicos corriente arriba, indicando que las convertasas de proproteinas
relacionadas a subtilisina (SPCs) pueden estar involucradas. Con la finalidad de
investigar la identidad de las enzimas enddgenas involucradas en la maduracién
de pro-IGF-IA, se expresaron pro-IGF-|A silvestres y mutantes en células 293 vy
en lineas celulares de ovario de hdmster chino deficientes en furina, RPEA40. La
furina es mds activa escindiendo pro-IGF-IA silvestre y mutantes y puede escindir



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

258

estos precursores en sitios multiples en el motivo pentabésico. Los SPCs podrian
ser responsables por la actividad de procesamiento enddgena de pro-IGF-IA
observada en una variedad de lineas celulares.

En la pag. 6663 se describe que las convertasas de proproteinas similares a subtilisina
(SPCs) son una familia de enzimas que han mostrado jugar un rol importante en la
maduracién de prohormonas y factores de crecimiento asf como de un ndmero de
otras proteinas precursoras. La molécula IGF-| madura de 70 aminoécidos puede
ser generada a partir de dos diferentes prohormonas precursoras, pro-IGF-IA o
pro-IGF-IB. Pro-IGF-IA y pro-IGF-IB se derivan de un Unico gen. Las secuencias de
prohormonas son idénticas a través de los dominios B, C, Ay D de la IGF-I madura
asi como de los primeros |6 aminoécidos del dominio E o pro-regién.

En la pdg. 6664 se describe el procesamiento de pro-IGF-IA silvestre y mutan-
te por SPCs en células 293. Las secuencias primarias de sitios de escisién de
constructos pro-IGF-IA-FLAG silvestre y mutante usados se indican en la Fig. |.
Los resultados de la expresién de estos constructos en células 293 y su proce-
samiento por enzimas enddgenas o SPCs se muestran en la figura 2 y tabla I. La
escisién ocurre en los aminodcidos Arg 71y Arg 77.

El documento D2 es la publicacion de Duguay et al, titulada “ANALISIS
MUTACIONAL DEL SITIO DE PROCESAMIENTO DE LA PROHORMONA
DEL FACTOR | DE CRECIMIENTO SIMILAR A INSULINA ", del Journal of
Biological Chemistry, 1995, vol. 270, no. 29: 17566-17574.

Este documento describe que la IGF-I es inicialmente sintetizada como un
precursor de prohormona que es convertido a IGF-I maduro por remocién
endoproteolitica del dominio E carboxi-terminal. La regulacion de la conversién
de pro-IGF-I a IGF-I maduro como un mecanismo potencial a través del cual
la actividad bioldgica de este factor de crecimiento podria estar modulado. La
endoprotedlisis de la prohormona IGF-I ocurre en el motivo Unico pentabasico
Lys-X-X-Lys-X-X-Arg’'-X-X-Arg-X-X-Arg. Una familia de enzimas la cual
escinde precursores de prohormonas en sitios que contienen residuos basicos
multiples fue descubierta. Los objetivos de este estudio fueron determinar
cuales residuos basicos en el sitio de procesamiento pentabasico pro-IGF-I
fueron necesarios para efectuar la escisiéon propiamente y examinar el rol que la
convertasa | de proproteina relacionada a subtilisina (SPCI/furina) podrfa jugar
en el procesamiento de pro-IGF-I. La IGF-I-(1-76) extendida se produce por
escisién de Arg”’ vy requiere tanto Arg’* (P4) como Arg’”” (P1). La IGF-I-(1-70)
madura se produce por escisién en Arg’' y requiere tanto Lys® (P4) y Arg”!
(P1). Lys®® en la posicion P7 es importante para la escision eficiente. SPCI no
es requerida para el procesamiento en Arg’' dado que esta escisién ocurre
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en células RPEAO v LoVo. Estos datos sugieren la existencia de una enzima
procesadora la cual es especffica para el motivo Lys-X-X-Arg de pro-IGF-I.

En la pag. 17566 describe que la IGF-I madura puede ser derivada de cualquiera
de las dos prohormonas IGF-I por remocién del dominio E. El corte y empalme
de mRNA de IGF-I es responsable de generar las dos prohormonas IGF-I. Pro-
IGF-IA contiene un dominio E de 35 aminodcidos, mientras que el dominio E
de pro-IGF-IB tiene 77 aminoécidos de largo. Las secuencias de pro-IGF-IA
y pro-IGF-IB humanas son idénticas a través de los primeros |6 residuos del
dominio E, incluyendo el motivo de escisién Unico de la prohormona pentabdsica
Lys-X-X-Lys-X-X-Arg’!-X-X-Arg-X-X-Arg. La escision es mediada por dos
enzimas conversoras de proproteina relacionada a subtilisina, SPC2 (PC2) vy
SPC3 (PCI/3). Otros miembros de la familia de convertasas de proproteina
relacionadas a subtilisina mamifera incluyen SPCI (furina), SPC4 (PACE4), SPC5
(PC4), y SPCé (PC5/6). El sitio preferido de escisién para SPCI parece ser
Arg-X-Lys/Arg-Arg v la secuencia Arg-X-X-Arg podria servir como un sitio de
procesamiento minimo. El procesamiento de proinsulina sugiere que pro-IGF-|
serfa convertida a IGF-I madura por escision del terminal carboxilo de Arg’',
seguido de la remocién del residuo bdsico por una carboxipeptidasa. SPCI es
una convertasa de pro-IGF-I candidata.

En la pag. 17567, tabla | se muestra mutantes de expresion pro-IGF-I. Los
residuos mutados estdn en las posiciones 65, 68, 71, 74y 77. En la figura | se
muestra que la escisién de pro-IGF-I ocurre en el residuo 71.

Eldocumento D3 es la publicacion de Duguay et al., titulada “PROCESAMIENTO
POST-TRANSLACIONAL DEL PRECURSOR DEL FACTOR-2 DE
CRECIMIENTO SIMILAR A INSULINA", del Journal of Biological Chemistry,
1998, vol. 273, no. 29: 18443-18451.

Este documento describe que pro-IGF-2 puede inicialmente formar dos
isdmeros disulfuro que experimentan un rearreglo a una conformacién Unica
in vivo. La adicién de N-acetilgalactosamina a Ser’!, Thr’2, Thr’® y Thr'** parece
ocurrir en el aparato de Golgi-cis. La adicién de 4cido sidlico empieza en el
aparato de Golgi-trans, pero los péptidos IGF-2 deben llegar a la red Golgi-trans
para la maduracién de oligosacarido. La escision fue observada sélo en Arg'™
resuftando en la secrecion de IGF-2-(1-104) y el péptido E libre. Los miembros
de la familia de convertasa de proproteina relacionada con subtilisina media el

procesamiento de pro-IGF-2 en Arg'®.

En la pag. 18444 figura | se muestra el esquema del precursor de IGF-2, sitios
de procesamiento post-translacional potenciales y productos confirmados.
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En la pag. 18445 se describe que se empled mutagénesis de sitio dirigidas para
determinar cual de los 8 residuos de serina y treonina en el dominio E de pro-
IGF-2 fueron usados como sitios de fijacién de carbohidratos. La endoprotedlisis
ocurre entre Thr/5 y Thrl 39 para convertir péptidos pro-IGF-2 glicosilados de
cadena larga en glicoproteinas de bajo peso molecular. La adicidn de carbohidrato
a pro-IGF-2 no es un prerrequisito para la endoprotedlisis y secrecién.

En la misma pégina se describe que la endoprotedlisis ocurre sélo en Argl04 y
requiere residuos basicosenambasposiciones P | yP4. Unaestrategia de mutagénesis
de sitio dirigida también fue usada para identificar sitios de endoprotedlisis en el
dominio E pro-IGF-2. Se describen péptidos especfficos, incluyendo el fragmento
de dominio E liberado por escisién de Arg'™. Es en este residuo que la convertasa
de proproteina similar a subtilisina procesa la pro-IGF-2.

En la pag. 18448 figura 6 se describe que los lugares de escisién para la pro-
IGF-2 ocurren entre el residuo 68 y 69 y para la pro-IGF-I entre los residuos 7|
y 72y entre los residuos 77 y 78. Se muestra que se realizaron mutaciones en
los residuos E67, R68, D69 o E67 y D69 de pro-IGF-2 (Fig. 6, A). En pro-IGF-|
se realizaron mutaciones en los residuos A70, S72 o A70 y S72 (Fig. 6, B).

El documento D4 es la publicacion de Ballard et al,, titulada "DES(I-3)IGF-I:
UNA FORMA TRUNCADA DEL FACTOR-I DE CRECIMIENTO SIMILAR A
INSULINA”", del International Journal of Biochemistry and Cell Biology, 1996,
vol. 28, no. 10: 1085-1087.

Este documento describe que la Des(1-3)IGF-I, una variante truncada de la IGF-1
humana con un tripéptido Gly-Pro-Glu ausente del N-término, fue aislado del colos-
tro bovino, cerebro humano y Utero porcino. Esta proteina probablemente resutta
de la escision post-translacional de IGF-I. Des(1-3)IGF-| generalmente es alrededor
de 10 veces més potente que IGF-| en la estimulacion de la hipertrofia y proliferacién
de células cultivadas, una consecuencia de una unién mucho mas reducida a las pro-
teinas de unidn a IGF, causada por la ausencia de glutamato en la posicién 3.

El documento D5 es la publicacién de Ballard et al, titulada "FORMAS NA-
TURALES Y SINTETICAS DEL FACTOR-I DE CRECIMIENTO SIMILAR A
INSULINA (IGF-I) Y EL DERIVADO POTENTE, DESTRIPEPTIDO IGF-1: AC-
TIVIDADES BIOLOGICAS Y UNON AL RECEPTOR”, del Biochemical and
Biophysical Research Communications, 1987, vol. 149, no. 2: 398-404.

Este documento describe que un derivado destripéptido de IGF-1 truncado
en el lado N-terminal (-3N:GF-1) fue 7 veces mds potente que la IGF-I en el
ensayo de estimulacion de sintesis de proteinas en mioblastos Lé.
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El documento D6 es la publicacidn de Bagley et al, titulada “UN ROL FUNCIO-
NAL CLAVE PARA EL PENTAPEPTIDO N-TERMINAL DEL FACTOR-I DE
CRECIMIENTO SIMILAR A INSULINA”", del Biochemical Journal, 1989, vol.
259: 665-671.

Este documento describe que con la finalidad de elucidar el rol del lado
N-terminal del factor | de crecimiento similar a insulina (IGF-1) con respecto
a sus propiedades bioldgicas, se sintetizaron andlogos quimicos de IGF-|
truncados por | a 5 residuos de aminoécidos del término N. En un bioensayo
que midid la estimulacién de la sintesis de proteinas en mioblastos de rata L6, las
concentraciones requeridas para producir una respuesta la mitad de la maxima
fueron: IGF-1, 13 ng/ml; des-(1)-IGF-1, 10 ng/ml; des-(1-2)-IGF-1, |3 ng/ml; des-
(1-3)-IGF-1, 1.5 ng/ml; des-(1-4)-IGF-1, 5.1 ng/ml; des-(1-5)-IGF-1, 1200 ng/ml.

En la pag. 259 se describe que se purificd una variante de IGF-1 de colostro
bovino que carece de los tres residuos de aminodcido en el término N. Este
des-(1-3)-IGF-1 tiene una potencia 5 a 10 veces mayor que IGF-1 en bioensayos
con mioblastos de rata L6. La dramdtica pérdida de capacidad de unirse a una
proteina de unidn a IGF observada en el des-(1-3)-IGF-1 vy la potencia bioldgica
incrementada de este péptido conllevd a la investigacién de truncamientos
N-terminales en mas detalle. Se sintetizaron IGF- | asi como anélogos que carecian
de uno a cinco residuos de aminodcidos y se caracterizaron en un bioensayo.

El documento D7 es la publicacion de Francis et al,, titulada “UNION DEL FAC-
TOR Il DE CRECIMIENTO SIMILAR A INSULINA (IGF-Il) A PROTEINAS DE
UNION A IGF Y RECEPTORES DE IGF SE MODIFICA POR DELECION DEL
HEXAPEPTIDO N-TERMINAL O SUSTITUCION DE ARGININA POR GLU-
TAMATO-6 EN IGF-1I ", del Biochemical Journal, 1993, vol. 293: 713-719.

Este documento describe que el factor Il de crecimiento similar a insulina (IGF-II) y
dos andlogos estructurales, des-(1-6)IGF-Il'y [Arg®]-IGF-Il, fueron producidos para
investigar el rol de residuos N-terminales en la unién de proteinas de union a IGF
(IGFBPs) y por lo tanto las propiedades bioldgicas de los péptidos modificados. En
el ensayo de sintesis de proteina de mioblastos L6, los andlogos IGF-II, des-(1-6)
IGF-Il'y [Arg®]-IGF-I, fueron ligeramente mas potentes que IGF-Il pero alrededor
de 10 veces més potentes que IGF-ly 100 veces menos potentes que los andlogos
de IGF-1| respectivos, des-(1-3)IGF-I 'y [Arg®]-IGF-II.

REIVINDICACION 1I:

Con respecto a D[-D7:
Los documentos D |-D7 describen formas mutadas o truncadas de pro-IGF- | que evitan
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la escisién del péptido E de la proteina precursora pro-IGF-1, tal como se describen en
la reivindicacion |, por lo que, estos documentos anticipan a esta reivindicacién.

Por lo que se concluye que la reivindicacion | NO CUMPLIRIA con el requisito
de Novedad establecido por el Art. |6 de la Decision 486 de la Comisidon de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 2-20 y 22 NO CUMPLIRIAN con el requisito de Novedad
establecido por el Art. 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina dado que son dependientes de la reivindicacion | cuestionada.

REIVINDICACION 21:

Con respecto a D|-D7:
Los documentos D [-D7 no describen polipéptidos pro-IGF-I con los componentes

y mutaciones tal como se describen en la reivindicacién 21, por lo que, estos
documentos no anticipan a esta reivindicacion.

Por lo que se concluye que la reivindicacion 21 CUMPLIRIA con el requisito de
Novedad establecido por el Art. 16 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

42 NOTA SOBRE NIVEL INVENTIVO:

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende
resolver la presente solicitud consiste en proveer polipéptidos precursores de
IGF-1 humana modificados dtiles en el tratamiento de una enfermedad musculo-
esquelética, diabetes y muerte celular neuronal.

La solucién propuesta por la solicitud consiste en proveer polipéptidos precursores
de IGF-I humana modificados con mutaciones puntuales y opcionalmente adicién
de péptidos E.

El estado de la técnica mds cercano son los documentos DI, D3y Dé.

El documento D describe pro-IGF-l mutadas: R7 1 A, R74A/R77A, o R77X, ademds
de K65R, K68R, KE5R/KE8R o K68R/A70K. Estas mutaciones fueron realizadas con
la finalidad de investigar su rol en la escisién del péptido E del precursor IGF-I.

El documento D3 describe los lugares de escisién para la pro-IGF-2 que ocurren
entre el residuo 68 y 69 y para la pro-IGF-I entre los residuos 71 y 72 y entre los
residuos 77y 78. Se muestra que se realizaron mutaciones en los residuos E67, R68,
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D69 o E67/D69 de pro-IGF-2 (Fig. 6, A). En pro-IGF-I se realizaron mutaciones en
los residuos A70, S72 o A70/S72 (Fig. 6, B).

El documento D6 describe andlogos quimicos de IGF-1 truncados por | a 5
residuos de aminodcidos del término N vy se caracterizaron en un bioensayo. El
destripéptido des-(1-3)-IGF-| tiene una potencia 5 a 10 veces mayor que IGF-|
en bioensayos con mioblastos de rata L6 y presenta una dramdtica pérdida de
capacidad de unirse a una proteina de unién a IGF.

El polipéptido de la reivindicacién | no tendrfa nivel inventivo en vistade DI, D3y D6
dado que estos documentos divulgan cada uno mutantes de pro-IGF-I que impiden la
escision del péptido E del precursor pro-IGF-lI como se define en la reivindicacion 1.

El polipéptido de la reivindicacién 2| tendrfa nivel inventivo dado que los
documentos D1-D7 no sugieren el polipéptido pro-IGF-I con los componentes y
mutaciones tal como se describen en esta reivindicacion.

Porlo que se concluye que la reivindicacion | vy sus dependientes las reivindicaciones
2-20y 22 NO CUMPLIRIAN con el requisito de Nivel Inventivo establecido por el
Art. 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Sin embargo, la reivindicacién 21 CUMPLIRIA con el requisito de Nivel Inventivo
establecido por el Art. 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Adicionalmente, se le hace notar al solicitante que dado que se conocen muchas
formas mutadas de tanto IGF-I como IGF-Il en el estado de la técnica (DI-D7)
sélo las proteinas modificadas hIGF-I mostradas en los ejemplos |-3 pueden ser
consideradas inventivas sobre el estado de la técnica. Las proteinas de los ejemplos
|-3 tienen una estabilidad incrementada en el suero humano. Dado que no se
provee datos o informacién para las otras moléculas de IGF- | mutadas propuestas,
dichas otras proteinas no resuelven el problema técnico que es reducir la escisién
del péptido E y por tanto no se consideran inventivas

También, dado que no se produjeron protefnas mutadas IGF-Il o protefnas mutadas
IGF no-humanas y dado que no hay datos o informacién respecto a la estabilidad
de proteinas mutadas IGF-Il o protefnas mutadas IGF no humanas, reivindicaciones
referidas a éstas se considerarfan no inventivas.

4.3 NOTA SOBRE APLICACION INDUSTRIAL:

El polipéptido de la reivindicacién 21 CUMPLIRIA con el requisito de aplicacion
industrial del Art. 19 de la Comisién de la Comunidad Andina, ya que puede ser
aplicado en la industria farmacéutica.
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5. CONCLUSIONES.-

* Lasreivindicaciones |-24 NO CUMPLEN con los requisitos de claridad y sustento en
la descripcidn segin el Art. 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad

Andina.

e La reivindicacion 25 NO CUMPLE con el Art. 20 literal d) de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina, el cual define que los métodos terapéuticos
para el tratamiento humano asf como los métodos de diagndstico aplicados a seres
humanos o a animales no son patentables.

* La reivindicacion 26 constituye un USO el cual no es patentable segin el Art.
4 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina que sdlo con-
sidera patentables los productos y los procedimientos.

6. BIBLIOGRAFiIA.-

Solicitudes de Bases de datos nacionales (x)

Solicitudes y exdmenes de la Oficina Europea de Patentes (x)
Solicitudes y exdmenes de la Oficina de Patentes de EEUU (USPTO) (x)

Publicaciones en PubMed (x)

CASO 7:

- Modalidad: Modelo de Utilidad

- N° de Expediente: 0001 [4-2008/OIN

- Fecha de presentacion: |1-01-2008

- Tftulo dela Invencién: “Equipo ahorrador
de energia eléctrica en sistemas de
iluminacién que utilizan Idmparas de
descarga gaseosa”

Primer informe técnico: Falta de claridad
y sustento de reivindicaciones/ Reivindi-
caciones no cumplen con nivel inventivo.
Segundo informe técnico: Reivindicacio-
nes son patentables.

Se solicita cambio de modalidad de pa-
tente de invencion a patente de modelo
de utilidad.

Estado del expediente: Patente concedi-
da.

Mediante informe técnico GLM 02-2010

se analiza la memoria descriptiva y el
pliego de 7 reivindicaciones originalmente
presentado, determinandose que las
reivindicaciones 2 y 5 no cumplen con el
requisito de claridad, concision y sustento
en la descripcion; y que las reivindicaciones
1,3 a4,6y7 presentan actividad inventiva
al desprenderse de manera evidente de

los documentos del estado de la técnica
hallados por el examinador. En ese sentido,
el solicitante responde solicitando el
cambio de modalidad de patente de
invencion a modelo de utilidad, lo que

es aceptado por la oficina competente.
Ademas, presenta un nuevo pliego de 8
reivindicaciones y argumentos a fin de
sustentar la ventaja técnica del modelo de
utilidad cuya proteccion se solicita.
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INFORME TECNICO N° GLM 02-2010:

I. TEXTOS A ANALIZAR
- Memoria descriptiva originalmente presentada.

- Pliego de 7 reivindicaciones originalmente presentado.
2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

2.1 La descripcién de la invencion permite la comprension del problema técnico y de la so-
lucidn propuesta; por lo que, la descripcién de la invencién CUMPLE con lo establecido
en el articulo 28 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

2.2 Las reivindicaciones |, 3, 4, 6 y 7 CUMPLEN con los requerimientos de ser claras y
concisas, segln lo establecido en el articulo 30 de la Decisidn 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina

2.3 Las reivindicaciones 2 y 5 NO CUMPLEN con los requisitos de claridad y estar
sustentada por la descripciéon respectivamente, segin lo establecido en el articu-
lo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, debido a lo

siguiente:

2.3.1 La Reivindicacién independiente 2 se refiere al mismo equipo ahorrador de
energfa eléctrica que cumplird la misma funcién descrita en la reivindicacion
independiente |, con la diferencia que la tensién de salida llegard a un nivel
de I80VAC. Por lo que, al existir dos reivindicaciones similares en el pliego
de reivindicaciones genera confusién (falta de concisiéon) por no delimitar
claramente lo que se pretende proteger. Por lo tanto, se sugiere al solicitante
presentar la reivindicacién 2 como dependiente de la reivindicacion |.

2.3.2 Enla reivindicacion 5, el interruptor unipolar que actda como protector del
relé inteligente, carece de sustento en la descripcién. Por lo tanto, se sugie-
re al solicitante incorporar esta caracteristica tal cual a la descripcion®.

3. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD
Las reivindicaciones |, 3, 4, 6 y 7 NO se encuentran dentro de los alcances de los
articulos 15y 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, por lo
que se consideran susceptibles de patentarse.

5 Manual Andino de Patentes
4.6.11 Soporte en la descripcién: Si hay caracteristicas que estdn claramente en las reivindicaciones y no en la descripcién, se
permite que sean incorporadas tal cual a la descripcion para dar soporte y asi cumplir con los requisitos del Art. 30 D 486. Esta
modificacién no supone ampliacién siempre y cuando las reivindicaciones iniciales se hubieran presentado con la descripcién
(Art. 26 D 486). (http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf)
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4. UNIDAD DE INVENCION

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones I, 3, 4, 6 Y 7 se ha observado que el
elemento comun en ellas, es un equipo ahorrador de energfa eléctrica para sistemas
de iluminacién de ldmparas de descarga gaseosa; por lo tanto, se establece que lo
solicitado como patente de invencién a través de dichas reivindicaciones conforma
un Unico concepto inventivo y CUMPLE con lo establecido en el articulo 25 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

5. NOVEDAD

Reivindicaciones independientes: |
Reivindicaciones dependientes: 3,4, 6 y 7

Los documentos que se consideran como antecedentes mds cercanos son:

DI1: WO 2006/028781 Al (ARCHDEKIN, James; BENAS, Robin Charles), publicado
el 16 de marzo del 2006, “Aparato y Método Mejorado para el Control de Lamparas
de Descarga de Alta Intensidad”.

D2: WO 2007/123387 Al (QUINTERO DE LA GARZA, Raul Gerardo), publicado
el | de noviembre del 2007, “Método y Aparato para Controlar la Potencia y Ahorrar
Energia en Ldmparas de Descarga de Gas de Alta Intensidad (HID) Utilizadas en
Sistemas de Alumbrado”.

El documento DI se refiere a un aparato y método para controlar el consumo de
energfa en ldmparas de descarga, tales como las ldmparas de descarga de alta intensidad.
Este control tiene por finalidad abastecer tensién plena al inicializar el funcionamiento
de dichas ldmparas, y una vez que éstas han alcanzado una temperatura determinada
o ha transcurrido un tiempo determinado, se procede a reducir la tensién, de modo
que, la luminosidad no se deteriora de manera significativa. El aparato incluye un
autotransformador [44] con dos devanados [42, 46], siendo que el devanado primario
[42] estd conectado en serie con la carga [L], excepto cuando estd haciendo corto
circuito, lo que ocasiona que la carga sea alimentada a tensién plena. De otro lado,
cuando el devanado primario no estd en corto circuito, el devanado secundario [46]
también estd conectado a la carga, de forma que, la carga queda expuesta a una
tensién reducida. Estos cambios de estado son controlados a través de un dispositivo

42 qgﬂ,

térmico analdgico o de un temporizador, que a su 30734
vez tienen la funcién de accionar un interruptor -

o
[32] (que podria ser implementado con un relé), 1 BKS

tal como puede ser apreciado en la Figura |.
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El documento D2 se refiere, en una de sus modalidades, a un método y aparato para
el control de la potencia mediante la variacién del voltaje aplicado a la entrada de
ldmparas de descarga de gas. Esto se hace usando un autotransformador de construccion
especial, que tenga derivaciones o tomas (taps) en su devanado principal y que cuente
con algunos devanados secundarios complementarios, de forma que permitan ajustar el
voltaje aplicado a las ldmparas en el valor necesario para que la potencia, o la corriente,
o la luminosidad de las ldmparas esté dentro del rango de valores establecidos en el
dispositivo controlador. Dicho dispositivo de control se encarga de conectar taps de
mayor o menor voltaje de los devanados del autotransformador, de los cuales sale la
alimentacion hacia las ldmparas como un todo.

ANALISIS: La reivindicacién | menciona un equipo ahorrador de energia eléctrica para
sistemas de iluminacién de ldmparas de descarga gaseosa conectado a la red en serie,

este se diferencia de DI en que este equipo cuenta con un relé inteligente que hace
posible la utilizacién de mds de un voltaje de salida, ademds del voltaje nominal, para
alimentar a las l[dmparas, y de esta manera obtener el ahorro deseado. Por lo tanto,
se considera que lo solicitado a través de la reivindicacion | CUMPLE con el requisito
de NOVEDAD establecido en el Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina.

Siendo las reivindicaciones 3, 4, 6 y 7 dependientes de la reivindicacion |, se considera
que también CUMPLEN con el requerimiento de NOVEDAD establecido en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

NIVEL INVENTIVO

El problema que se pretende resolver mediante la presente solicitud estd relacionado
con el consumo de potencia en sistemas de iluminacidon de ldmparas de descarga
gaseosa.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en controlar el voltaje aplicado
a dichas ldmparas, de manera que, al comenzar su funcionamiento se alimenta las
ldmparas con voltaje nominal para que puedan iniciar su funcionamiento previsto, y
luego se proceda a cambiar el voltaje de alimentacidn, a través de un relé inteligente, a
valores menores con el objetivo de consumir menos energfa, todo esto sin deteriorar
de forma notable la iluminacidn de las ldmparas.

Si bien, el contenido de las reivindicaciones I, 3,4, 6 v 7 es nuevo con respecto a lo
descrito en el estado de la técnica mas préximo (documento D y D2), el examinador
considera que habrifa sido obvio para la persona experta en el campo, llegar a la solucién
propuesta en la solicitud, debido que, del documento DI se conoce un aparato y
método para controlar el consumo de energfa en ldmparas de descarga, que incluye
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un autotransformador con dos devanados para abastecer tensién plena al inicializar el
funcionamiento para después de un tiempo reducir dicha tensién; y del documento
D2 se conoce un autotransformador de construccién especial con derivaciones en su
devanado principal y algunos devanados secundarios complementarios, que permiten
ajustar la tension aplicada a las ldmparas a través de un dispositivo de control (opciones:
un microprocesador, un microcontrolador, un controlador légico programable, un
circuito eléctrico analégico o digital, un controlador analdgico, un controlador del tipo
PID, o una combinacién de estos elementos) y dispositivos de seleccién (opciones: un
relé electromecdnico, una pluralidad de relés electromecdnicos, un selector de estado
sélido formador por una pluralidad de TRIACS, SCRs, IGTBTs o transistores, o una
combinacion de estos). Por lo tanto, lo solicitado a través de las reivindicaciones |, 3,
4, 6 y 7 NO CUMPLE con el requerimiento de NIVEL INVENTIVO establecido en el
articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

APLICACION INDUSTRIAL

El objeto de las reivindicaciones |, 3, 4, 6 y 7 de la presente invencién puede ser
aplicado en la industria de los sistemas de iluminacion de ldamparas de descarga gaseosa;
por lo tanto CUMPLEN con el requerimiento establecido en el articulo 19 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

CONCLUSION:

Las reivindicaciones |, 3, 4, 6 y 7 NO CUMPLEN con el requisito de nivel inventivo,
segln lo establecido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 2 y 5 NO CUMPLEN con los requisitos de ser claras y estar
sustentadas en la descripcidn, segiin lo establecido en el articulo 30 de la Decisién 486
de la Comisiéon de la Comunidad Andina.

BIBLIOGRAFIA.

Solicitudes de patentes y patentes peruanas en Base de Datos Nacional (X)
Solicitudes de patentes y patentes Espafiolas (X)
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INFORME TECNICO DE RESPUESTA GLM N° 10-201 1/A:

|. ANTECEDENTES

El 28 de setiembre de 2010 se comunicé al solicitante el informe técnico de la referencia
en donde se concluyd que las reivindicaciones |, 3,4, 6 y 7 no cumplian con el requisito
de nivel inventivo, seglin lo establecido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la
Comisién  de la Comunidad Andina. Asimismo, las reivindicaciones 2 y 5 no cumplian
con los requisitos de ser claras y estar sustentadas en la descripcidn, segln lo establecido

en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Mediante escrito de fecha 7 de febrero de 201 |, el solicitante responde a lo concluido
en el informe técnico de la referencia, solicitando el cambio de modalidad de patente
de invencién a modelo de utilidad; presentando una nueva segunda pégina de la
descripcién en reemplazo de la segunda pagina originalmente presentada, asi como un
nuevo pliego de 8 reivindicaciones en reemplazo de las reivindicaciones originalmente
presentadas.

Adicionalmente, el solicitante complementa dicho escrito presentando los siguientes ar-
gumentos respecto de la ventaja técnica:

“Versatilidad. El Equipo Ahorrador de energfa es muy versdtil ya que su estructura
puede variar de acuerdo al requerimiento. El Equipo Ahorrador de energfa utiliza
mas de un nivel de voltaje de salida, ademas del nominal, para alimentar las ldmparas
y de esta manera obtener el ahorro deseado. Es oportuno sefialar que esta ventaja
es mencionada como diferencia de lo ya existente, en el punto N° 5 del Andlisis, en
el informe Técnico GLM N° 02-2010. Un solo Equipo Ahorrador puede controlar
cargas variadas, las cuales se irdn incrementando o disminuyendo de acuerdo al
requerimiento. Este caso es muy usual en Establecimientos Comerciales, Cadenas de
Tiendas, Supermercados, en los cuales el encendido de la iluminacién es escalonada.
Gracias a que la estructura del Equipo “puede variar de acuerdo a la potencia instalada
ademds de la automatizacién del encendido y apagado del Equipo podemos satisfacer
estas particularidades. El Equipo Ahorrador debido a su estructura variada, puede
modular las tensiones por zonas, como por ejemplo, teniendo un local que tiene
una carga adicional a la iluminacién de la zona de trabajo tales como un letrero de
propaganda iluminado y/o una o mds zonas de trabajo independientemente. Puede
controlar la entrega de tensidn a estas dos o mds zonas independientes. Todo esto
si es requerido. El equipo puede ser instalado a un parque de iluminacién que tenga
diferentes tipos de lamparas a la vez, con la Unica condicidn de que sean de descarga
gaseosa. Esto se presenta con frecuencia en los Supermercados, Establecimientos
Comerciales, etc. en la que tienen una variedad de ldmparas en un mismo parque de
iluminacion tales como Fluorescentes, Halogenuros y focos ahorradores.
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Modo “by pass”: El Equipo Ahorrador consta de un sistema “by pass” en una posicion
del conmutador predeterminada, el cual puede ser usado en caso se produzca una
falla en el mismo, en este caso el sistema dard paso a la energfa proveniente de la red,
dando opcién a realizar las correcciones que sean necesarias en el Equipo Ahorrador de
energfa, todo esto sin interrumpir la iluminacién del sistema al cual ha sido instalado.

No contamina la red: Se ha logrado comprobar, con mediciones efectuadas a través de
un analizador de redes, que al funcionar el Equipo Ahorrador de energia el Factor de
Potencia se aproxima a la unidad, a diferencia de lo Existente que utiliza TRIACS, SCRs,
IGTBTSs, los cuales son componentes que contaminan la red produciendo armdnicos.

Campo maés amplio: El Equipo puede ser instalado en sistemas de iluminacién de
ldmparas de descarga gaseosa sin importar el tipo de balastro que utilicen, a diferencia
de lo Existente en la que se refieren solo a ldmparas con balastros electromagnéticos.

Facil instalacion: El Equipo Ahorrador de energia esinstalado en seriealaredy no necesita
realizar modificaciones adicionales a los sistemas de iluminacion ya existentes.

Bajo Costo de Produccién: Los componentes del Equipo Ahorrador de energfa son
muy comerciales y de baja complejidad, debido a esto, el costo de produccion y
por ende el costo de mantenimiento es competitivo para los efectos de célculos de
retorno de inversiéon (Costo-Beneficio).”

Mediante proveido de fecha 9 de febrero de 2011 la Direccidon de Invenciones
y Nuevas Tecnologfas acepta la solicitud de cambio de modalidad de patente de
invencién a modelo de utilidad.

Mediante escrito de fecha 9 de marzo de 2011, el solicitante presenta un nuevo
pliego de 6 reivindicaciones ampardndose en el articulo 34 de la Decisién 486 de la
Comunidad Andina, asi como también los siguientes argumentos con respecto a la
ventaja técnica:

“Versatilidad. El Equipo Ahorrador de energfa es muy versatil ya que su estructura puede
variar de acuerdo al requerimiento. El Equipo Ahorrador de energfa utiliza mas de un
nivel de voltaje de salida, ademds del nominal, para alimentar las ldmparas y de esta ma-
nera obtener el ahorro deseado. Es oportuno sefialar que esta ventaja es mencionada
como diferencia de lo ya existente, en el punto N° 5 del Andlisis, en el informe Técnico
GLM N® 02-2010. Un solo Equipo Ahorrador puede controlar cargas variadas, las cuales
se irdn incrementando o disminuyendo de acuerdo al requerimiento. Este caso es muy
usual en Establecimientos Comerciales, Cadenas de Tiendas, Supermercados, en los cua-
les el encendido de la iluminacién es escalonada. Gracias a que la estructura del Equipo
“puede variar de acuerdo a la potencia instalada ademds de la automatizacién del encen-
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dido y apagado del Equipo podemos satisfacer estas particularidades. El Equipo Ahorra-
dor debido a su estructura variada, puede modular las tensiones por zonas, como por
ejemplo, teniendo un local que tiene una carga adicional a la iluminacién de la zona de
trabajo tales como un letrero de propaganda iluminado y/o una o més zonas de trabajo
independientemente. Puede controlar la entrega de tensidn a estas dos o mas zonas
independientes. Todo esto si es requerido. El equipo puede ser instalado a un parque de
iluminacion que tenga diferentes tipos de lamparas a la vez, con la Unica condicidn de que
sean de descarga gaseosa. Esto se presenta con frecuencia en los Supermercados, Esta-
blecimientos Comerciales, etc. en la que tienen una variedad de ldmparas en un mismo
parque de iluminacién tales como Fluorescentes, Halogenuros y focos ahorradores.

Modo “by pass”: El Equipo Ahorrador consta de un sistema “by pass” en una posicion
del conmutador predeterminada, el cual puede ser usado en caso se produzca una
falla en el mismo, en este caso el sistema dard paso a la energia proveniente de
la red, dando opcién a realizar las correcciones que sean necesarias en el Equipo
Ahorrador de energfa, todo esto sin interrumpir la iluminacién del sistema al cual ha
sido instalado”.

TEXTOS A ANALIZAR

- Memoria descriptiva originalmente presentada.

- Escrito de fecha 7 de febrero de 201 |, donde se adjunta la segunda pagina de la
Memoria Descriptiva en reemplazo de la originalmente presentada.

- Nuevo pliego de 6 reivindicaciones presentado mediante el escrito de fecha 9 de
marzo de 201 |.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD

La segunda pagina de la descripcidn presentada mediante escrito de fecha 7 de febrero
de 201 [, incorpora caracteristicas descritas en las reivindicaciones originalmente pre-
sentadas. Asimismo, las reivindicaciones | a 6 presentadas mediante escrito de fecha 9
de marzo de 201 | estdn comprendidas en el documento inicialmente presentado por
el solicitante, por lo que se considera que la segunda pagina de la descripcion y las 6
reivindicaciones no implican una ampliacion de la invencion de acuerdo al articulo 34
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

SUFICIENCIA Y CLARIDAD

Tal como se menciond en el informe de la referencia, la descripcién de la invencién
permite la comprension del problema técnico y de la solucidn a dicho problema; por
lo tanto, la memoria descriptiva CUMPLE con el requerimiento de presentar una
descripcidn clara y completa de la invencion segin lo establecido en el articulo 28 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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Las reivindicaciones | a 6, presentadas mediante escrito de fecha 9 de marzo de 201 1,
CUMPLEN con el requisito de ser claras y concisas, y estdn enteramente sustentadas
por la descripcion, seglin lo establecido en el articulo 30 de la Decisiéon 486 de la Co-
mision de la Comunidad Andina.

. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD

Las reivindicaciones | a 6 NO se encuentran dentro de los alcances de los articulos
15,20y 82 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, por lo que se
consideran susceptibles de patentarse.

. NOVEDAD

Reivindicaciones independientes: |
Reivindicaciones dependientes: 2 a 6

El documento que se considera como el antecedente méas cercano es:

DIl: WO 2007/123387 Al (QUINTERO DE LA GARZA, Radl Gerardo), publicado
el | de noviembre del 2007, “Método y Aparato para Controlar la Potencia y Ahorrar
Energla en Lamparas de Descarga de Gas de Alta Intensidad (HID) Utilizadas en
Sistemas de Alumbrado”.

El documento D1 se refiere a un método y un aparato para controlar la potencia en
sistemas de alumbrado que utilizan ldmparas de descarga de gas y balastros (pagina
[, linea 7-12). Ademds de realizar dicho control, el método y aparato de la invencién
puede utilizarse para ahorrar energfa en sistemas de alumbrado, operando las lumina-
rias a potencia reducida en horarios en los que ya ha disminuido el tréfico vehicular o
peatonal (pagina I, Iineas 14-18), de esta manera, se controla la potencia consumida
por las ldmparas de descarga de gas, mediante la alimentacion de menor voltaje a la
entrada de la luminaria como un todo, utilizando para ello un autotransformador de
construccion especial con “taps” o derivaciones de voltaje en su devanado principal, y
con algunos devanados secundarios complementarios, de manera que, al conectarse
en alguno de estos “taps” se obtiene el voltaje de alimentacién deseado a la luminaria
(pagina 9, lineas 4-16), y todo esto ocurre gracias a un dispositivo controlador que
mide la potencia de la luminaria o la potencia de la [dampara misma, y opera una plura-
lidad de interruptores, electrénicos o electromecanicos, que conectan o desconectan
las impedancias hasta dar la potencia deseada en la luminaria (pagina 20, linea 7-14).
Dependiendo de la precision que se desee en el control de la potencia, los TRIACs
o relevadores electromecénicos de salida del dispositivo controlador o de cualquier
otra combinacién de interruptores electrdnicos o electromecénicos que permitan un
efecto similar, pueden estar conectador a tres o mas puntos de los devanados del
autotransformador (pégina 22, Iineas | [-16).
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La reivindicacion | se refiere a un “Equipo ahorrador de energia eléctrica para sistemas de
luminacién de ldamparas de descarga gaseosa, conectado a la red en serie, del tipo que com-
prende un autotransformador trifasico y un relé inteligente que controla la abertura y cierre
de los contactores que estdn conectados a las salidas del autotransformador y a la respecti-
va carga de iluminacién, de modo que, permite la seleccidn de la tensidn mds conveniente
para reducir el consumo de energfa, CARACTERIZADO PORQUE comprende:

por lo menos tres contactores de fuerza por cada control independiente de carga que se
requiera, en donde cada contactor de fuerza estd conectado a una salida de tension del
autotransformador; por lo menos un contactor de fuerza por cada control independiente
de carga que se requiera, en donde cada contactor de fuerza esta conectado a su respec-
tiva carga de iluminacién; y un conmutador de tres posiciones conectado a la entrada de
la red que determina el modo de operacidn del Equipo: activado, apagado, “by pass”.

ANALISIS DE LA NOVEDAD

La Tabla | muestra una comparacién entre lo solicitado a través de la reivindicacién |
y el documento DI.

Del cuadro comparativo se puede apreciar que lo solicitado se diferencia del documento
D1 en que cuenta con: por lo menos con tres contactores de fuerza conectados a la salida
de tensién del autotransformador y por lo menos con un contactor de fuerza conectado

Tabla |
Caracteristica Solicitado DI
Equipo para Ahorrar energia eléctrica en sistemas | Controlar la  potencia/  corriente/

de iluminacién de ldmparas de descarga
gaseosa.

luminosidad en sistemas de iluminacién
de ldmparas de descarga gaseosa.
Parte de dicho control incluye ahorro
de energfa (pagina |, Iineas 7-12).

Dispositivo para reducir
el voltaje

Autotransformador.

Autotransformador (pdgina 9, linea

).

Dispositivo de seleccion
de voltaje

Relé inteligente + contactores, siendo
que comprende por lo menos tres
contactores de fuerza conectados a la
salida de tensién del autotransformador
y por lo menos un contactor de
fuerza conectado a la respectiva
carga de iluminacién por cada control
independiente de carga que se requiera.

Dispositivo de Control que entre
otros elementos incluye relevadores
electromecanicos (pédgina 22, linea 12)
+ contactores (pagina 21, linea 5).

Otros

Un conmutador de tres posiciones
conectado a la entrada de la red que
determina el modo de operacién del
equipo.

273



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

274

a su respectiva carga de iluminacién por cada control independiente que se requiera; y un
conmutador de tres posiciones que determina el modo de operacién del equipo.

ANALISIS DE LA VENTAJA TECNICA

La ventaja técnica que se obtiene con el equipo ahorrador de energfa eléctrica de ldm-
paras de descarga gaseosa de la reivindicacion | es que un solo equipo ahorrador puede
controlar independientemente diferentes cargas conforme se abran o cierren los contac-
tores pertenecientes a dicha carga, de modo que, se pueden establecer zonas de ilumina-
cién con diferentes niveles de potencia. Adicionalmente, el modo “by-pass” seleccionado
a través del conmutador de tres posiciones permite conectar el sistema directamente a
la energfa que proviene de la red, permitiendo de esta manera, realizar mantenimiento o
reparacién al equipo ahorrador sin interrumpir la alimentacion del sistema.

Porlotanto, se considera que lareivindicacién | CUMPLE conlos requisitos establecidos
en el Articulo 81 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 2 a 6 al ser dependientes de la reivindicacién I, se consideran que
TAMBIEN CUMPLEN con los requisitos establecidos en el articulo 81 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina.

CONCLUSION:

Las reivindicaciones | a 6, presentadas mediante escrito de fecha 9 de marzo de 201 1,
CUMPLEN con los requisitos establecidos en el Articulo 81 de la Decisiéon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

BIBLIOGRAFIA.

Solicitudes de patentes y patentes peruanas en Base de Datos Nacional (X)
Solicitudes de patentes y patentes Espafiolas (X)

Solicitudes de patentes y patentes presentadas en la EPO (X)

Solicitudes de patentes y patentes presentadas via PCT (X)

Solicitudes de patentes y patentes Estadounidenses en Intermet (X)

Solicitudes de patentes Japonesas (X)
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Mediante informe técnico CGO 005-

- Modalidad: Patente de Invencién 2010 se analiza la memoria descriptiva

- N° de Expediente: 001048-2006/0IN Y el pliego de 5 reivindicaciones

- Fecha de presentacién: 29-08-2006 originalmente presentado,

- Titulo de fa Invencion: “Rebanadora de  determinandose que las reivindicaciones
productos de forma circular” no cumplian con el requisito de nivel

inventivo, pues el documento D1 hallado

- Informe técnico: Falta de nivel por el examinador soluciona por si solo

|Enve(rj1t|\(/]|o.I e el problema técnico planteado en la
- Estado del expediente: Fatente solicitud, presentando, ademas, ventajas
denegada. adicionales.

INFORME TECNICO N° CGO 005-2010:
I. TEXTOS A ANALIZAR.

- Memoria descriptiva originalmente presentada.
- Pliego de 05 reivindicaciones, originalmente presentado.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

2.1 La descripcién de la invencion permite la comprensién del problema técnico y de la
solucién que plantea la invencion a dicho problema; por lo tanto, la memoria des-
criptiva CUMPLE con los requisitos de tener la descripcion clara y completa de la
invencion seglin lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina.

2.2 Las reivindicaciones | a 5 CUMPLEN con los requisitos de ser claras, concisas y es-
tar enteramente sustentadas por la descripcion, segin lo establecido en el articulo
30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

3. NO INVENCIONES Y EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD
Lo solicitado como patente de invencién mediante las reivindicaciones | a 5 no se
encuentra dentro de los alcances de los articulos 15y 20 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

4. UNIDAD DE INVENCION

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones | a 5 se ha observado que el elemento comun
a patentar es una rebanadora de productos de panaderfa. Por tanto, se establece que lo
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solicitado como patente de invencidn, a través de las reivindicaciones | a 5, guarda unidad
de invencion y CUMPLE con lo establecido en el articulo 25 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

. NOVEDAD

Reivindicacién independiente: |
Reivindicaciones dependientes: 2 a 5

El documento considerado como el antecedente mas cercano es:

DI =US 4,565,053 con fecha de publicacion 1986-01-21 (Browne y otros)
“Procesador para dividir productos de pasteleria e insertar separadores”

El documento D1, se refiere a un procesador de pastelerfa que tiene una estructura
base y un plato giratorio montado sobre dicha estructura. Una columna principal es
montada también sobre dicha estructura y una pista de cuchilla vertical sobre esta.
Un portador de cuchilla y la cuchilla son ademads, montadas recfprocamente sobre
la pista de modo que dicha cuchilla es deslizable de arriba hacia abajo respecto del
plato giratorio vy del producto de pastelerfa ubicado sobre el mencionado plato gira-
torio. Un soporte sobre el plato giratorio presenta una superficie de soporte a cada
lado de una abertura, de modo que dicho separador puede descansar sobre estas
superficies, y conectar la abertura. Cuando los bordes de cuchilla pasan a través de la
abertura ésta se cubre con el separador y lo lleva consigo en direccién del producto
de pasteleria mientras corta dicho producto de pastelerfa. (Columna |)

El plato giratorio tiene un eje vertical de rotacién, coincidente
con el centro del producto de pastelerfa a ser dividido, mien-
tras que una pluralidad de topes flexibles colocados alrededor
ayudan a mantener dicho producto sobre la base evitando que
se mueva durante el proceso de corte. En la superficie de la
estructura se tiene una hendidura, donde se observan gufas de
deslizamiento y sobre las que se recibe un carro, en el que estd
montado, de manera rotatoria, el plato giratorio. El menciona-
do carro es deslizable axialmente sobre dichas rieles. Adicional-
mente, se tiene una bandeja de miga debajo de dicha hendidura
que puede removerse a través de una abertura a un lado de la

estructura. (Columna 3)

REIVINDICACION |: “Rebanadora de productos panaderos de forma circular
caracterizada por consistir en una estructura de soporte de una corrediza con un medio
de accionamiento que le transmite movimiento longitudinal en vaivén, dicha placa
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sostiene superiormente un plato que inferiormente comprende un medio de impulsion
giratorio, sobre dicho plato giratorio se coloca el producto panadero de forma circular
a rebanar, y un medio rebanador accionado por un motor (sic) se dispone sobre dicho
plato giratorio para efectuar cortes diametrales en dicho producto panadero dicha placa
corrediza en su accionar pasa con el producto panadero a través del medio rebanador
efectuando cortes diametrales en éste y durante su desplazamiento, el plato giratorio
se mantiene inmdvil y al final de la carrera longitudinal en cada extremo dicho plato se
hace girar ciertos grados por efecto de dicho medio de impulsién giratorio, giro que
se limita por medios de traba dispuestos debajo de dicha placa base de manera que
el producto panadero cambia de posicidn, volviendo a desplazarse dicha placa base
ejecutando otro corte en el producto panadero repitiendo la operacién el nimero de
veces que se requiera cortar el producto panadero para obtener rebanadas radiales.”

La reivindicacién | se diferencia del documento D1, en que si bien ambos documentos
describen una estructura de soporte y una placa base corrediza sobre la que se coloca
un plato giratorio para recibir el producto de pastelerfa, de modo que medios de
accionamiento le transmiten a dicha placa un movimiento longitudinal a través de unos
rieles guia colocados en la hendidura ubicada en la superficie de la estructura, ademas de
contar con medios de impulsidn giratorio para hacer girar el plato y con él el producto de
pastelerfa, para recibir multiples cortes previamente determinados; en D1, no se describe
el mismo funcionamiento de la maquina, puesto que el producto de pastelerfa es cortado
una vez que se ubica en una segunda posicion fija debajo de la cuchilla y por accién del
portador de cuchilla y cuchilla que presentan un movimiento de sube y baja, mientras
que en R se realiza el corte del producto de pastelerfa cada vez que el plato giratorio
soportando dicho producto, se desliza en direccion al portador de cuchilla permaneciendo
éste inmavil en su sitio y sdlo con un movimiento de rotacién de la cuchilla.

Por lo tanto, se considera que la reivindicacion | CUMPLE con el requerimiento de
NOVEDAD establecido en el articulo |6 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

De igual forma las reivindicaciones 2 a 5 también CUMPLEN con el requerimiento de
NOVEDAD, pues son dependientes de la reivindicacién |, la cual es novedosa.

NIVEL INVENTIVO

El problema que se presenta estd relacionado con la industria de la panificacion,
cuando se trata de la produccién en grandes volimenes de productos que necesitan
ser rebanados en porciones radiales; operacién que se complica al ser realizada de
manera manual haciendo que el rebanado se haga de forma inapropiada, que afecta
la eficiencia y rapidez del proceso, asf como la calidad de las rebanadas realizadas que
por lo general ostentan tamafios y pesos diferentes.
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El estado de la técnica mds préoximo relata una cortadora de productos de pastelerfa
que divide o corta el producto en rebanadas proporcionalmente exactas, vy las separa
mediante un separador tal como una pieza de papel recubierto. Siendo ademds, un
objeto de la mencionada cortadora reducir la manipulacién de producto, reducir
el dafio causado sobre las porciones cortadas y los desperdicios a rafz de un corte
deficiente, asf como construir una cortadora que sea facil de limpiar y mantener de
acuerdo a estdndares de calidad para los alimentos.

La solucién planteada por la presente invencién describe una rebanadora de productos
panaderos que permite realizar cortes radiales en dichos productos de forma circular, de
una manera eficiente y automdtica, con la que se minimiza la intervencién de la mano del

hombre y permite cortes precisos y con excelente apariencia; para lo cual, utiliza una maquina
automdtica que presenta un plato giratorio que mediante dos tipos de deslizamiento,
longitudinal y rotatorio, logra efectuar cortes precisos sobre el producto, mediante una
cuchilla de corte elevado que atraviesa el molde a medida que éste se desliza en una
direccidn, y permitiendo rotar su posicién una vez regrese en la direccion opuesta, para asf
regresar en la primera posicion y colocarse nuevamente sobre la cuchilla de corte.

Sin embargo, el estado de la técnica mds préximo soluciona por sf solo el problema técnico
planteado con la presente solicitud, pues dicho documento D1 se refiere a una maquina au-
tomdtica que permite hacer cortes radiales sobre productos de pastelerfa de forma circular,
con la que se evita la manipulacién por parte del operario, realizando cortes precisos que
permiten lograr rebanadas iguales y con el minimo de mermas. Es mas, la cortadora del do-
cumento DI presenta ventajas adicionales como el hecho de que al tener que realizar sélo
dos movimientos longitudinales y una serie de rotaciones sobre un mismo eje de rotacion,
en lugar de realizar dos deslizamientos por cada giro que se necesite hacer segin el nimero
de rebanadas requeridas, de este modo, se ahorra tiempo en el proceso de cortado, el cual
se hace mds préctico y corto. Adicionalmente, en D1 se utiliza una ldmina protectora alre-
dedor del cuchillo cada vez que éste se hunde en el producto de pastelerfa, el cual cubre
las porciones finales cortadas y protegen el cuchillo del desgaste vy restos de producto que
causarfan imperfecciones en los siguientes cortes; por lo que, a la luz de lo planteado, no se
desprende de la memoria descriptiva ni de las reivindicaciones, ventaja alguna adicional de
las caracteristicas descritas para la rebanadora respecto al arte previo conocido.

Por lo tanto, se considera que las reivindicaciones | a 5 NO CUMPLEN con el reque-
rimiento de NIVEL INVENTIVO establecido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la
Comisidon de la Comunidad Andina.

CONCLUSION:

Las reivindicaciones | a 5 NO CUMPLEN con el requerimiento de nivel inventivo
establecido en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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CASO 9:

- Modalidad: Patente de Invencion

- N° de Expediente: 000446-2007/OIN

- Fecha de presentacion: 13-04-2006

- Thulo de la Invencién: “Derivado de
benzodiazepina cristalina”

- Informe técnico: Ampliacion / Falta
de unidad de invencién / Falta de
claridad

- Estado del expediente: En tramite.

Mediante informe técnico BGGO7-2011
se analiza la memoria descriptiva,

el pliego de 74 reivindicciones
originalmente presentadas y figuras

presentadas con posterioridad a la fecha
de presentacion de la solicitud y que
corresponden a los difractogramas de
rayos X de los compuestos cristalinos que
se reivindican. El examinador determina
que estas figuras corresponden a una
ampliacion de la divulgacion incial

por lo que no serian considerados
durante el andlisis de la solciitud.
Asimismo, el examinador sefiala que

|as reivindicaciones no quardan unidad
de invencion entre si, al detectarse 7
grupos de invenciones no relacionadas.
Asimismo, el examinador considera que
|as reivindicaciones presentan falta de
claridad.

INFORME TECNICO N° BGG 07-201 I:

|. TEXTO ANALIZADO.-

- Memoria descriptiva originalmente presentada
- Pliego de 74 reivindicaciones originalmente presentado.

— Figuras 19 a 25 de difractogramas de rayos X en polvo de los compuestos cristalinos

(5b), (5¢) y (6a) a (6e) presentados el 2007.04.25.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD:

Los difractogramas que corresponden a los compuestos cristalinos presentados (5b),
(50) y (6a) a (6e) presentados el 2007.04.25 implican una ampliacion de la divulgacion

y no seran tomados en cuenta como parte de la memoria descriptiva, sin embargo
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esto no perjudica la suficiencia de la descripcién porque las Tablas 20 a 26 reportan
los valores de 20 vy las intensidades de los picos obtenidos en la prueba de difraccién
de rayos X de los compuestos mencionados.

En conclusién, las figuras 19 a 25 NO CUMPLEN con el Art. 34 de la Decision 486, al
implicar un ampliacién de la divulgacién.

. UNIDAD DE INVENCION.-

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones se ha observado que las reivindicaciones | a
74 carecen de unidad de invencién toda vez que no existe un Unico concepto inventivo,
asf tenemos que:

Invencién I: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (1)), 3 (compuestos la-Ic), 4-6, 29-
31,56y 57 estan referidas a sales cristalinas del compuesto |-[4-amino-3,5-dibromo-
N-[[4-(2,3,4,5-tetrahidro-2( | H)-oxo- I, 3-benzodiacepin-3-il)- | -piperidinilJcarbonil]-D-
fenilalanil]-4-( | -piperidinil-piperidina.

Invencién 2: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (2)), 3 (compuestos 2a-2g), 7-12,
32-38,56 y 57 estan referidas a sales cristalinas del compuesto (R)- | -(4-amino-3-cloro-
5-trifluorometil-bencil)-2-[4-(4-metil-piperazin- | -il)-piperidin- | -il]-2-oxo-etil ester del
acido 4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro- |,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico

Invencién 3: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (3)), 3 (compuestos 3a-3e), 13-19,
39-45, 56-73 estan referidas a sales cristalinas del compuesto 4-(1,2,4,5-tetrahidro-
2-ox0-3H-1,3-benzodiacepin-3-il)-(1 R)- | -[(4-hidroxi-3,5-dimetilfenil)metil]-2-[4-(4-
morfolinil)- | -piperidinil]-2-oxoetilester del acido |-piperidincarboxilico.

Invencién 4: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (4)), 3 (compuestos 4a-4b), 20-21,
46, 47, 56 y 57 estan referidas a sales cristalinas del compuesto (R)-1-(4-hidroxi-
3,5-dimetil-bencil)-2-oxo-2-[4-(tetrahidropiran-4-il)-piperazin- | -il]-etilester del acido
4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-|,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico

Invencién 5: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (5)), 3 (compuestos 5a-5c¢), 22-23,
48-50, 56 y 57 estan referidas a sales cristalinas del compuesto (S)-2-(4-amino-3-
cloro-5-trifluorometil-bencil)- | -[4-(4-metil-piperazin- | -il)-piperidin- | -il]-4-[4-(2-ox0-
[,2,4,5-tetrahidro-I,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -il]-butan- | 4-diona

Invencién é: Las reivindicaciones |, 2 (compuesto (6)), 3 (compuestos 6a-6e), 24-
28, 51-55, 56 y 57 estdn referidas a sales cristalinas del compuesto {(R)-1-(3,4-
dietil-bencil)-2-[4-( I -metil-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etil}-amida  del 4cido
4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-|,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico
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Invencién /: El dmbito de la reivindicaciéon | implica otros compuestos cristalinos que
los compuestos definidos como (1), (2), (3), (4), (5) y (6).

Porlo tanto, se establece que las reivindicaciones | a 74 no guardan unidad de invenciéon
y NO CUMPLEN lo establecido en el Art. 25 de la Decisién 486 de la Comision de
la Comunidad Andina.

NOTA.- Tener en cuenta que el Art. 36 de la Decisién 486 indica: “El solicitante podrd,
en cualquier momento del trdmite, dividir su solicitud en dos o mds fraccionarias, pero
ninguna de éstas podrd implicar una ampliacién de la proteccion que corresponda a la
divulgacién contenida en la solicitud inicial”.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD.-

MEMORIA DESCRIPTIVA:
En la pagina | de la memoria descriptiva, se indica que “los sustituyentes Al, A2,
A3, X, Y1,Y2 e Y3 estan definidos como en la reivindicacién |”, pero la descripcién

de la invencién debe ser clara y completa, es decir divulgar la invencion sin hacer
referencia a las reivindicaciones, por lo tanto se considera que si bien la descripcién de
la invencidn permite la comprensién del problema técnico y la solucidon que plantea la
invencién a dicho problema, sin embargo no es suficientemente clara y completa por
tanto NO CUMPLE con el requisito del Art. 28 de la Decisidn 486 de la Comision de
la Comunidad Andina.

RESPECTO A LAS REIVINDICACIONES:

» Las reivindicaciones | a 74 carecen de claridad y soporte en la descripcién, por lo
tanto NO CUMPLEN con el Art. 30 de la Decision 486, asf tenemos que:
- Las reivindicaciones | a 3 carecen de claridad dado que los compuestos cristalinos

deben ser caracterizados por los todos los valores 20 y sus intensidades de sus
diagramas de rayos X en polvo, tal como figuran en las tablas 2 a 26, que corres-
ponden solo a las sales cristalinas reportadas en la reivindicacion 3, mientras que
la mayorfa de compuestos cristalinos que derivan de la reivindicaciones | v 2 no
presentan sus correspondientes diagramas de difraccién de rayos X.

- Las reivindicaciones 4 a 28 son dependientes de la reivindicacién 3. En la
reivindicacion 24 hay un error de dependencia, dice “conforme a la reivindicacion
2"y debe decir: “conforme a la reivindicacién 3"

- Las reivindicaciones 29 a 55 carecen de claridad dado que caracteriza a la sal
cristalina por algunos de los valores de sus diagramas de rayos X en polvo, estas
deben ser caracterizadas por todos los valores que figuran en cada una de las
tablas 2 a 26 respectivas.
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- Lasreivindicaciones 56 y 57 guardan relacion directa con las reivindicaciones | a 55.

- Lareivindicacion 58 carece de claridad y sustento en la descripcion porque los tér-
minos “primer disolvente”, “temperatura ambiente”, “calentamiento”, y “segundo
disolvente” son muy generales y no permiten definir el émbito de la reivindicacion,
asi también carecen de sustento en los ejemplos. Por otro lado, se debe precisar
las cantidades de disolventes por mmol de base empleada en las etapas (a) y (b).

- Las reivindicaciones 59 a 73 son dependientes de la reivindicacién 58.

- La reivindicacidon 74 caracteriza al compuesto (2R 3R)-2,3-dihidroxibutan-dioato
del ester 4-(l245-tetrahidro-2-oxo-3H-1,3-benzodiazepin-3-il)-( I R)- [ (4-hi-
droxi-3,5-dimetilfenil)metil]-2-[4-(4-morfolinil)- | -piperidinil]-2-oxoetilico de acido
|-piperidin-carboxilico por su procedimiento de preparacion, es decir una defini-
cién “product by process” lo cual sélo es aceptable sélo cuando no hay otra mane-
ra de definir un compuesto, pero este va esta definido por su nombre quimico.

NOTA.- S| LA FALTA DE UNIDAD DE INVENCION, SUFICIENCIA DE LA
DESCRIPCION, CLARIDAD Y SUSTENTO EN LA DESCRIPCION DE LAS
REIVINDICACIONES FUERA SUPERADA TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:
NOVEDAD.-

ESTADO DE LA TECNICA:

DI: CA 2503 463, Al publicado en 2004.05.06 & WO 2004/03781 |, Al, publicado
en 2004.05.06
(BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG))

“ANTAGONISTAS GCRP SELECCIONADOS, PROCESOS PARA SU PREPARA-
CION Y SU USO EN COMPOSICIONES FARMACEUTICAS”

D2: CA 2,262,818, Al, publicado en 1999.02.04 & WO 98/1 1128, Al, publicado en
1998.03.19
(DR. KARL THOMAE GMBH)
“‘AMINOACIDOS MODIFICADOS, COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
LOS CONTIENEN Y METODO PARA SU PRODUCCION"

D3: MX PA05004375, A publicado en 2005.07.05 & WO 2004/037810, Al,
publicado en 2004.05.06

(BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG)

“ANTAGONISTAS SELECCIONADOS DE GCRP, METODO PARA LA PRODUC-

CION Y USO DEL MISMO COMO MEDICAMENTO”



Anexos

Informes técnicos
principales y de
respuesta para casos
no contenciosos

D4: ES 2 330 865, publicado en 2009.12.16 & WO 2005/092880, Al, publicado en
2005.10.06
(BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH)
“ANTAGONISTAS SELECCIONADOS GCRP, METODOS PARA LA PRODUC-
CION DE ESTOS Y SU USO COMO MEDICAMENTO”

D5: Publicacién de Bastin R. et al.

“SELECCION DE SALES Y PROCEDIMIENTO DE OPTIMIZACION DE
NUEVAS ENTIDADES QUIMICAS FARMACEUTICAS”

Organic Process Research & Development. 2000, 4(5): 427-435

Dé: Publicacién de Sautel M. et al.:

“SELECCION DE SALES Y POLIMORFOS. TEMAS FUNDAMENTALES EN EL
DESARROLLO FARMACEUTICO”. 2003.07.12

Disponible en: http://www.eurostar-science.org/conferences/abstrsph//sautel.pdf
Fecha de publicacién en Internet: 2004.09.06

DOCUMENTO D|: Referido a compuestos antagonistas GCRP, el ejemplo | es el

compuesto de formula: &
Acido 4-(2-oxo-1,2,4,5,-tetrahidro- |, 3-benzodiacepin- é—Q
3-il)-piperidin- | -carboxilico-{(R)- I -(3,4- dietil- (1) o
bencil)-2-[4-(|- metil-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2- /O"Lu : i N

oxo-etil}-amida.

En las pdginas 74-75 indica que los racematos de los

compuestos de la invencién pueden ser separados por HPLC; los racematos que tienen
una funcién bésica o acidica pueden también ser separados via el diasteroisomero,
sales dpticamente activas que son producidas o reaccionan con un acido dpticamente
activo, por ejemplo (+) o (-) acido tartdrico, (+) o (-)-diacetil acido tartérico, (+) o
(-)-monometil tartrato o (+) acido camforsulfénico o una base dpticamente activa por
ejemplo (R)-(+)- I -feniletilamina, (S)-(-)- I -feniletilamina o (S)-brucina.

Enlapdgina 78indicalas salesfisiolégicamente aceptables de los compuestos de lainvencidn
con écidos organicos e inorganicos, por ejemplo acido clorhidrico, bromhidrico, fosférico,
nitrico, sulfdrico, metanosulfénico, etanosulfénico, bencenosulfénico, p-toluensulfénico,
acético, fumarico, succinico, lactico, mandélico, mélico, citrico, tartarico o maleico.

En la pagina 92 se divulga la obtencién de la sal dimaleinato del dcido 4-(2-oxo-1,2,4,5,-
tetrahidro- |,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico-{(R)- I -(3,4-dietil-bencil)-2-
[4-(1-metil-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etil}-amida y la sal bencenosulfonato
del 4cido 4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-1,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico-
{(R)-1-(3,4-dietil-bencil)-2-[4-( | -metil-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etil}-amida.
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DOCUMENTO D2:

Referido a aminodcidos modificados, sus sales fisioldgicamente compatibles con 4cidos
organicos o inorganicos, su uso para la produccion y purificacion de anticuerpos y
como compuestos marcador en ensayos de RIA y ELISA.

En la pagina 93 se cita el compuesto (231), denominado |-[4-amino-3,5-dibromo-
N-[[4-(2,3,4,5-tetrahidro-2( | H)-oxo- I ,3-benzodiacepin-3-il)- | -piperidinilJcarbonil]-D-
fenilalanil]-4-( | -piperidinil)-* piperidina.

En la pagina 182 indica que estos compuestos pueden ser convertidos a sus sales
fisioldgicamente aceptables con 4cidos organicos, inorganicos, por ejemplo acido
clorhidrico, bromhidrico, fosforico, nitrico, sulfirico, metanosulfonico, p-toluensulfonico,
acético, fumarico, succinico, lactico, mandelico, mélico, citrico, tartarico o maleico.

DOCUMENTO D3:
Referido a compuestos antagonistas GCRP.
Los ejemplos | y |3 son los compuestos:

Bjemplo 1
(8)-2- (4~aminc-3-cloro-5-trifluorometil-bencil)-1-[4- (4-metil-
piperazin-1-il) -piperidin-1-i1]-4- [4- (2-oxo-1,2, 4, 5-tetrahidro-
1,3-benzodiazepin-3-il)-piperidin-1-il) -butan-1,4-diona

Flc m!

OW%N,%

a0
= N
Bjemplo 13

{R)-1- (4~amino- 3-cloro-5-trifluorometil-bencil) -2~ [4- (4-metil-
piperazin-1-il)-piperidin-1-il]-2-oxo-etil 4-{2-0x0-1,2,4,5-
tetrahidro-1,3-benzodiazepin-3-il) -piperidin-1-carbeoxilato

.

PN

j\aw
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En la pagina | 'I'l indica las sales fisioldgicamente aceptables de los compuestos de la in-
vencién con dcidos organicos e inorganicos, por ejemplo acido clorhidrico, bromhidrico,
fosférico, nitrico, sulfirico, metanosulfénico, etanosulfénico, bencenosulfénico, p-toluensul-
fénico, acético, fumadrico, succinico, lactico, mandélico, mdlico, cftrico, tartdrico o maleico.

DOCUMENTO D4:
Referido a compuestos antagonistas GCRP.

285

En la reivindicacidn | se describe un compuesto de férmula (1):

Donde: D y E son metino

G es metino sustituido por Ra

M es metino sustituido por Rb

Q es metino sustituido por Rc

Ra, Rb y Rc son alquiloC1-Cé, hidroxi, etc.

Ay Xson O

Rl es I,3,4,5-tetrahidro-I,3-benzodiacein-2-on-3-ilo
R2 y R3 forman un radical de formula (Il)

Donde Yl esCo N

gyrsonO,l é2cuando Yl es C

gyrson | ¢2cuando Yl es N

Ré, R7, R8, R9 son H, etc.

R4 es entre otros, un heterocicloalquilo elegido de un
grupo azacicloalquilo de 4 a 10 miembros, un grupo oxaza
de 6 a |0 miembros, etc.

R5 es H, etc.

Los compuestos 141y 142 son:

|

f?\NZACR.RSF.{'R;—/‘Y‘\ R

“GRGR? s a’

141

142

&

&P\'_C‘i"i‘g Ibﬂ"":—"’:‘\u Sy
e

o,
- ’F\LEG&NM
@(ﬁﬂJ P

K
K o0

Ester (R)- |-(4-hidroxi-3,5-dimeti--bencil)-2-[4-( 1 -me-
til-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etilico de acido
4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro- 1, 3-benzodiazepin-3-il)-
piperidin- | -carboxilico

Ester (R)- |-(4-hidroxi-3,5-dimetil-bencil)-2-[4-(4-

metil-piperidin- | -il)-piperidin- | -il]-2-oxo-etilico de
acido 4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro- ,3-benzodiaze-
pin-3-il)-piperidin- | -carboxilico

En la pégina 75 indica que los compuestos de la invencion pueden transformarse en

sus sales fisioldgicamente compatibles con dcidos organicos e inorganicos, por ejemplo

acido clorhidrico, bromhidrico, fosférico, nitrico, sulfirico, metanosulfénico, etanosul-

fonico, bencenosulfénico, p-toluensulfénico, acético, fumdrico, succinico, lactico, man-

délico, malico, citrico, tartarico o maleico.
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DOCUMENTO D5:

El resumen indica que la seleccién de una forma adecuada de sal para una nueva
entidad quimica proporciona al quimico farmacéutico y al cientifico de la formulacion
la oportunidad de modificar las caracteristicas de la droga potencial y permite el
desarrollo de formas de dosificacion con una buena biodisponibilidad, estabilidad,
manufacturabilidad y conformidad del paciente. Las sales son las mds cominmente
empleadas para la modificacion de la solubilidad en agua, sin embargo la forma de sal
seleccionada influird en otras propiedades como el punto de fusién, higroscopicidad,
estabilidad quimica, porcentaje de disolucién, pH de la solucidn, forma cristalina y
propiedades mecanicas. Siempre que sea posible, una gama de sales debe estar
preparada para cada nueva sustancia y sus propiedades comparadas durante un
programa de preformulacién adecuado. Dado que normalmente es posible desarrollar
plenamente una sola forma de sal, sus propiedades deben ser adecuadas para la via
principal de forma de administraciéon y dosificacion. La comprensién de la influencia
de las propiedades de la droga y la sal en el producto final es esencial para asegurar
la seleccién de la mejor sal. Las propiedades de las drogas requeridas para una forma
de dosaje pueden ser muy diferentes de los requeridos para otra forma de dosaje.
Una bien disefiada seleccion de la sal y del estudio de optimizacidn proporciona una
base sdlida sobre la cual construir un programa rdpido y econémico de desarrollo de
productos.

DOCUMENTO Dé:

Indica que el primer paso del disefio de una nueva entidad quimica es la seleccion
apropiada de la sal de esta entidad. Cuando es posible, un rango de sales deberfa
ser preparado por cada nueva sustancia y sus propiedades comparadas durante una
adecuada caracterizacion del estado sélido y programa de preformulacién. Cuando la
sal o molécula libre ha sido seleccionada, la forma cristalina tiene que ser seleccionada
para ofrecer una mejor definicion del material.

La sal y la forma cristalina seleccionadas influenciardn en varias propiedades como
punto de fusidn, higroscopicidad y propension a la hidratacién, estabilidad quimica
y fisica, propiedades mecanicas como morfologia de las particulas, aglomeracién,
fluidez, etc.

Un entendimiento de la influencia de las propiedades de la droga, la sal y la forma
cristalina sobre el producto final en esencial para asegurar la seleccion de la mejor sal
y forma cristalina.

ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES.-

REIVINDICACION 3:
Formas cristalinas de sales segln se describe en el documento
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Con respecto a D2:

Lassales (la)a(lc)nosonanticipadas por D2, porque D2 solo divulga al compuesto base
[-[4-amino-3,5-dibromo-N-[[4-(2,3,4,5-tetrahidro-2(1 H)-oxo- |,3-benzodiacepin-3-
il)- I -piperidinil]carbonil]-D-fenilalanil]-4-( | -piperidinil)-piperidina

Con respecto a D3:
Las sales (2a) a (2g) no son anticipadas por D3, porque el ejemplo 13 de D3

solo divulga al compuesto base (R)-1-[4-amino-3-cloro-5-trifluorometil-bencil)-2-
[4-(4-metil-piperazin- | -il)piperidin- | -il] 2-oxo-etilester del 4cido 4-(2-oxo-1,2,4,5,-

tetrahidro-1,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | - carboxilico, no divulga ninguna sal del
mismo.

Las sales (5a) a (5¢) no son anticipadas por D3, porque el ejemplo | de D3 solo divulga
al compuesto base (S)-2-(4-amino-3-cloro-5-trifluorometil-bencil)- | -[4-(4-metil-

piperazin-|-il)-piperidin- | -il]-4-[4-(2-oxo-1,2,4,5,-tetrahidro- |,3-benzodiacepin-3-il)-
piperidin- | -il]-butan-1,4-diona, no divulga ninguna sal del mismo.

Con respecto a D4:
Las sales (3a) a (3e) no son anticipadas por D4, a pesar que caen dentro del ambito

del compuesto de formula general (1), sin embargo no hay un ejemplo especifico del
compuesto  4-(1,2,4,5-tetrahidro-2-oxo-3H- |,3-benzodiacepin-3-il)-( | R)- | -[ (4-hidroxi-
3,5-dimetilfenil)metil]-2-[4-(4-morfolinil)- | -piperidinil]-2-oxo-eilester del acido |-piperi-

dincarboxilico base ni de sus sales.

Las sales (4a) a (4b) no son anticipadas por D4, a pesar que caen dentro del dmbito
del compuesto de formula general (I), sin embargo no hay un ejemplo especifico
del compuesto (R)-1-(4-hidroxi-3,5-dimetil-bencil)-2-oxo-2-[4-(tetrahidropiran-4-il)-
piperazin- | -il]-etilester del acido 4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-1,3-benzodiacepin-3-il)-
piperidin- | -carboxilico base ni de sus sales.

Con respecto a D 1:

Si bien en el documento | se precisan las sales dimaleinato y bencenosulfonato de
{(R)-1-(3,4-dietil-bencil)-2-[4-( | -metil-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etil}-amida
del 4cido 4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-|,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico,
sin embargo no se precisa que se encuentren en la forma cristalina. Por lo tanto los
compuestos (6a) a (6e) no son anticipados por D1.

Por lo tanto, la reivindicacidn 3 seria nueva, asi como las reivindicaciones 4 a 28
que son dependientes de esta, las reivindicaciones 56, 57 y 58 que guardan relacidn
directa con la reivindicacién 3 v las reivindicaciones 59 a 73 por ser dependientes de
la reivindicacion 58.
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En conclusion, las reivindicaciones 3 a 28, 56 a 73 de la presente solicitud CUMPLIRIAN
con el requisito de novedad definido en el Articulo 16 de la Decisiéon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

NIVEL INVENTIVO.-

Sirvase proveer informacion que demuestre las ventajas de los sales cristalina (la) a
(Ic) del compuesto | -[4-amino-3,5-dibromo-N-[[4-(2,3,4,5-tetrahidro-2(1 H)-oxo- I,3-
benzodiacepin-3-il)- I -piperidinilJcarbonil]-D-fenilalanil]-4-( | -piperidinil)-piperidina con
respecto al compuesto base, divulgado en D2.

Las ventajas de los sales cristalina (2a) a (2g) del compuesto (R)- |-[4-amino-3-cloro-
5-trifluorometil-bencil)-2-[4-(4-metil-piperazin- | -il)piperidin- | -il] 2-oxo-etilester del
acido  4-(2-oxo-1,2,4,5,-tetrahidro-1,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | - carboxilico
con respecto al compuesto base, divulgado en D3.

Las ventajas de los sales cristalina (3a) a (3e) del compuesto 4-(1,2,4,5-tetrahidro-
2-oxo-3H-1,3-benzodiacepin-3-il)-( | R)- | -[ (4-hidroxi-3,5-dimetilfenil)metil]-2-[4-(4-
morfolinil)- | -piperidinil]-2-oxo-eilester del acido |-piperidincarboxilico con respecto
al compuesto (142) de D4, con el que solo se diferencian por presentar un anillo
morfolino y D4 presenta un anillo piperazin-CH3.

Las ventajas de los sales cristalina (4a) a (4b) del compuesto (R)-1-(4-hidroxi-3,5-
dimetil-bencil)-2-oxo-2-[4-(tetrahidropiran-4-il)-piperazin- | -il]-etilester ~ del  acido
4-(2-oxo-1,2,4,5-tetrahidro-I,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico con res-
pecto al compuesto (141) de D4, con el que solo se diferencian por presentar un
anillo tetrahidropirano y D4 presenta un anillo piperidin-CH3

Las ventajas de los sales cristalina (5a) a (5¢) del compuesto (S)-2-(4-amino-3-cloro-
5-trifluorometil-bencil)- I -[4-(4-metil-piperazin- | -il)-piperidin- I -il]-4-[4-(2-oxo-1,2,4,5,-
tetrahidro- |,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -il]-butan-1,4-diona  con  respecto  al
compuesto base, divulgado en D3.

Las ventajas de cada una de las sales cristalinas (6a) a (6e) especialmente de las sales
dimaleinato y bencenosulfonato del compuesto {(R)-1-(3,4-dietil-bencil)-2-[4-(| -me-
til-piperidin-4-il)-piperazin- | -il]-2-oxo-etil}-amida  del 4cido 4-(2-oxo-1,2,4,5,-tetrahi-
dro-|,3-benzodiacepin-3-il)-piperidin- | -carboxilico, divulgado en DI,

Tener en cuenta que en el estado de la técnica se divulga también que los compuestos
pueden formar sales con los é4cidos clorhidrico, bromhidrico, fosférico, nitrico, sul-
furico, metanosulfénico, etanosulfénico, bencenosulfénico, p-toluensulfénico, acético,
fumdrico, succinico, lactico, mandélico, madlico, citrico, tartdrico o maleico.
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Asimismo, considerando lo divulgado en los documentos D5 y Dé es comin
en el dmbito farmacéutico la formacidn de sales de compuestos conocidos con la
finalidad de mejorar sus propiedades como son mejor biodisponibilidad, estabilidad,
manufacturabilidad, etc.

Por lo tanto, las reivindicaciones 3 a 28 y 56 a 73 de la presente solicitud NO
CUMPLIRIAN con el requisito de Nivel Inventivo definido en el Articulo 18 de la
Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

4. CONCLUSIONES.-

- La memoria descriptiva NO CUMPLE con el Art. 28 de la Decisién 486.

- Las reivindicaciones | a 74 carecen de claridad y sustento en la descripcidn, por
tanto NO CUMPLEN con el Art. 30 de la Decision 486.

- Lasfiguras 19 a 25 referidos a diafractogramas de rayos X de los compuestos (5b),
(50), (6a), (6b), (60), (6d) y (6e) presentados el 2007.04.25, NO CUMPLEN con
el Art. 34 de la Decision 486, al implicar una ampliacion de la divulgacion.

5. BIBLIOGRAFIA.-

Solicitudes en Bases de datos nacionales (x) Solicitudes Americanas en USPTO (x)
Solicitudes Japonesas en PA] (x)
Solicitudes EP-WO en ESPACENET (x)
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Sugerencia de Redaccién para informes Técnicos [
Principales y adicionales

En este Anexo se incluyen sugerencias de redaccidon para los informes técnicos que
pueden servir de ayuda en la redaccion de los informes técnicos. Se incluye la redaccion
tanto para los casos donde no se encuentran objeciones, como para aquellos casos en
que si las hay.

Este Anexo ha considerado los casos mds comunes que se pueden presentar durante la
realizacién de un examen de fondo. Sin embargo, puede haber casos no contemplados en
el mismo, toda vez que existen una serie de posibilidades distintas al momento de realizar
un examen de fondo, lo que dependerd de la evaluacién de cada caso en particular.

I. INFORME TECNICO PRINCIPAL:
EXPEDIENTE: <indicar N° de expediente> del <indicar fecha de presentacion>
SOLICITANTE:  <indicar nombre o razén social del solicitante>

PRIORIDAD : <indicar N° de prioridad> de fecha <indicar fecha de prioridad>

ASUNTO: Examen de la solicitud de <indicar si corresponde a patente de
invencién o a patente de modelo de utilidad> para <indicar titulo de
la invencién tal como aparece en la publicacién realizada>, efectuado
de acuerdo con el articulo 45 de la Decisién 486.

1. TEXTOS A ANALIZAR:

- Memoria descriptiva originalmente presentada.

- Reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones> originalmente presen-
tadas.

- Nuevo pliego de reivindicaciones /nuevas pdginas/ nuevos dibujos 6 figuras <indicar
N° de reivindicaciones/ N° de paginas / N° de figuras> presentado mediante
escrito de fecha <indicar fecha de presentacién de la nueva informacién, de
haber nueva informacién presentada luego de la fecha de presentacion de la
solicitud>.
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Maodificacién de la solicitud:

CASOS DONDE NO EXISTE AMPLIACION:

- El nuevo pliego de reivindicaciones/nuevas pdginas/nuevos dibujos presentados
mediante el escrito de fecha <indicar fecha del escrito> NO CONSTITUYE UNA
AMPLIACION segtin el Art. 34 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina; por cuanto, dicha informacidn se encuentra divulgadal incluida en <indicar
paginas de la memoria descriptiva o reivindicaciones originales donde se
encuentre el sustento>.

CASOS DONDE EXISTE AMPLIACION:

- El nuevo pliego de reivindicaciones/nuevas pdginas/inuevos dibujos presentados
mediante el escrito de fecha <indicar fecha del escrito> CONSTITUYE/IMPLICA
UNA AMPLIACION de la divulgacion inicial, debido a que <indicar el sustento por el
cual se considera que la informacién presentada corresponde a una ampliacién>.

En ese sentido dichas reivindicaciones/nuevas pdginas / nuevos dibujos NO
CUMPLEN con lo establecido en el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.

IMPORTANTE: En caos se determine que cierta informacién corresponde
a una ampliacién, dicha informacién no podra ser considerada en el andlisis.
En el caso que un nuevo pliego de reivindicaciones implique una ampliacion,
el examinador deberd considerar el pliego originalmente presentado o aquel
presentado mds recientemente que no constituya una ampliacién. Continuar
con la evaluacién de los demds criterios, para las reivindicaciones objetadas en
caso el examinador considere que es posible superar la falta de claridad.

2. SUFICIENCIA Y CLARIDAD:

CASOS DONDE LA DESCRIPCION Y REIVINDICACIONES CUMPLEN

CON ESTOS REQUISITOS:

2.1 La descripcidn de la invencidn permite la comprension del problema técnico y de la
solucién planteada a dicho problema; por lo tanto, la memoria descriptiva CUMPLE
con el requisito de presentar una descripcion clara y completa de la invencion segun
lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

2.2 Las reivindicaciones <indicar N° total de reivindicaciones> CUMPLEN con el requisito
de claridad y concisién, y estar enteramente sustentadas por la descripcién, seguin
lo establecido en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.
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CASOS DONDE LA DESCRIPCION Y REIVINDICACIONES NO CUMPLEN
CON ESTOS REQUISITOS:
2.1 La descripcion de la invencion NO permite la comprensién del problema técnico

ni de la solucién planteada a dicho problema; por lo tanto, la memoria descriptiva
NO CUMPLE con el requisito de presentar una descripcion clara y completa de la
invencién segun lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.

En efecto, la descripcién <indicar sustento sobre la insuficiencia en la descripcion
y la falta de claridad>

2.2 Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones> NO CUMPLEN con el requisito
de claridad, segtin lo establecido en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision
de la Comunidad Andina, debido a lo siguiente:

La reivindicacién <indicar N° de reivindicacién y sustento>
<Realizar este andlisis por cada reivindicacién objetada>

Por tal razdn, se considera que las reivindicaciones NO CUMPLEN con el articulo 30
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

NOTA: En caso el solicitante pueda subsanar las objeciones respecto de la claridad
de las reivindicaciones antes sefialadas, se deberd tomar en cuenta lo siguiente:

IMPORTANTE: Continuar con la evaluacién de los demds criterios, para
las reivindicaciones objetadas en caso el examinador considere que es posible
superar la falta de claridad.

IMPORTANTE: En este caso, la conclusién del Informe Técnico debe recoger
la objecidn respecto de la falta de claridad.

3. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

CASOS DONDE NO EXISTEN OBJECIONES:

Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones> describen un producto / procedi-
miento, por lo que NO se encuentran dentro de los alcances de los articulos 15, 20y 21 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y son susceptibles de patentarse.

CASOS CON OBJECIONES / REIVINDICACIONES REFERIDAS A USOS:

- La reivindicacion <indicar N° de reivindicacién> define “<indicar redaccién donde
se evidencie el “uso">

- La reivindicacién <indicar N° de reivindicacion> define el “uso de ...".
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Por lo tanto las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones>, tal y como estdn
redactadas hacen referencia al uso de <indicar referencia al uso>, por lo que NO
SON SUSCEPTIBLES DE SER PROTEGIDAS en concordancia con el articulo 14 de la
Decisién 486 y su interpretacion por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
en el Proceso 89-Al-2000, publicado en la gaceta oficial N° 722 del |2 de octubre del
2001, que sdlo considera patentable los productos o procedimientos.

NOTA: En caso el solicitante subsane las objeciones anteriormente planteadas, deberd
tener en cuenta:

IMPORTANTE: Continuar con la evaluacién de los demds criterios, en caso el

examinador considere que se puede superar la objecién planteada en este punto.

IMPORTANTE: En este caso, la conclusién del Informe Técnico debe recoger la
objecién respecto de este punto.

CASOS CON OBJECIONES / REIVINDICACIONES REFERIDAS A FORMAS
DE PRESENTAR INFORMACION :

- Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicacion> define <indicar descripcién de
producto objetado>.

- Lareivindicacién <indicar N° de reivindicacion> define/describe <indicar descripcién
de producto objetado>. Por tanto dicha reivindicacién, y sus dependientes las
reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones dependientes, en caso existan>
no se consideran invenciones segtn el Art. |5 f) de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina que establece que las formas de presentar informacion no son
invenciones. Este articulo es a su vez concordante con el Art. 25 B literal h) de la Ley
29316, Disposicion Complementaria a la Decisién 486.

IMPORTANTE: Continuar con la evaluacion de los demads criterios, en caso

el examinador considere que se puede superar la objecidn planteada en este
punto.

IMPORTANTE: En este caso, la conclusién del Informe Técnico debe recoger

la objecidn respecto de este punto.

CASOS CON OBJECIONES / REIVINDICACIONES REFERIDAS A METODOS
TERAPEUTICOS:

- La reivindicacion <indicar N° de reivindicacién> define/describe <indicar descrip-
cién de producto objetado>, lo que corresponde a un método terapéutico, lo
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cual no es patentable de acuerdo a lo establecido en el articulo 20 literal d) de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

IMPORTANTE: Continuar con la evaluacion de los demés criterios, en caso el
examinador considere que se puede superar la objecién planteada en este punto.

IMPORTANTE: En este caso, la conclusién del Informe Técnico debe recoger
la objecidn respecto de este punto.

4. UNIDAD DE INVENCION:

CASOS DONDE EXISTE UNIDAD DE INVENCION:

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones <indicar N° total de reivindicaciones> se
ha observado que el concepto inventivo comtin es <indicar concepto inventivo comin=>.
Por lo tanto, se considera que lo solicitado a través de dichas reivindicaciones conforma
un Unico concepto inventivo y CUMPLE con lo establecido en el articulo 25 de la Deci-
sion 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

CASOS DONDE NO EXISTE UNIDAD DE INVENCION:

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones se ha observado que las reivindicaciones

<indicar N° total de reivindicaciones> no guardan unidad de invencion entre si, pues no

existe un Unico concepto inventivo. En efecto, se tiene que:

- Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones> estdn referidas a <indicar
concepto inventivo comun que define |era invenciéon>

- Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones> estdn referidas a <indicar
concepto inventivo comun de 2da invencion>.

Por lo tanto, se establece que las reivindicaciones <indicar N° total de reivindicaciones>
no guardan invencion entre si y NO CUMPLEN con lo establecido en el articulo 25 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina. Se continuard con el andlisis para
la primera invencién, definida por las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones>.

IMPORTANTE: Se continda con la evaluacion para el primer grupo de
reivindicaciones.

IMPORTANTE: Se indica como conclusidn del Informe Técnico, la objecién a la
unidad de invencién de las reivindicaciones observadas.

5. NOVEDAD:

CASOS DONDE EXISTE NOVEDAD:
- Reivindicacién(es) independiente(s): <indicar N° de reivindicacién independiente>
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- Reivindicaciones dependientes: <indicar las reivindicaciones que dependan de la(s)
anterior(es)>.

El (los) documento(s) considerado(s) como el(los) antecedente(s) mds cercano(s) son:

ANALISIS COMPARATIVO

REIVINDICACION DOCUMENTO
<indicart N° de reivindicacién que se esta <indicar referencia al documento que se ha
analizando> seleccionado>

<indicar caracteristica técnica “x” de la <indicar la caracteristica del antecedente que
reivindicacién> corresponda a la caracterfstica “x" de la reivindicacién>

<indicar caracterfstica técnica “y" de la <indicar la caracteristica del antecedente que
reivindicacién> corresponda a la caracterfstica “y" de la reivindicacion>

... y asf sucesivamente ... y asf sucesivamente

DI <indicar datos bibliogréficos del documento: N° vy fecha de publicacién, tftulo e
inventor>,

El'documento D | estd referido a <indicar resumen de D | indicando las partes pertinentes
del mismo (N° pagina, referencia a los ejemplos, dibujos o figuras) que se consideren
relevantes en el andlisis de la novedad>.

IMPORTANTE: Se listan todos los documentos seleccionados por el examinador

como estado de la técnica mds préximo, incluyendo un resumen del documento en
aquellas partes pertinentes.

REIVINDICACION <indicar N° de reivindicacién independiente que se estd analizando>:
Se refiere a “<indicar de manera literal el texto de la reivindicacién independiente que

se estd analizando>."

IMPORTANTE: Realizar el andlisis comparativo, elemento por elemento, pudiendo

apoyarse de una tabla donde se compare cada elemento de la reivindicacidn respecto
de cada elemento del documento elegido. A continuacién, se encuentra un ejemplo
de cuando se utiliza una tabla:

Lo solicitado a través de la reivindicacion <indicar N° de reivindicacién que se estd
analizando> se diferencia del documento <indicar referencia al documento con el que
se ha hecho la comparacién: DI, D2, D3...>, debido a que dicha reivindicacién describe
<indicar elemento caracteristico de la reivindicacion que la diferencia del antecedente>;
mientras que en el documento <indicar referencia al documento con el que se ha hecho
la comparacién> se describe <indicar el elemento descrito en el documento con
el cual se compard>. Por lo tanto, se considera que la reivindicacién <indicar N° de
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reivindicacion que se estd analizando> CUMPLE con el requisito de novedad establecido
en el articulo |6 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones que dependen de la reivindicacién
independiente antes analizada> al ser dependientes de la reivindicacién <indicar N° de
reivindicacién que analizé en el parrafo anterior>, se considera que TAMBIEN CUMPLEN
con el requerimiento de novedad, establecido en el articulo |6 de la Decision 486 de la Co-
misién de la Comunidad Andina.

IMPORTANTE: Se realiza este andlisis por cada reivindicacién independiente del pliego
de reivindicaciones y su respectivo grupo de reivindicaciones dependientes de ésta.

CASOS DONDE NO EXISTE NOVEDAD:

IMPORTANTE: Al igual que en el caso anterior, se deben indicar los documentos
seleccionados como parte del estado de la técnica, hacer la referencia a las reivindi-
caciones cuyo andlisis se va a realizar y la comparaciéon elemento por elemento de la
reivindicacion vs. el documento del estado de la técnica seleccionado, pudiendo —para
ello- apoyarse de cuadros o tablas, tal como se indicd anteriormente.

Del andlisis comparativo se puede observar que el contenido de la reivindicacién <indicar el
N° de la reivindicacién independiente objetada>, tal y como estd redactada, se encuentra
anticipado por el contenido de <indicar referencia al documento con el que se ha hecho la
comparacion: DI, D2, D3...>. En efecto, en la reivindicacién <indicar N° de reivindicacién
independiente objetada> sefiala / describe <indicar elementos de la reivindicacién> dl
igual que lo descrito en <indicar referencia al documento con el que se ha hecho la com-
paracion: DI, D2, D3...>, donde se sefiala /describe <indicar elementos que anticipan a
aquéllos contenidos en la reivindicacién>.

Por lo tanto, se considera que la reivindicacion <indicar N° de reivindicacién objetada>
NO CUMPLE con el requisito de novedad establecido en el articulo |6 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones <indicar N° de reivindicaciones dependientes de la reivindicacién
anterior> tampoco cumplen con el requisito de novedad.

NOTA: En caso el solicitante subsane las objeciones anteriormente planteada, deberd
tener en cuenta:

IMPORTANTE: Continuar con la evaluacién de los requisitos de nivel inventivo y
aplicacién industrial.
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IMPORTANTE: En este caso, la conclusion del Informe Técnico debe recoger la ob-
jecion respecto del criterio de novedad.

. NIVEL INVENTIVO:

CASOS DONDE EXISTE NIVEL INVENTIVO:

De la lectura de la memoria descriptiva se entiende que el problema a resolver estd
relacionado con <indicar el problema técnico planteado en la solicitud>.

El objeto de la presente solicitud consiste en <indicar la solucidn propuesta por el
inventor en la solicitud>.

El estado de la técnica disponible descrito en los documentos <indicar documentos
seleccionados como el estado de la técnica mds préximo> no sugiere a la persona
versada en la materia lo solicitado en la presente solicitud; es decir <indicar nuevamente
la solucidn indicando los elementos particulares>; de tal modo que se logra <indicar
el resultado alcanzado mediante la invenciéon>. Por lo tanto, lo solicitado mediante las
reivindicaciones <indicar N° total de reivindicaciones> CUMPLE con el requisito de Nivel
Inventivo establecido en el articulo |8 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

CASOS DONDE NO EXISTE NIVEL INVENTIVO:

IMPORTANTE: En este caso, se debe indicar —al igual que los casos donde no hay
objeciones al nivel inventivo- el problema encontrado y la solucién propuesta por la
invencidn que se estd analizando.

El estado de la técnica disponible mds cercano estd constituido por <indicar los documentos
que constituyen el estado de la técnica, indicando las caracteristicas técnicas pertinentes>.
El examinador considera que habria sido obvio para le persona experta en la materia, <indicar
cémo es que combinando el estado de la técnica se logra el resultado alcanzado mediante la
invencién>. Por lo tanto, lo solicitado mediante las reivindicaciones <indicar N° total de reivin-
dicaciones> NO CUMPLE con el requisito de Nivel Inventivo establecido en el articulo 18 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

. APLICACION INDUSTRIAL:

El objeto de la presente invencidn puede ser utilizado en la <indicar tipo industria en
el que se utiliza la invencién>. Por lo tanto, lo solicitado CUMPLE con el requisito de
Aplicacion Industrial establecido en el articulo 19 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.
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Il INFORME TECNICO ADICIONAL:

Los informes técnicos adicionales tienen la misma estructura que los informes técnicos

principales, a excepcién del punto |, correspondiente a los antecedentes. Sn embargo,
en aquellos casos donde haya habido objeciones a algunos criterios y una respuesta
por parte del solicitante, el examinador deberd sustentar técnicamente su opinidn
tanto en caso el solicitante logre subsanar la observacién, como en aquellos casos en
que no sea posible. En tal sentido, solamente se indicar la sugerencia de redaccién para
el punto correspondiente a los antecedentes.

EXPEDIENTE: <indicar N° de expediente> del <indicar fecha de presentacion>
SOLICITANTE: <indicar nombre o razén social del solicitante>
PRIORIDAD : <indicar N° de prioridad> de fecha <indicar fecha de prioridad>

ASUNTO: Examen de la solicitud de <indicar si corresponde a patente de invencién o a
patente de modelo de utilidad> para <indicar ttulo de la invencién tal como aparece en la
publicacién realizada>, efectuado de acuerdo con el articulo 45 de la Decisidn 486.

1. ANTECEDENTES:

Mediante escrito de fecha <indicar fecha del escrito mediante el cual se responde
el primer informe técnico> el solicitante dio respuesta al informe técnico realizado,
en el que se evalud <indicar las partes del documento técnico que se evaluaron
en dicho informe> y en el que se concluyd lo siguiente: <indicar conclusiones del
informe técnico anterior>.

En el escrito antes indicado el solicitante presenta <indicar en detalle la nueva docu-
mentacion técnica o un nuevo pliego de reivindicaciones>, asi como argumentos a fin de
sustentar la <indicar criterio o criterios objetados en el informe anterior>.

En ese sentido, se procede a la evaluacion técnica respectiva.

IMPORTANTE: Continda la evaluacion como se ha visto en el caso de los
informes técnicos principales.






Informes Técnicos de Casos Contensiosos Bk

En este Anexo se incluyen informes técnicos correspondientes a casos de solicitudes
de registro a las que se han presentado oposiciones por parte de terceros, a casos de
nulidades de registro y a casos de infracciones. Al igual que en el Anexo |, los informes
estan agrupados por casos. Asimismo, algunos de los informes técnicos que forman parte
de este Anexo han sido considerados para ejemplificar la evaluacion de los distintos
criterios durante el desarrollo del Capitulo 5.

CASO I: Argumentos de los opositores afectan el
- Oposicién a Registro de Patente de nivel inventivo de lo solicitado.
Invencion - Oposicion: Fundadas ambas
- N° de Expediente: 000185-2007/OIN Oposidones (en cuanto a las

- Fecha de presentacion: 20-02-2007
- Titulo de la Invencién: “Formulaciones
liquidas de fenilefrina”

objeciones nivel inventivo)
- Estado del expediente: Patente
denegada.

. Sohqtante: Wy.eth ) El primer informe técnico N° AB 07-2010

- Opositores: Unimed del Perd S.A/ evalta la memoria descriptiva y pliego
Farmindustria S. A'. ) de 39 reivindicaciones originalmente

- Argumentos de Unlmed qd Per.u S.A: presentados, asi como los escritos de
Falta de novedad y nivel inventivo. o icign presentados por Unimed del

- Argumentos de Farmindustria 5.A: Per( S.A y Farmindustria S.A., donde
Falta de novedad y nivel inventivo. ¢4 o55nen a la solicitud analizada por

' Prl.m_er |.nforme tecnico: , considerar que ésta carece de novedad
Reivindicaciones no guardan unidad y pivel inventivo, la respuesta a ambas
de invencion entressi/ oposiciones presentada por el solicitante

Reivin,digacio/r1Fn? p?jtenltat?(lje ((jmetodo y los documentos aportados por ambos
terpatietico) / Falta de claridad en opositores. Durante la evaluacién

las Fgwmdmaagne; /No correspor(ljdel técnica el examinador detecta que
emltl_r'pronunqam|er:jto respecto deas ayisten dos grupos de invenciones no
oposiciones presentadas. relacionados entre si: un primer grupo

- segundo informe técnico: Faltade  yafinidg por las reivindicaciones 1 a
nivel inventivo de las reivindicaciones /
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34; y un segundo grupo, aquél descrito
por las reivindicaciones 35 a 39. Asi, el
examinador sefiala que continuara con

|la evaluacion para la primera invencion
identificada (reivindicaciones 1-34),
concluyendo que la reivindicacion 34 no es
patentable al estar referida a un método
terapéutico; que las reivindicaciones 1a
33 no son claras; por lo que no es posible
emitir un pronunciamiento acerca de las
oposiciones presentadas, en tanto no se
subsanen las objeciones antes sefialadas.
No obstante ello, el examinador realiza
una evaluacion preliminar de los demas
requisitos, a fin de que sea tomada en
cuenta por el solicitante. Es asi, que
sefiala que de superarse las objeciones
respecto de la falta de claridad y de la no
patentabilidad de la reivindicacion 34,

|as reividicaciones serian novedoas, pero
carecerian de nivel inventivo a la luz de los
documentos aportados por las opositoras,
por los que éstos afectarian el nivel
inventivo de la solicitud.

El solicitante responde, retirando las

reivindicaciones 35 a 39; retirando la
reivindicacion 34; presentando un nuevo
pliego de 32 reivindicaciones a fin de
subsanar la falta de claridad de las
mismas; y, presentando argumentos a

fin de sustentar el nivel inventivo de lo
solicitado. Mediante un informe técnico
de respuesta N° AB-07-2010/a, el
examinador reitera la opinion vertida en el
primer informe acerca del cumplimiento
del requisito de novedad, considerando
que las oposiciones presentadas a este
respecto no afectan la novedad de lo
solicitado. De igual modo, el examinador
mantiene su opinion respecto de la falta
de nivel inventivo, dando respuesta a

los argumentos del solicitante, los que

no han logrado subsanar las objeciones
planteadas en ese sentido. Por ello, se
concluye en el informe técnico N° AB-07-
2010/a que las reivindicaciones analizadas
no presentan nivel inventivo y que las
oposiciones presentadas por Unimed del
Perd S.A. y Farmindustria S.A. afectan este
requisito.

INFORME TECNICO N° AB 07-2010

I. TEXTOS ANALIZADOS:

- Memoria descriptiva y pliego de 39 reivindicaciones originalmente presentadas.

- Proveido de fecha 3 de diciembre de 2008, en el que se establece la realizaciéon del
presente informe técnico tomando en cuenta los argumentos técnicos contenidos
en el escrito de oposicidn de fecha 25 de febrero de 2008 presentado por UNIMED
DEL PERU S.A. y el escrito de oposicién de fecha 24 de marzo de 2008 presentado
por FARMINDUSTRIA S.A, asi como el escrito de contestacion presentado por el
solicitante con fecha 29 de mayo de 2008.
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Asimismo, de acuerdo al mandato contenido en el provefdo citado se tendrd en cuenta
como parte de la evaluacidn técnica, los siguientes documentos aportados entre ambas
opositoras:

- Publicacién US 2005/26603 1, de fecha | de diciembre de 2005

- Publicacién US 5,616,621, de fecha | de abril de 1997

- Publicacién US 5,759,579, de fecha 2 de junio de 1998

. ANALISIS DE LA OPOSICION:

2.1 ARGUMENTOS PRESENTADOS EN EL ESCRITO DE OPOSICION DE
UNIMED DEL PERU S.A.:

UNIMED DEL PERU SA, formula oposicién mediante escrito presentado con
fecha 25 de febrero de 2008, manifestando lo siguiente:

a) La presente solicitud de patente en Perd cuenta con una solicitud internacional
N° PCT/US2007/004310 (presentada el 2007.02.16 y publicada bajo el N°
W0O2007098128), que a su vez reivindica la misma prioridad que el expediente
N° 185-2007/OIN (N° US 60/774,634), y que tiene un Reporte de Blsqueda
Internacional en el que se indica que las reivindicaciones de la invencién se
encuentran afectadas en cuanto a la Novedad y el Nivel Inventivo.

b) El documento US 2005/266031 Al (DICKERSON JAY et al.), publicado el | de
diciembre de 2005, le resta Novedad y Nivel Inventivo a la presente solicitud
de invencion.

2.2ARGUMENTOS PRESENTADOS EN EL ESCRITO DE OPOSICION DE
FARMINDUSTRIA S.A.:

Farmindustria S.A., (FARMINDUSTRIA) formula oposicién mediante escrito pre-
sentado con fecha 24 de marzo de 2008, manifestando lo siguiente:

e |a actual solicitud de patente intenta proteger una composicién acuosa oral
que comprende: fenilefrina, endulzante artificial, hasta 45% p/v de glicerina, has-
ta 10% p/v de sorbitol; donde la proporcién de glicerina a sorbitol estd entre
2:1 y 10:1. El endulzante artificial se selecciona de sucralosa, sales de sacarina,
ciclamatos, acesulfame de potasio, aspartame y mezcla de ellos. La composicidn
puede incluir un segundo compuesto activo tal como acetaminofen, ibuprofeno,
difenhidramina, dextrometorfano, entre otros; asi como un agente preservante
tal como benzoato de sodio, sorbatos, parabenos, EDTA o mezclas de ellos; un
antioxidante tal como galato de propilo. Dicha composicidn es Util en el trata-
miento del resfriado.
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El documento US 2005/026603 1, publicado el | de diciembre de 2005, titulado
“Pharmaceutical suspension composition”, muestra una formulacién farmacéu-
tica liquida, de administracion oral, que comprende: entre 10% y 50% p/v de
glicerina y entre 10% y 50% p/v de sorbitol.

Dicha composicion puede contener un principio activo tal como Fenilefrina, y
puede incluir un segundo compuesto activo tal como ibuprofeno, difenhidra-
mina o dextrometorfano. Otro componente son los endulzantes, donde se
prefieren aquellos que no sean azUcar, como por ejemplo sucralosa, acesulfame
de potasio o sacarina.

Este antecedente le resta novedad y nivel inventivo a la solicitud N° 185-2007/OIN.

Los documentos US 5,616,621, publicado el | de abril de 1997, titulado “Taske
masking liquids” y US 5,759,579, publicado el 2 de junio de 1998, titulado
“Pharmaceutical suspension systems”, revelan formulaciones farmacéuticas
liquidas, para administracién oral.

Dichas formulaciones pueden contener un principio activo, entre ellos
Fenilefrina, Ibuprofeno, Acetaminofeno, Dextrometorfano y Difenhidramina, y,
entre excipientes, se cuentan la glicerina y el glycerol.

Estos antecedentes le restan nivel inventivo a la solicitud N° 185-2007/OIN.

Por lo expuesto, la opositora considera que la solicitud de patente N° 185-2007/
OIN debe ser denegada ya que carece de novedad y nivel inventivo.

2.3RESPUESTA A LAS OPOSICIONES PRESENTADAS POR UNIMED DEL PERU
S.A. Y FARMINDUSTRIA S.A.:

El SOLICITANTE responde a las observaciones interpuestas por UNIMED DEL
PERU S.A.y FARMINDUSTRIA S.A, mediante escrito presentado con fecha 29 de
mayo de 2008, refutando los argumentos de las opositoras e indicando que:

Las opositoras sostienen que la invencién materia del presente procedimiento
no es novedosa ni tiene nivel inventivo, pues se encuentra antecedida por los
siguientes documentos: US 2005/266031 Al, publicado el | de diciembre de
1995, US 5,616,621, publicado el | de abril de 1997 y US 5,759,579, publicado
el 2 de junio de 1998.

Ninguna de las empresas opositoras explica con claridad cudles son las razones
por las cuales, a la luz de los documentos mencionados, la invencidn carecerfa
de novedad y nivel inventivo.
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Una caracterfstica clave de la invencion es el uso de un ratio de glicerina y
sorbitol en una proporcién que es bastante diferente de las proporciones de
glicerol y sorbitol usados en productos convencionales.

Si bien todos los documentos citados incluyen fenilefrina entre los activos que
pueden ser utilizados, ninguno de ellos enfoca el problema de la estabilidad de
la fenilefrina.

Dos caracteristicas particulares de la presente invencién que enfoca el problema
de la estabilidad de la fenilefrina son la proporcién del glicerol sorbitol y el uso
de saborizantes sin aldehido (ej. Saborizantes que no tienen grupos funcionales
aldehido).

Convencionalmente en la técnica de composiciones liquidas para el resfrio y
la tos, la cantidad de sorbitol seria sustancialmente mayor que la cantidad de
glicerol. En efecto, la proporcion de glicerol a sorbitol en la presente invencion
(tal como se establece en la reivindicacién |) es opuesta a la proporcién que se
encuentra en composiciones convencionales.

El documento citado US 20050266031 (Dickerson et al.) estd dirigido a una
composicién farmacéutica liquida oral para preparar una suspension estable
que comprende al menos un activo que es sustancialmente insoluble en una
composicién acuosa. La composicién utiliza un agente equilibrador de densidad
para mantener las particulas en suspension, la composicién puede incluir activos
adicionales.

La fenilefrina es soluble en agua y es mencionada junto con muchos otros com-
puestos como un activo adicional que opcionalmente puede ser incluido en la
composicién en adicidn al activo sustancialmente soluble. No se provee mayor
discusion sobre la fenilefrina mas alld de una simple mencidn en una lista de
activos. No hay ninguna mencion de métodos o técnicas para obtener la esta-
bilidad quimica de la fenilefrina. La solicitud no revela la proporcién de glicerol
a sorbitol de la presente invencién ni revela el evitamiento de saborizantes con
grupos funcionales de aldehido para facilitar la estabilidad de fenilefrina.

El documento citado US 5,759,579 (Singh et al.) esté dirigido a una suspension
oral liquida para suspender particulas sélidas de activos farmacéuticos finamente
divididas. La fenilefrina es uno de los muchos compuestos que estan citados
como posibles ingredientes. No se provee ninguna discusion sobre la fenilefrina
mas alld de la simple mencién en una lista de principios activos. No hay ninguna
mencién de métodos o técnicas para obtener la estabilidad quimica de la feni-
lefrina. La patente no revela la proporcién de glicerol a sorbitol de la presente
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invencién ni revela el evitamiento de saborizantes con grupos funcionales de
aldehido para facilitar la estabilidad de la fenilefrina.

e El documento citado US 5,616,621 (Shanker et al.) estd dirigido a una compo-
sicién para enmascarar el sabor teniendo una cantidad sustancial de propilen-
glicol en la base de la composicién. Las impuridades comunes del aldehido en
propilenglicol son tipos de moléculas que son conocidas por reaccionar con
fenilefrina. La fenilefrina estd incluida en la extensa lista de posibles ingredientes.
No hay ninguna mencién de métodos o técnicas para obtener la estabilidad qui-
mica de la fenilefrina. La solicitud no revela la proporcién de glicerol a sorbitol
de la presente invencidn ni revela el evitamiento de saborizantes con grupos
funcionales de aldehido para facilitar la estabilidad de la fenilefrina.

Por lo expuesto, el solicitante considera que ha quedado acreditado que los
documentos mencionados por las opositoras no pueden afectar la novedad o
el nivel inventivo de la presente invencién, por lo que la patente de invencién
para “FORMULACIONES LIQUIDAS DE FENILEFRINA” retine los requisitos de
patentabilidad exigidos por la ley.

3. UNIDAD DE INVENCION:

En la presente solicitud se han encontrado las siguientes invenciones:

INVENCION 1:

Las reivindicaciones | a 34 definen una composicidn farmaceutica acuosa oral de fenilefri-
nay sus formas farmaceuticas que comprenden endulzante artificial, hasta cerca de 45%
p/v de glicerina y hasta cerca de 10% p/v de sorbitol, donde la proporcion de glicerina a
sorbitol estd entre cerca de 2:1 a cerca de 10:1.

INVENCION 2:
Las reivindicaciones 35 a 39 definen una composicién farmaceutica acuosa oral de un

agente activo seleccionado del grupo que consiste de analgesicos, descongestionantes, expec-

torantes, antitusivos, antipireticos, agentes antiinflamatorios, supresores de la tos, antihistami-

nicos y mezclas de ellos, endulzante artificial, hasta cerca de 45% p/v de glicerina y hasta
cerca de 10% p/v de sorbitol, donde la proporcién de glicerina a sorbitol esta entre cerca
de 2:1 acercade 10:1.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones 35 a 39 (invencién 2) no guardan unidad de invencion con las
reivindicaciones | a 34 (invencién |), por lo que NO CUMPLEN lo establecido en el
articulo 25 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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OBSERVACION 1: Solamente se continuara con el examen de patentabilidad de una de
las invenciones, en este caso, la invencién |.

OBSERVACION 2: El solicitante podria presentar las solicitudes de patente en forma
divisional, tratando las invencién 2 independientemente como solicitud fraccionaria, sin
que ellos impliquen una ampliacién de la proteccién correspondiente a la divulgacién de
la solicitud inicial, cabe resaltar que cada solicitud fraccionaria requiere de su respectivo
reporte de busqueda y por lo tanto, de su respectivo informe técnico, en el cual tanto
los acdpites de claridad, novedad, nivel inventivo vy aplicacién industrial serdn analizados
independientemente de los resultados sefialados en este presente informe.

. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

e |as reivindicaciones | a 33 que definen productos, no se encuentran contempladas
como no invenciones ni estan excluidas de patentabilidad, segin lo dispuesto en los
articulos 15y 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina y segin
el articulo 25B de la Ley 29316, Disposicion Complementaria a la Decision 486.

e Lareivindicacion 34 que define “Un método para tratar un mamifero...”; se refiere a
un método terapéutico, por lo que NO ES PATENTABLE en concordancia con el
articulo 20 literal d), de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina,

por lo que debe ser retirada del pliego de reivindicaciones.
. SUFICIENCIA Y CLARIDAD DE LA INVENCION:

5.1 La descripcién de la invencidn permite la comprension del problema técnico y de
la  solucidn que plantea la invencidn a dicho problema, por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito establecido en el Articulo 28 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina, sin embargo se han detectado erro-
res materiales que deben ser superados, asf en las pagina | y 2 donde dice “com-
pasiones”, debe decir “composiciones”; en las paginas 3 y 9 donde dice “feniletrina”

y “nilefrina”, debe decir “fenilefrina”, asimismo, en la pagina 9, donde dice “tabal |
debe decir “tabla |”.

5.2Las reivindicaciones | a 33 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concisién
del articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, por las
siguientes razones:

* Reivindicaciones I, 18y 27:
Representan mdltiples reivindicaciones independientes de la misma categorifa,
lo cual afecta la claridad y concisién del pliego reivindicatorio, por lo que estas
reivindicaciones deben ser reestructuradas.
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Ademads, es necesario que se especifique la naturaleza quimica del endulzante
artificial, ya que tal como lo manifiesta el solicitante en su escrito de contesta-
cién de fecha 29 de mayo de 2008, el uso de saborizantes sin aldehido es una
caracteristica de la invencion.

Por otro lado, se hace mencién a la expresion imprecisa “cerca de”, la cual
deberfa ser retirada.

* Reivindicaciones 2 a 17, 19 a 26 y 28 a 33:
Estan relacionadas con las reivindicaciones |, |8 y 27 cuestionadas. Ademds, en
las reivindicaciones 2, 12, 13, 18, 19 y 25 a 27 hacen mencidn a la expresion
imprecisa “cerca de”, la cual debe ser retirada.

Asimismo, en la reivindicacién 3 se ha detectado errores tipogréficos, asi donde dice:
“sale de”, “hacia el sulfamo k™ vy “endulzadotes”, debe decir “sales de”, acesulfame k”
y “endulzadores”; igualmente, en la reivindicacién 20, donde dice: “sales de sacralina”
y “endulzadotes”, debe decir “sales de sacarina” y “endulzadores”, del mismo modo,
en la reivindicacién 29, donde dice “endulzadotes”, debe decir “endulzadores”.

Por otro lado, en la reivindicacién 5 no definen la naturaleza quimica del “sis-
tema de sabor”, por lo que constituye un término impreciso que abarcarfa un
gran numero de posibles compuestos que no se encontrarfan sustentados
en la descripcidn, para subsanar esta observacién, se sugiere incluir en esta
reivindicacidn, las caracteristicas definidas en la reivindicacion 6.

6. NOTAS:

AUNQUE NO CORRESPONDE UN PRONUNCIAMIENTO RESPECTO A LA
PATENTABILIDAD DE LA PRESENTE SOLICITUD EN TANTO NO SE SUPEREN
LAS OBJECIONES FORMULADAS EN EL PRESENTE INFORME, ES NECESARIO
REALIZAR ALGUNAS PRECISIONES ADICIONALES AL RESPECTO. ASi EL SO-
LICITANTE DEBERA TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:

6.1 Respecto a Novedad:
Los antecedentes mas cercanos son los documentos:

e DI:US 20050266031 Al (DICKERSON JAY ET AL.), publicado el | de di-
ciembre de 2005 y titulado: “Composiciones farmacéuticas en suspensién”.
(Citado por UNIMED DEL PERU S.A. y FARMINDUSTRIA)

o D2:US5616621 A (SHANKARD. POPLI, ET AL.), publicado el | de abril de 1997y
titulado: “Enmascaramiento del sabor en liquidos”. (Citado por FARMINDUSTRIA)
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e D3:US 5759579 A (KIRAN PAL SINGH, ET AL.), publicado el 2 de junio de
1998 y titulado: “Sistemas de suspensién farmacéuticas”. (Citado por FARMIN-
DUSTRIA)

El documento DI revela en las reivindicaciones | a 22, el desarrollo de una compo-
sicion farmacéutica liquida oral para preparar una suspensién estable que comprende
goma xantan, al menos un principio activo que es sustancialmente insoluble en una
composicién acuosa (reivindicaciones 7 vy 8), al menos un segundo principio activo
(preferentemente fenilefrina, ver reivindicacién 9), un agente para ajustar la densidad
que comprende de 0g/100 mL a 50g/100 mL de glicerina y de 10g/100 mL a 50g/100
mL de sorbitol (reivindicacién 5).

En el péarrafo [0042] se indica que los endulzadores preferidos (que pueden ser
incluidos en la composicién) son sucralosa, acesulfame K'y sacarina sédica.

En la pagina 5, se muestran los ejemplos | y 2, en los cuales se evidencia que la
cantidad de glicerina 96% USP vy de la solucién de sorbitol USP 70% es de 30
g/100 mL y 20 g/100 mL, respectivamente, es decir, el equivalente de glicerina y
sorbitol corresponderfa a 28.8 g/100 mL y 14 g/100 mL, respectivamente, lo cual
representa una proporciéon de 2,05 a 1,0 entre la glicerina y el sorbitol.

El documento D2 se refiere al desarrollo de una composicién para enmascarar el
sabor que comprende (i) un excipiente liquido, (consistente de agua, polietilenglicol
y un compuesto celuldsico) y (i) al menos un principio activo seleccionado de
antihistaminicos, descongestionantes, entre otros.

En la reivindicacidn 3, se indica que el principio activo puede ser fenilefrina.

En las columnas 5 a 12, se muestran los ejemplos | a 8, en los cuales se evidencia
que la composicion puede incluir glicerina USP y solucién de sorbitol USP, cuyas
proporcién de glicerina a sorbitol es |:1 (5% en cada caso).

El documento D3 se refiere al desarrollo de una suspension oral liquida para
suspender particulas sélidas de activos farmacéuticos finamente divididas, el sistema
de suspensién comprende agua, goma xantan e hidroximetilcelulosa, y entre los
principios activos se incluye la fenilefrina (ver reivindicacién 4).

En las columnas 4 a 7, se muestran los ejemplos | a 4, en los cuales se evidencia
que la composicién puede incluir glicerina USP y solucién de sorbitol USP, cuyas
proporcién de glicerina a sorbitol es de I:1 (10% en cada caso); 112 (5% y 10%,
respectivamente) vy 2:5 (20% vy 8%, respectivamente).
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La presente solicitud indica:

Reivindicacién I:

Una composicion acuosa oral farmacéutica comprende:

a) Fenilefring,

b) Endulzante artificial,

¢) "Hasta cerca de” 45% plv de glicering, y

d) “Hasta cerca de” 10% plv de sorbitol: donde la proporcion de glicerina a sorbitol
estd entre “cerca” 2:1 a “cerca de” 10:1.

Anilisis de Novedad de la Reivindicaciéon | vs los documentos DI a D3.

Los documentos DI a D3 no han ejemplificado composiciones farmacéuticas
que comprendan especificamente fenilefrina, endulzante, glicerina y sorbitol,
donde la proporcién de glicerina a sorbitol este entre 2:1 a 10:1, lo cual es
caracteristico de la composicidon que se pretende proteger, razén por la cual,
se considera que estos documentos, no anticiparian a la composicién de la
reivindicacién |.

Las reivindicaciones 2 a 5 “sugerida” (fusion de las reivindicaciones 5y 6) y 7 a |7
que definen caracteristicas preferidas de la composicién farmacéutica de la reivindi-
cacion |, no se encontrarian anticipadas por los documentos D1 a D3.

Las reivindicaciones 18 y 27 que definen formas farmacéuticas preferidas de la
composicién de la reivindicacién |, no se encontrarian anticipadas por los docu-
mentos D1 a D3.

Las reivindicaciones |9 a 26 que definen caracteristicas preferidas de la composi-
cién de la reivindicacion 18, no se encontrarian anticipadas por los documentos
Dl aD3.

Las reivindicaciones 28 a 33 que definen caracteristicas preferidas de la composi-
cién de la reivindicacion 27, no se encontrarian anticipadas por los documentos
Dl aD3.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones | a 5 "sugerida” y 7 a 33 CUMPLIRIAN con el requisito de
novedad establecido en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

En consecuencia, los argumentos y los documentos citados por UNIMED DEL
PERU y FARMINDUSTRIA SA, NO AFECTARIAN la Novedad de la presente
solicitud.
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6.2 Respecto a Nivel Inventivo:

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que se
pretende resolver es proporcionar una forma de dosificacion liquida agradable
al paladar que comprende fenilefrina con una propensién reducida a la
degradacion de la fenilefrina.

La solucién propuesta por la presente solicitud es el desarrollo de la composicién
farmacéutica de fenilefrina definida en la reivindicacion |.

El documento D1 revela una composicion farmacéutica liquida oral que comprende
goma xantan, al menos un principio activo que es sustancialmente insoluble en una
composicion acuosa (reivindicaciones 7 y 8), al menos un segundo principio activo
(preferentemente fenilefrina, ver reivindicaciéon 9), endulzadores sin aldehido (sucralosa,
acesulfame K'y sacarina sédica, ver columna [0042]), un agente para ajustar la densidad
que comprende de 0g/100 mL a 50g/100 mL de glicerina y de 10g/100 mL a
50g/100 mL de sorbitol (reivindicacion 5), evidencidndose, en base a los ejemplos |
y 2 (pagina 5), que la cantidad de glicerina 96% USP y de la solucién de sorbitol USP
70% es de 30 /100 mL y 20 g/100 mL, respectivamente, es decir, el equivalente de
glicerina y sorbitol corresponderfa a 28.8 g/ |00 mLy 14 g/100 mL, respectivamente, lo
cual representa una proporcion de 2,05 a 1,0 entre la glicerina y el sorbitol.

En consecuencia, de las ensefianzas del documento DI, el desarrollo de
la composicién acuosa oral farmacéutica definida en la reivindicacién | (que
comprende fenilefrina, endulzante artificial, 45% p/v de glicerina, y 10% p/v de
sorbitol; donde la proporcién de glicerina a sorbitol estd entre “cerca” 2:1 a
“cerca de” 10:1), estarfa sugerida.

En ese sentido, para reconocer actividad inventiva, se tendrfa que demostrar que
la composicién que se pretende proteger supera algin impedimento técnico,
o presenta alguna ventaja farmacoldgica inesperada; por lo que, mientras no se
demuestre lo anteriormente solicitado, la actividad inventiva de la reivindicacién | y
sus relacionadas (reivindicaciones 2 a 5 “sugerida” y 7 a 33) no seria reconocida.

Por lo tanto:
Las reivindicaciones | a 5 “sugerida” y 7 a 33 NO CUMPLIRIAN con el requisito
de Nivel Inventivo establecido en el articulo 18 de la Decisidon 486 de la Comisidn

de la Comunidad Andina.

En consecuencia, los argumentos y documentos citados por UNIMED DEL PERU y
FARMINDUSTRIA S.A., AFECTARIAN el nivel inventivo de la solicitud.
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7. CONCLUSIONES:

Lasreivindicaciones 35 a 39 no presentan unidad de invencién con las reivindicaciones
| a 34 por lo que NO CUMPLEN lo establecido en el articulo 25 de la Decisidn
486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones | a 33 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concision
del articulo 30 de la Decisiéon 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

La reivindicaciéon 34 referida a un método terapéutico NO ES PATENTABLE en
concordancia con el articulo 20 literal d), de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, por lo que debe ser retirada del pliego de reivindicaciones.

Puesto que el pliego de reivindicaciones ha sido objetado por falta de unidad
de invencién y claridad y concisién, no corresponde emitir un pronunciamiento
respecto a los argumentos de las opositoras en contra de la Novedad y Nivel
inventivo de la solicitud, asi como tampoco respecto a los argumentos de
contestacion presentados por parte del solicitante.

8. BIBLIOGRAFIA:

Base de datos de Patentes Nacionales.

Base de datos de patentes presentados en la EPO.

Base de datos de patentes Estadounidenses.

INFORME TECNICO DE RESPUESTA N°AB 07-2010/a

I. ANTECEDENTES

En el informe técnico AB 07-2010 se analizd el pliego de 39 reivindicaciones

originalmente presentado, concluyendo que:

Las reivindicaciones 35 a 39 no presentan unidad de invencidn con las reivindi-
caciones | a 34 por lo que NO CUMPLEN lo establecido en el articulo 25 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones | a 33 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concisidn
del articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

La reivindicacion 34 referida a un método terapéutico NO ES PATENTABLE en
concordancia con el articulo 20 literal d), de la Decision 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina, por lo que debe ser retirada del pliego de reivindicaciones.
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e Puesto que el pliego de reivindicaciones ha sido objetado por falta de unidad de
invencién y claridad y concision, no corresponde emitir un pronunciamiento res-
pecto a los argumentos de las opositoras en contra de la Novedad y Nivel inven-
tivo de la solicitud, asi como tampoco respecto a los argumentos de contestacidn
presentados por parte del solicitante.

La solicitante mediante escrito de fecha 27 de octubre de 2010, respondid al informe
técnico AB 07-2010, manifestando que:

e Respecto a Unidad de Invencion, se ha retirado las reivindicaciones 35 a 39.

e Respecto a No Invenciones y Exclusiones de Patentabilidad, se ha eliminado la
reivindicacion 34 referida a un método terapéutico.

e Se ha modificado las paginas |, 2, 3y 9 de la memoria descriptiva para corregir los
errores materiales sefialados en el informe técnico anterior.

e Se ha modificado las reivindicaciones inicialmente presentadas, eliminando la
expresion “cerca de” y se corrigen los errores tipograficos.

e Respecto a Nivel Inventivo, las composiciones reivindicadas comprenden fenilefrina,
un endulzante artificial y una mezcla de glicerina y sorbitol en cantidades y
proporciones especificas lo que es Util para reducir la posibilidad de degradacién
de la fenilefrina.

El' documento DI describe composiciones farmacéuticas orales acuosas que
comprenden un compuesto farmacéutico activo que es sustancialmente insoluble en
agua, ademds, de gomas de xantano, celulosa microcristalina, endulzante artificial y
un agente de ajuste de densidad (azucares o polioles convencionales). El documento
DI ensefia que los polioles utilizados con el fin de ajustar la densidad pueden ser una
mezcla de hasta 50% p/v de glicerina y de hasta 50% p/v de sorbitol, calculdandose que
la proporcidn de glicerina a sorbitol puede fluctuar en teoria entre 0.2:1 v 5:1.

Ademas, los ejemplos del documento DI ilustran composiciones que comprenden
compuestos farmacéuticos activos (ibuprofeno, pseudoefedrina, clorfeniramina, dextro-
metorfano), sucralosa, 30% p/v de glicerina al 96% y un 20% p/v de sorbitol al 70%, es
decir, una proporcién de cerca de 2.1:1.

Sin embargo el documento DI no revela la composicién especifica de fenilefrina
junto con glicerina y sorbitol, en cantidades especificas y una proporcién de glicerina a
sorbitol de al menos 2:1 y hasta 10:0.1.
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Para llegar a la composicidn que se pretende proteger a partir del documento D1, se

habria tenido que realizar selecciones multiples, tales como:

|.- Eleccién de fenilefrina como ingrediente activo.

2.- Seleccién de cantidades especificas de sorbitol (menos del 10%) y glicerina (menos
del 45%).

3.- Seleccidn de una proporcidn glicerina a sorbitol comprendida entre el rango 2:1 a 10:1.

Con relacién al punto |, la fenilefrina esta mencionado en el documento DI entre
un gran ndmero de otros principios activos (ver parrafos [0024] a [0031]), ademas,
la fenilefrina es soluble en agua (solubilidad en agua = 10g/100 mL a 21 °C segin
el indice Merck), por lo que si estuviera presente la fenilefrina solo puede ser un
segundo o ulterior medicamento en las composiciones de acuerdo al documento D|
que estan dirigidas principalmente a compuestos farmacéuticamente activos que son
sustancialmente insolubles en agua.

Con relacion al punto 2, los ejemplos en el documento D2 sdlo ilustran una
composicién que comprende una cantidad de sorbitol que supera ampliamente el
méximo de 0% p/v.

Con relacién al punto 3, la proporcién de glicerina a sorbitol en el documento D1 sélo
se superpone parcialmente con el rango de la reivindicacién |.

Los elementos seleccionados no son asf revelados en el documento DI en forma in-
dividualizada, una seleccién de diversas listas de cierta longitud tiene que ser efectuada
con el fin de llegar a la combinacién especifica de caracterfsticas de las reivindicaciones
actuales, por lo que debe concluirse que la materia objeto de la presente reivindica-
cién | constituye una seleccidon novedosa sobre el documento D1,

En consecuencia se procederd con el respectivo andlisis del pliego reivindicatorio presenta-
do con el escrito de fecha 27.10.2010.

TEXTOS ANALIZADOS:

(XI) Memoria descriptiva y pliego de 39 reivindicaciones originalmente presentadas.
(X) Nuevas paginas |, 2, 3y 9 de la descripcién, pliego de 32 reivindicaciones y
argumentos presentados con el escrito de fecha 27 de octubre de 2010.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD:

e las nuevas paginas |, 2, 3y 9 de la descripcién son equivalentes en contenido a las
paginas |, 2, 3y 9 originalmente presentadas, habiéndose realizado las correcciones
tipograficas sugeridas en el informe técnico anterior (asf, en las paginas | y 2 donde
decia “compasiones”, ahora dice “composiciones”; en las paginas 3 y 9 donde decfa
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“feniletrina” y “nilefrina”, ahora dice “fenilefrina”, y en la pagina 9, donde decfa “tabal
| ahora dice “tabla 1").

e |arejvindicacion | es equivalente en contenido a la reivindicacion | originalmente
presentada, habiéndose retirado la expresidn imprecisa “cerca de”.

e lasreivindicaciones2a4y 6 a 32 son equivalentes en contenido a las reivindicaciones
2 a4y 7 a 33 originalmente presentadas, habiéndose retirado en las reivindicaciones
2,12, 17,18y 26 la expresion imprecisa “cerca de” y en las reivindicaciones 3y 19 se
han realizado las correcciones tipogréficas sugeridas en el informe técnico anterior.

e |areivindicaciéon 5 es equivalente en contenido a la fusién de las reivindicaciones 5
y 6 originalmente presentadas.

Por lo tanto:

Las nuevas paginas |, 2, 3 y 9 de la descripcién presentadas junto con el escrito de
fecha 27 de octubre de 2010, no constituyen una modificacién que implique una
ampliacién de la invencién, por lo que CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones | a 32 presentadas junto con el escrito de fecha 27 de octubre de
2010, no constituyen una modificacidn que implique una ampliacién de la invencién,
por lo que CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisidon de la
Comunidad Andina.

. SUFICIENCIA Y CLARIDAD:

3.1 La memoria descriptiva CUMPLE con el requisito establecido en el Articulo 28 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

En el informe técnico AB 07-2010, se objetd la claridad del pliego reivindicatorio,
ya que se hacia mencién a expresiones imprecisas, ademds, se detectaron errores
materiales.

Mediante escrito de fecha 27.10.2010, la solicitante presenta un pliego reestructurado
de 32 reivindicaciones, en las cuales supera las observaciones sefialadas en el informe
técnico AB 07-2010, ya que ha retirado las expresiones cuestionadas, a la vez que ha
subsanado los errores materiales (lo cual incluso fue sugerido en el informe técnico
anterior), por lo tanto se concluye que:

Las reivindicaciones | a 32 CUMPLEN con el requisito de claridad y concision del
articulo 30 de la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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4. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

Las reivindicaciones | a 32 que definen productos, no se encuentran contempladas
como no invenciones ni estadn excluidas de patentabilidad, segin lo dispuesto en los
articulos 15y 20 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y segin
con el articulo 25B de la Ley 29316, Disposicion Complementaria a la Decision 486.

. UNIDAD DE INVENCION:

El objeto de la invencidon es la composicién acuosa oral farmacéutica de fenilefrina
definida en la reivindicacién |, por lo tanto las reivindicaciones | a 32 CUMPLEN con
el requisito de unidad de invencion definido en el articulo 25 de la Decision 486.

. NOVEDAD:

En vista que en la reivindicaciéon | no se ha agregado materia nueva que amerite
un nuevo andlisis, puesto que es equivalente en contenido a la reivindicacién |
originalmente presentada (analizada en el informe técnico AB 07-2010), se reitera que
no se encuentra anticipada por los documentos D1 a D3.

Asimismo, las reivindicaciones 2 a 32 que definen caracteristicas preferidas de la formu-
lacién farmacéutica de la reivindicacién |, no se encuentran anticipadas por los docu-
mentos DI a D3.

Por lo tanto:
Las reivindicaciones | a 32 CUMPLEN con el requisito de novedad establecido en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

Con respecto a las oposiciones formuladas por UNIMED DE PERU y
FARMINDUTRIA S.A:

En consecuencia, los argumentos y los documentos citados por UNIMED DEL PERU y
FARMINDUSTRIA S.A,, NO AFECTAN la Novedad de la presente solicitud.

. NIVEL INVENTIVO:

El problema que se pretende resolver es proporcionar una forma de dosificacion
liquida agradable al paladar que comprende fenilefrina con una propensién reducida a
la degradacién de la fenilefrina.

La solucidn propuesta por la presente solicitud es el desarrollo de la composicidn
farmacéutica de fenilefrina definida en la reivindicacion 1.
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En el informe técnico anterior, se objetd la actividad inventiva, puesto que se consideraba
que de las ensefianzas del documento D1, el desarrollo de la composicién acuosa oral
farmacéutica definida en la reivindicaciéon | (que comprende fenilefrina, endulzante artifi-
cial, 45% p/v de glicerina, y 10% p/v de sorbitol; donde la proporcidn de glicerina a sorbitol
estd entre 2:1 a 10:1), estarfa sugerida.

Mediante escrito de fecha 27 de octubre de 2010, la solicitante manifiesta que si
bien el documento D1 revelarfa las caracteristicas de la composicidon que se pretende
proteger, se habrfa tenido que realizar selecciones mdltiples, tales como:

|.- Eleccidn de fenilefrina como ingrediente activo.

2.- Seleccién de cantidades especificas de sorbitol (<10%) vy glicerina (<45%), y

3.~ Seleccién de una proporcién glicerina a sorbitol comprendida entre el rango 2:1 a 10:1.

Sefialando que con relacion al punto [, que en el caso de que la fenilefrina este presente
en la composicién, solo puede ser un segundo o ulterior medicamento en las composiciones
de acuerdo al documento D que estdn dirigidas principalmente a compuestos farmacéu-
ticamente activos que son sustancialmente insolubles en agua, ya que la fenilefrina esta
mencionado en el documento DI entre un gran ndmero de otros principios activos (ver
pdrrafos [0024] a [0031]), ademds, la fenilefrina es soluble en agua (solubilidad en agua
> [0g/100 mL a 21 °C segun el indice Merck).

Al respecto cabe precisar que si bien en el documento DI no se ha ejemplificado
composiciones que contengan fenilefrina, ya que los Unicos ejemplos desarrollados
(tablas | y 2, pagina 5), estdn referidos a composiciones que comprenden princi-
pios activos sustancialmente insolubles en medio acuoso, tales como “ibuprofeno,
clorhidrato de pseudoefedrina y clorfeniramina maleato”, de la lectura de la memoria
descriptiva (ver parrafo [0028] de la pagina 3) y de las reivindicaciones (ver reivin-
dicaciones |, 2 y 9), se evidencia que es factible la presencia de un principio activo
soluble en solucidn acuosa, preferentemente “fenilefrina”; es decir, este documento
si ensefia la posibilidad de incluir fenilefrina en las formulaciones.

Respecto al punto 2, sefiala que los ejemplos en el documento D2 sélo ilustran una composicion
que comprende una cantidad de sorbitol que supera ampliamente el mdximo de 10% plv.

Esta afirmacién es cierta sélo en el sentido que los ejemplos desarrollados en el documento
DI emplean 20 g/100 mL de una solucién de sorbitol USP 70%; sin embargo, cabe
resaltar que en el parrafo [0006] de la pagina | y en la reivindicacion 20, se indica que es
factible que la composicion comprenda “cerca de” 10g/100 mL hasta “cerca de” 50g/100

mL; es decir ensefiarfa que es factible emplear 10 % p/v del sorbitol.

Con relacién al punto 3, sefiala que la proporcion de glicerina a sorbitol en el documento D |
sélo se superpone parcialmente con el rango de la reivindicacion |.

317



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

318

Sobre este aspecto cabe resaltar que en base a los ejemplos | y 2 (pagina 5), la cantidad
de glicerina 96% USP y de la solucidn de sorbitol USP 70% es de 30 g/100 mL y 20 g/100
mL, respectivamente, es decir, el equivalente de glicerina y sorbitol corresponderia a 28.8
g/100 mLy 14 g/100 mL, respectivamente, lo cual representa una proporcién de 2,05 a
1,0 entre la glicerina y el sorbitol; lo cual se encuentra dentro del rango de proporcién
sefialada en la composicién que se pretende proteger.

En complemento de lo anterior, el suscrito se reitera en el sentido que al considerar las
ensefianzas del documento D1 la solucidn parecerfa obvia, ya que tal como lo reconoce
el solicitante en su escrito de fecha 27.10.20 10V se tratarfa de una invencion de seleccidn,
por lo que no habiéndose cumplido con demostrar la superacién de algdn impedimento
técnico o la existencia de alguna ventaja farmacoldgica inesperada, se determina que la
reivindicacién | y sus relacionadas (reivindicaciones 2 a 32) carecen de nivel inventivo.

Por lo tanto:
Las reivindicaciones | a 32 NO CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo establecido
en el Articulo |18 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

Con respecto a las oposiciones formuladas por UNIMED DE PERU y
FARMINDUTRIA S.A:

En consecuencia, los argumentos y documentos citados por UNIMED DEL PERU y
FARMINDUSTRIA S A, AFECTAN el nivel inventivo de la solicitud.

CONCLUSIONES:

e Lasnuevas paginas |, 2, 3y 9 de la descripcion presentadas junto con el escrito de
fecha 27 de octubre de 2010, CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

e lasreivindicaciones | a 32 NO CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo estable-
cido en el Articulo |18 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

e Los argumentos y documentos presentados por UNIMED DEL PERU vy
FARMINDUSTRIA S.A,, (en el curso de la etapa de oposicion) NO AFECTA la
Novedad de la presente solicitud.

e Los argumentos y documentos presentados por UNIMED DEL PERU y FARMIN-
DUSTRIA S.A, (en el curso de la etapa de oposicién) AFECTA el Nivel Inventivo
de la presente solicitud.

“Los elementos seleccionados no son asi revelados en el documento D | en forma individualizada, una seleccién de diversas listas de cierta
longitud tiene que ser efectuada con el fin de llegar a la combinacion especifica de caracteristicas de las reivindicaciones actuales, por lo
que debe concluirse que la materia objeto de la presente reivindicacion | constituye una seleccién novedosa sobre el documento D1”.
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CASO 2:

- Oposicidon a Registro de Patente de
Invencion

- N° de Expediente: 000979-2007/OIN

- Fecha de presentacion: 26-07-2007

- Titulo de la Invencién: “Composicion far-
macéutica que contiene en asociacion Sa-
redutant y un inhibidor selectivo de la re-
captacion de serotonina o un inhibidor de la
recaptacion de serotonina/norepinefrina”

Solicitante: Sanofi-Aventis

Opositor: Farmindustria S. A.
Argumentos de la opositora: Falta de
nivel inventivo.

Primer informe técnico:
Reivindicaciones no patentables
(usos) / Falta de claridad en las
reivindicaciones / No corresponde
emitir pronunciamiento respecto de la
oposicion presentada

Oposicion: No corresponde emitir
pronuniciamiento respecto de los
argumentos de la oposicion

Estado del expediente: Patente
denegada.

En el informe técnico N° P(G 31-2010

el examinador evalda la descripcion de

la invencion, las 26 reivindicaciones
originalmente presentadas, el escrito de
oposicion presentado por Farmindustria
S.A.y los documentos aportados por la
misma, asi como la respuesta que presenta
el solicitante con relacion a la oposicion
presentada. En dicho informe técnico
concluye que las reivindicaciones 18 a 26
no son patentables a estar referidas a usos;
y, que las reivindicaciones 1a 17 no son
claras, por lo que no corresponde emitir
pronuniciamiento respecto de la oposicion
presentada. Sin embargo, a manera de
evaluacion preliminar el examinador
evalua los requisitos de patentabilidad, a
fin de que el solicitante la tome en cuenta.
En ese sentido, el examinador senala

que la invencion seria novedosa, pero no
presentaria nivel inventivo. El solicitante no
presentd una respuesta a fin de desvirtuar
los planteamientos del examinador,

por lo que fue resuelta de acuerdo a las
conclusiones del informe técnico N° PCG
31-2010.

INFORME TECNICO N° PCG 31 -2010

I. TEXTOS ANALIZADOS

- Memoria descriptiva y 26 reivindicaciones originalmente presentadas.

- Proveido de fecha 06 de mayo del 2009, en el que se establece la realizacion del

presente Informe Técnico.

- Para efectos del mismo se tomaran en cuenta los argumentos técnicos contenidos
en el escrito de oposicion presentado por FARMINDUSTRIA SA (En adelante
FARMINDUSTRIA), con fecha 20 de agosto del 2008; asi como los argumentos
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técnicos contenidos en el escrito de contestacion a la oposicién presentado por la
solicitante con fecha 03 de febrero del 2009.

Asimismo, se tomardn en cuenta los siguientes documentos adjuntados por la opositora:
- WO 96/24353 Al de fecha 1996.08.15

- US 6,613,765 Bl de fecha 2003.09.02

- FR 2792835 Al de fecha 2000.11.03

Adicionalmente, el documento WO 2007/047576 A3 publicado con fecha 26 de abril
de 2007 (presentado por FARMINDUSTRIA) no serd tomado en cuenta para efectos
de la realizacién del presente informe dado que fue publicado en una fecha posterior
a las prioridades que se reivindica en el presente informe.

. ANALISIS DE LA OPOSICION:

2.1 Argumentos presentados por FARMINDUSTRIA en el escrito de oposicién:
Mediante escrito de fecha 20 de agosto del 2008, FARMINDUSTRIA interpone
oposicién, indicando que la presente solicitud de patente no debe ser protegida de
acuerdo con la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

En ese sentido, sostiene que las reivindicaciones del presente expediente se en-

cuentran afectadas en cuanto al nivel inventivo en los siguientes términos:

~  El documento WO 96/24353 describe métodos para tratar o prevenir desérdenes
psiquidtricos, mediante la administracion de una combinacién de un antagonista de
taquinina junto con un agonista de serotonina o un inhibidor selectivo de la recap-
tacidn de serotonina. Por lo tanto, afecta el nivel inventivo de la solicitud.

~ El documento US 6,613,765 describe métodos para tratar desérdenes de de-
presion mediante una combinacién de un antagonista del receptor de taquinina
y un agonista de serotonina o un inhibidor selectivo de la recaptacion de sero-
tonina. Por lo tanto, afecta el nivel inventivo de la solicitud.

~ Eldocumento FR 2792835 hace referencia al uso del saredutant en el tratamiento
de trastornos del estado del dnimo, problemas mixtos de ansiedad y depresién y
problemas de adaptacién. Por lo tanto, afecta el nivel inventivo de la solicitud.

2.2 Respuesta a los argumentos de la oposicién planteada por FARMINDUSTRIA: Me-
diante escrito de fecha 03 de febrero del 2009 solicitante da respuesta a la oposi-
cién presentada por FARMINDUSTRIA, en los siguientes términos:
~ Con respecto al documento WO 96/24353 sefiala que en ninglin momento se

menciona en forma implicita ni explicita el uso del saredutant (un antagonista
de los receptores NK2 de la neuroquinina A), el cual es citado en la presente
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solicitud. Ademas menciona que en el documento WO 96/24353 la combinacién
descrita es una combinacidn de un antagonista de taquinina junto con un SSRI,
la cual es una definicién muy amplia y general.

~ Con respecto al documento US 6,613,765 revela que en este documento se
citan numerosos efectos adversos del uso de los SSRI, por lo que no serfa obvio
el usar la informacién de este documento para obtener una formulaciéon como
la que se pretende reivindicar.

~ Con respecto al documento FR 2792835 menciona que este documento
no describe ni sugiere la combinacidn del saredutant con un SSRI o con un
SNRI para tratar trastornos del estado del animo o de ansiedad, como en la
formulacidn que se pretende reivindicar.

3. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD

~ Del pliego de reivindicaciones se ha observado que las reivindicaciones 18 a 26 NO
son PATENTABLES en concordancia con el articulo 14 de la Decision 486.

Asi, para el examen de patentabilidad de las reivindicaciones 18 a 26 se tomara
en cuenta la resolucion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en el
Proceso 89-Al-2000 publicada en la Gaceta Oficial N° 722 del 12 de octubre de
2001, que interpreta el articulo | de la Decisién 344 equivalente al articulo 14 de
la Decision 486: “Los Pafses Miembros otorgardn patentes para las invenciones
sean de PRODUCTOS o de PROCEDIMIENTOS en todos los campos de la
tecnologfa, siempre gque sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacién industrial”, por lo que No puede desprenderse del texto de este
articulo, la posibilidad de patentamiento de otra clase o naturaleza de creaciones
distintas a las invenciones, como por ejemplo los USOS o, concretamente, los
segundos usos.

La reivindicaciéon |8 esta redactada como: “Utilizacidon de una composicion farma-
céutica segln una cualquiera de las reivindicaciones | a |4 para la fabricacién de
medicamentos destinados a la prevencion y al tratamiento de trastornos del hu-
mor... “. En ese sentido tal y como estd redactada define un uso, y puesto que de
acuerdo a la interpretacion del Tribunal Andino de Justicia no es posible patentar
los usos (Art. 14 de la Decision 486), se considera que esta reivindicacion NO ES
PATENTABLE.

Las reivindicaciones 19 a 20, al ser dependientes de la reivindicacién 18, NO SON
SUCEPTIBLES DE SER PATENTADAS de acuerdo con lo que se indica en el Art. 14
de la Decisiéon 486. Ademas estan redactadas como: “Utilizacion segun....”
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La reivindicacién 2| estd redactada como: “Utilizacién de una composicién farma-
céutica segln la reivindicacion 6 para la fabricacion de medicamentos destinados
a la prevencién y al tratamiento de trastornos del humor. “ En ese sentido tal vy
como estd redactada define un uso, y puesto que de acuerdo a la interpretacién del
Tribunal Andino de Justicia no es posible patentar los usos (Art. 14 de la Decisién
486), se considera que esta reivindicacién NO ES PATENTABLE.

Las reivindicaciones 22 y 23, al ser dependientes de la reivindicacién 21, NO SON
SUCEPTIBLES DE SER PATENTADAS de acuerdo con lo que se indica en el Art.
I4 de la Decision 486. Ademds estan redactadas como: “Utilizacién segun.... ”

La reivindicacion 24 estd redactada como: “Utilizaciéon de una composicién
farmacéutica segiin lareivindicacién 7 paralafabricacién de medicamentos destinados
a la prevencion vy al tratamiento de trastornos del humor. * En ese sentido tal vy
como esta redactada define un uso, y puesto que de acuerdo a la interpretacién del
Tribunal Andino de Justicia no es posible patentar los usos (Art. 14 de la Decisién
486), se considera que esta reivindicacion NO ES PATENTABLE.

Las reivindicaciones 25 y 26, al ser dependientes de la reivindicacién 24, NO SON
SUCEPTIBLES DE SER PATENTADAS de acuerdo con lo que se indica en el Art.
I4 de la Decisién 486. Ademds estdn redactadas como: “Utilizacién segdn.... ”

Cabe sefialar que las reivindicaciones que definan métodos terapéuticos no son
consideradas patentables de acuerdo con el articulo 20, literal d) de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

4. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

v" La descripcién de la invencién permite la comprensién del problema técnico y de

la solucién que plantea la invencién a dicho problema. Por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLIRIA con el requisito establecido en el articulo 28 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina.

v" Las reivindicaciones | a 17 NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido

en el articulo 30 de la Decisidon 486 por las siguientes razones:
* En la reivindicacién | se observa lo siguiente:
~ Se emplea el término “inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina”, el
cual se considera como vago, dado que se puede considerar que abarca un
ndmero ilimitado de compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance
de la invencién, por lo que dicho término deberfa ser una generalizaciéon
razonable de lo especificado de acuerdo a las formulaciones de los ejemplos
desarrollados en la descripcidn y para subsanar la presente objecién se sugiere
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incorporar el contenido de las reivindicaciones 2 y 3 dentro del contexto de la
reivindicacion |.

~ Se emplea el término “inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina/
norepinefrina”, el cual se considera como vago, dado que se puede considerar
que abarca un ndmero ilimitado de compuestos, incluso aquellos que estan
fuera del alcance de la invencidn, por lo que dicho término deberfa ser una
generalizacién razonable de lo especificado de acuerdo a las formulaciones
de los ejemplos desarrollados en la descripcidn y para subsanar la presente
objecidn se sugiere incorporar el contenido de la reivindicacidon || dentro
del contexto de la reivindicacion |.

* Las reivindicaciones 2 a 14 al ser dependientes de la reivindicacion | cuestionada,
también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

Adicionalmente:
* En la reivindicacion 2 se observa lo siguiente:
~ Se emplea el término “inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina”, el
cual se considera como vago, dado que se puede considerar que abarca un nd-
mero ilimitado de compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de
la invencién, por lo que para subsanar la presente objecién se deberd incorporar
el contenido de la reivindicacién 3 dentro del contexto de la reivindicacion 2.

* En la reivindicaciéon |5 se observa lo siguiente:

~ Esta reivindicacion ha sido redactada como una asociacion. Las asociaciones no
son objetos de proteccidn por cuanto no definen ni un producto ni un proce-
dimiento (ver articulo 14 de la Decisién 486). Solo se aceptardn las asociaciones
si éstos se encuentran formando parte de un producto, tal como una compo-
sicidn farmacéutica. En ese sentido, al haberse ya descrito en la reivindicacion |
una composicidn que contiene las asociaciones descritas en la reivindicacion 15,
ésta Ultima reivindicacién debe ser eliminada del pliego de reivindicaciones.

* Las reivindicaciones 16y 17, al ser dependientes de la reivindicacién |5 cuestio-
nada, también carecen de claridad, por lo que deberdn ser retiradas del pliego
de reivindicaciones.

5. NOTA

AUln cuando no corresponda un pronunciamiento respecto a la patentabilidad de la
presente solicitud en cuanto no se superen las objeciones formuladas en el presente
informe, es necesario realizar algunas precisiones adicionales al respecto. Asi, el
solicitante deberd tener en cuenta lo siguiente:
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5.1 Con respecto a la UNIDAD DE INVENCION

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones | a |4 se ha observado que el concepto
inventivo es la composicion que comprende saredutant junto con un inhibidor selectivo
de la recaptacion de serotonina y un inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina/
norepinefring; por lo tanto se establece que estas reivindicaciones guardan unidad de
invencion y CUMPLIRIAN lo establecido en el articulo 25 de la Decisién 486.

5.2Con respecto a la NOVEDAD

En caso la solicitante logre superar las objeciones hechas en el presente Informe
Técnico, deberd tener en cuenta que los antecedentes mds cercanos son las si-
guientes publicaciones:

DI WO 96/24353 Al publicado el 15 de agosto de 1996 (Eli Lilly and Company)
“Métodos para tratar o prevenir desérdenes psiquidtricos” (Documento
citado por FARMINDUSTRIA)

D2 US 6,613,765 publicado el 02 de setiembre de 2003 (Merck Sharp & Dohme
Limited)
“Uso de antagonistas del receptor NK-1 para el tratamiento de desérdenes

depresivos graves”
(Documento citado por FARMINDUSTRIA)

D3 FR 2 792 835 publicado el 03 de noviembre de 2000 & US 2003/0176462
publicado el 18 de septiembre de 2003 (Sanofi-Synthelabo, Inc.)
“Uso de saredutant y su sales farmacéuticamente aceptables para la preparacién
de productos medicinales que son Utiles en el tratamiento o prevencién de
todos los desdrdenes del estado del animo, desdrdenes de adaptacion o
desdrdenes de ansiedad-depresion mixtos”

(Documento citado por FARMINDUSTRIA)

D4 GOODMAN & GILMAN XP002449114  The Pharmacological Basis of
Therapeutics, 2001, pags 447-477 Capfitulo 19, Drogas y el tratamiento de
desdrdenes psiquidtricos: Desérdenes de Depresién y Ansiedad.

D5 MEINHARDT, William, et. al. XPO00853834 Drug Safety, 1999, Vol. 20, N° 2,
pags. 133-146
“Tolerabilidad y eficacia comparada de tratamientos para la impotencia”

* El documento DI menciona en su pag. 5 gque esta invencidn proporciona
métodos para el tratamiento o prevencién de desdrdenes psiquidtricos, los cuales
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comprenden la administracién de un antagonista del receptor de taquinina y un
compuesto elegido de un agonista de serotonina o un inhibidor de la recaptacion de
serotonina. Estos métodos se emplean en el tratamiento de diversos desérdenes
elegidos entre ataques de panico, depresidn, ansiedad, bulimia nerviosa, demencia
tipo Alzheimer, déficit de atencién por hiperactividad, entre otros.

En la pag. 3 menciona que las taquininas son una familia de péptidos que comparten
un grupo carboxi amidado terminal. La primera taquinina aislada fue la Sustancia P.

En su reivindicacién | describe un método para el tratamiento o prevencién de
un desorden psiquidtrico, el cual comprende la administracién de una cantidad
efectiva de una combinacién de un antagonista del receptor de taquinina con
un agonista de serotonina.

El documento D2 describe hace referencia al tratamiento o prevencion de cier-
tos desérdenes depresivos mediante la administracion de una clase especifica de
antagonistas NK-1. En su columna 3 menciona que el compuesto empleado es
un antagonista del receptor NK-| oralmente activo, de accidn prolongada, activo
a nivel SNC.

En su columna 22 menciona como ejemplos de antagonistas del receptor NK-|

a los compuestos:

- 2-(R)-(1-(R)-(3,5-bis(trifluorometil)fenil)etoxi)-3-(S)-(4-f | uorofenil)-4-(3-
(5-oxo- | H,4H-1,2,4-triazolo)metilmorfolina.

- 2-(R)-(1-(R)-(3,5-bis(trifluorometil)fenil)-2-hidroxietoxi)-3-(S)-(4-
fluorofenil)-4-(1,2,4-triaz-3-il)metiimorfolina

En su reivindicacion | describe un método para el tratamiento de un episodio depre-
sivo mayor, el cual se presenta con caracteristicas psicéticas, catatdnicas, melancdlicas,
atipicas, relacionadas al postparto, episodios de recuperacién o patrones estacionales,
en donde dicho método comprende la administracién oral de una cantidad oralmen-
te activa de un antagonista del receptor de neuroquinina- 1, activo a nivel SNC.

* Eldocumento D3 describe describe nuevos usos del Saredutant: (S)-(-)-N-metil-
N-[4-(4-acetilamino-4-fenilpiperid- | -il)-2-(3,4-dicloro-fenil )buti | Jbenzamida.

Se ha encontrado que, tanto el saredutant como sus sales, son Utiles para el
tratamiento o prevencién de desdrdenes del estado del dnimo, problemas de
adaptacion y problemas mixtos de ansiedad-depresién.

* El documento D4 describe en su pag. 457 que la mayorfa de inhibidores
selectivos de la recaptacidn de serotonina son arilos o ariloxialquilaminas.
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Algunos (incluyendo citalopram, fluoxetina y zimelidina) son racematos, la
sertralina y paroxetina presentan enantiémeros separados.

En la pag. 459 menciona que, al igual que los antidepresivos triciclicos que
bloquean la recaptacién de norepinefrina, los inhibidores de la recaptacién de
serotonina bloquean el transporte neuronal de serotonina en forma inmediata
e indefinida, provocando respuestas secundarias complejas.

En la pdg. 472 se menciona que los inhibidores de la recaptacién de serotonina
y las benzodiacepinas son los medicamentos mds comunes para el tratamiento
de problemas de ansiedad.

En la pag. 474 se hace referencia a diversos antagonistas de transporte mix-
to serotonina/ norepinefrina como son venlafaxine, duloxetina, milnacipran y
analogos de bupropion.

* El documento D5 menciona en su pag. 142 que se ha demostrado la eficacia
de diversos inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina para el
tratamiento de la eyaculacién prematura, sefialdndose la eficacia de la
clomipramina.

ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES

Con la finalidad de realizar una valoracion preliminar respecto de la novedad de la
presente invencion, se realizard el andlisis de las reivindicaciones | a 14 las cuales
seran modificadas teniendo en cuenta las objeciones de claridad mencionadas en el
punto 3, para lo cual se sugiere la siguiente redaccion:

Reivindicacién | sugerida:

Una composicidn farmacéutica que contienen en asociacién saredutant o una de sus
sales aceptables farmacéuticamente con un inhibidor selectivo de la recaptacién de
serotonina o con un inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina/norepinefrina
junto con al menos un excipiente farmacéuticamente aceptable. En donde el inhibidor
selectivo de la recaptacién de serotonina se elige del grupo que consiste en fluoxetina,
citalopram, escitalopram, paroxetina, sertralina y fluvoxamina y el inhibidor selectivo
de la recaptacién de serotonina/norepinefrina se elige del grupo que consiste en ven-
lafaxina, duloxetina y milnacipran.
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Reivindicacién | sugerida

DI (reivindicacion I)

» Define una composicidon farmacéutica que

comprende:
~ Saredutant

~ Inhibidor selectivo de la recaptacién de sero-
tonina (fluoxetina, citalopram, escitalopram,
paroxetina, sertralina y fluvoxamina) o inhi-
bidor selectivo de la recaptacién de seroto-
ninalnorepinefrina (venlafaxina, duloxetina y
milnacipran)

~ Excipientes

» Describe una formulaciéon que comprende:

~ Antagonista del receptor de taquinina

~ Agonista de serotonina

La composicién definida en la reivindicaciéon | sugerida comprende saredutant a diferencia del documento
D1, en donde este compuesto no se encuentra presente.

Reivindicacién | sugerida

D2 (reivindicacion I)

» Define una composicién farmacéutica que
comprende:

~  Saredutant

~ Inhibidor selectivo de la recaptacion de sero-
tonina (fluoxetina, citalopram, escitalopram,
paroxetina, sertralina y fluvoxamina) o inhi-
bidor selectivo de la recaptacién de seroto-
ninalnorepinefrina (venlafaxina, duloxetina y
milnacipran)

~ Excipientes

» Describe una composicién que comprende:

~ Antagonista del receptor NK-|

La composicién definida en la reivindicacién | sugerida comprende saredutant a diferencia del documento
D2, en donde este compuesto no se encuentra presente.

Reivindicacién | sugerida D3
» Define una composicidon farmacéutica que| » Describe  nuevos usos del compuesto
comprende: saredutant.
~ Saredutant
~ Inhibidor selectivo de la recaptacién
de serotonina  (fluoxetina, citalopram,
escitalopram,  paroxetina,  sertralina vy

fluvoxamina) o inhibidor selectivo de la
recaptaciéon de  serotoninalnorepinefrina
(venlafaxina, duloxetina y milnacipran)

~ Excipientes

La composicién definida en la reivindicacién | sugerida comprende un inhibidor selectivo de la recaptacion
de serotonina o un inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina/norepinefrina a diferencia del
documento D3, en donde ninguno de estos compuestos se encuentra presente.
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Reivindicacién | sugerida

D4

» Define una composicién farmacéutica que

comprende:

Saredutant

Inhibidor selectivo de la recaptacién de sero-
tonina (fluoxetina, citalopram, escitalopram,
paroxetina, sertralina y fluvoxamina) o inhi-
bidor selectivo de la recaptacién de seroto-
ninalnorepinefrina (venlafaxina, duloxetina y
milnacipran)

Excipientes

» Hace referencia a una variedad de inhibidores de
la recaptacién de serotonina y antagonistas de
transporte mixto serotonina/ norepinefrina.

La composicién definida en la reivindicacién | sugerida comprende saredutant a diferencia del documento

D4, en donde este compuesto no se encuentra presente.

Reivindicacién | sugerida

D5

» Define una composicién farmacéutica que

comprende:

Saredutant

Inhibidor ~ selectivo de la recaptacién
de serotonina  (fluoxetina,  citalopram,
escitalopram,  paroxetina,  sertralina vy
fluvoxamina) o inhibidor selectivo de la
recaptaciéon de  serotoninalnorepinefrina
(venlafaxina, duloxetina y milnacipran)

Excipientes

» Hace referencia a diversos inhibidores selectivos
de la recaptacién de serotonina como la
clomipramida.

La composicién definida en la reivindicaciéon | sugerida comprende saredutant a diferencia del documento

D5, en donde este compuesto no se encuentra presente.

Puesto que la composicién definida en la reivindicacion | sugerida no se encuentra
dentro de las opciones descritas en los documentos D1 a D5, se considera que esta

reivindicacidn no se encontrarfa anticipada por estos documentos.

Por lo tanto:
v" La composicién definida en la reivindicacién | sugerida CUMPLIRIA con el requisito
de novedad definido en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la

Comunidad Andina.

v" Las reivindicaciones 2 a 14 son dependientes de la reivindicacién |, por lo que
también se considera que CUMPLIRIAN con el requisito de novedad definido en
el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.
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5.3Con respecto al NIVEL INVENTIVO

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende
resolverla presente solicitud consiste en suministrar composiciones para el tratamiento
y prevenciones de problemas del estado del d4nimo (o del estado de humor).

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proporcionar una com-
posicion de saredutant con un inhibidor selectivo de la recaptacién de serotonina
(fluoxetina, citalopram, escitalopram, paroxetina, sertralina y fluvoxamina) o con
un inhibidor de la recaptacion de serotonina/norepinefrina (venlafaxina, duloxetina
y milnacipran), tal y como se indica en la pdg. | de la memoria descriptiva, siendo
ademads la reivindicacion | sugerida. En la pag. 3 menciona que la asociacion de
saredutant con un inhibidor selectivo de la recaptacidon de serotonina o con un
inhibidor de la recaptacién de serotonina/norepinefrina aumenta significativamen-
te los efectos farmacoldgicos de cada uno de los compuestos utilizados solos,
principalmente los efectos antidepresivos. También en la pag. 3 se menciona que
estas composiciones se emplean en la prevencidn y tratamiento de trastornos
del estado del &nimo elegidos entre trastorno depresivo mayor, trastorno bipolar,
entre otros, ataques de pdnico, agorafobia, trastorno obsesivo compulsivo, estrés
post-traumético, entre otros.

El estado de la técnica mds cercano estd constituido por los documentos D y D3.
El documento D1 hace referencia a métodos para el tratamiento o prevenciéon de
desdrdenes psiquidtricos, los cuales comprenden la administracion de un antagonista
del receptor de taquinina y un compuesto elegido de un agonista de serotonina
o un inhibidor de la recaptacion de serotonina. Estos métodos se emplean en el
tratamiento de diversos desérdenes elegidos entre ataques de pénico, depresion,
ansiedad, bulimia nerviosa, demencia tipo Alzheimer, déficit de atencién por
hiperactividad, entre otros. El documento D3 describe nuevos usos del Saredutant:
(S)-(-)-N-metil-N-[4-(4-acetilamino-4-fenilpiperid- | -il)-2-(3,4-dicloro-fenil}butil]
benzamida como son en el tratamiento o prevencién de desdrdenes del estado
del @nimo, problemas de adaptacién y problemas mixtos de ansiedad-depresion.

Del documento D1 se tiene que éste describe una combinacién para el tratamiento
de la depresidn, ansiedad, entre otros, que comprende un antagonista del receptor
de taquinina y un compuesto elegido de un inhibidor de la recaptacidn de serotonina.
Si bien tal como sefiala la solicitante en su escrito de respuesta a la oposicién de
fecha 03 de febrero del 2009, el documento D1 describe un método para tratar
O prevenir trastornos psiquidtricos mediante la administracién de una combinacién
de un antagonista del receptor de la taguinina con un inhibidor de la recaptacién de
la Serotonina (SSRI), donde ha utilizado principalmente un antagonista del receptor
NKT. Cabe precisar que los antagonistas de los receptores NK| estdn relacionados
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directamente con el tratamiento de la depresién y del estrés (ver por ejemplo
los documentos ES 2267153 y ES 2234039) del mismo modo los antagonistas de
los receptores NK2 estdn relacionados con el tratamiento de la depresién mayor.
Asimismo, hay que tener en cuenta que aunque los compuestos antagonistas del
receptor NK se unen a un receptor especifico, exhiben una significante reactividad
cruzada hacia otros receptores de esta familia. El documento D3 describe que ya
es conocida la actividad del saredutant en el tratamiento de problemas mixtos de
ansiedad-depresién, al igual que en la presente invencién. Por lo tanto, teniendo
en cuenta los efectos farmacoldgicos similares de ambos antagonistas del receptor
NKI y NK2, le habria bastado a una persona entendida en el arte a partir del
documento DI remplazar el antagonista del receptor NKI por un antagonista
del receptor NK2, tal como el saredutant, para obtener las composiciones que se
pretenden reivindicar.

Por otro lado, en la pagina 3 de la memoria descriptiva se sefiala que se ha encon-
trado de manera sorprendente que la asociacién de Saredutant con un inhibidor
selectivo de la recaptacidn de serotonina o con un inhibidor de la recaptacién sero-
tonina/norepinefrina aumenta significativamente los efectos farmacoldgicos de cada
uno de los compuestos utilizados solos, principalmente efectos antidepresivos. Sin
embargo, esta afirmacién resultarfa previsible toda vez que se estdn asociando en
una sola composicién dos agentes que tienen efectos antidepresivos por lo que
existirla un efecto aditivo, y por tanto serfa obvio utilizar en la composicién de
combinacién una menor concentracidn de cada principio activo

Finalmente, es preciso indicar que si bien en los documentos D1 y D3 no se men-
ciona en forma explicita a la composicion de la invencion, tal y como lo indica el so-
licitante en su escrito de fecha 03 de febrero del 2009, se tiene que la idea del nivel
inventivo es que éste no sea obvio o no esté sugerida a partir de los conocimientos
divulgados por los documentos del estado de la técnica, por lo que de la combina-
cién de ambos documentos se podrfa obtener la composicién de la invencidn.

Por todo lo anteriormente mencionado, se considera que las reivindicaciones | a
|4 carecerian de altura inventiva.

Por lo tanto:

v" Las composiciones de las reivindicaciones | a 14 sugeridas NO CUMPLIRIAN
con el requisito de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

v" Los documentos DI y D3 presentados por la opositora FARMINDUSTRIA
AFECTARIAN el requisito de nivel inventivo.
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6. CONCLUSIONES:

- Las reivindicaciones | a I7 NO CUMPLEN con el requisito de claridad establecido
en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
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- Las reivindicaciones 18 a 26 al definir un uso, NO son PATENTABLES en concor-
dancia con el articulo 14 de la Decisién 486 vy su Interpretacion por el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina en el proceso 89-Al-2000 publicado en la Gaceta
Oficial N° 722 del 12 de octubre del 2001 que sélo considera patentables los pro-

ductos o procedimientos y no los usos.

- Al haberse objetado el pliego de reivindicaciones debido a la falta de claridad (articulo
30) y debido a la no patentabilidad (articulo 14) NO corresponde efectuar un pro-

nunciamiento respecto a los argumentos de la opositora en contra del nivel inventivo
de la solicitud, ni a los argumentos de respuesta presentados por la solicitante.

7. BIBLIOGRAFIA

Solicitudes de Bases de Datos Nacionales ( x )

Solicitudes Americanas en Internet (x)
Solicitudes Japonesas en PA] ( x)
Solicitudes Espafiolas en CIBEPAT (x)
Solicitudes EP-WO en ACCESS ( x)

CASO 3:

- Oposicion a Registro de Patente de In-

vencion

- N° de Expediente: 000733-2007/OIN

- Fecha de presentacion: | [-06-2007

- Titulo de la Invencidn: “Formulaciones
farmacéuticas que comprenden un anti-

colinérgico y un beta agonista”

Solicitante: Medispray Laboratories

PVT.LTD

Opositor: Farmindustria S. A.
Argumentos de Farmindustria S.A:
Falta de novedad y nivel inventivo.
Primer informe técnico: Falta de
claridad de las reivindicaciones /
Reivindicaciones no patentables

(método terapéutico y uso) / No
corresponde emitir pronunciamiento
respecto de las oposiciones
presentadas.

- Sequndo informe técnico: Falta de
claridad de las reivindicaciones /
Reivindicaciones no cumplen con nivel
inventivo.

- Oposicion; Fundada.

Estado del expediente: Patente

denegada.

El primer informe técnico N° PCG 26-
2010 evalta la memoria descriptiva
y pliego de 34 reivindicaciones
originalmente presentados, asi como



Manual para la
formacion de
examinadores de
patentes en el Peru

332

el escrito de oposicion presentado por
Farmindustria S.A. (donde se sefiala

que la invencion carece de los requisitos
de novedad y nivel inventivo) y los
documentos aportados por éste, asi
como la respuesta del solicitante a

lo manifestado por el opositor. En
dicho informe técnico el examinador
concluye que las reivindicaciones 1a

31 no son claras; que la reivindicacion
32 no es patentable por corresponder

a un método terapéutico; que las
reivindicaciones 33 y 34 no son
patentables por estar referidas a

usos; y, que no es posible emitir un
pronunciamiento acerca de la oposicion
presentada, en tanto no se subsanen

las objeciones antes sefialadas. No
obstante ello, el examinador realiza una
valoracién preliminar sobre los demas
requisitos, a fin de que pueda ser tomada
en cuenta por el solicitante en caso logre
subsanar las objeciones planteadas.

Es asi, que sefiala que de superarse

|las objeciones respecto de la falta

de claridad y de la no patentabilidad

de las reivindicaciones 32 a 34, las
reividicaciones serian novedoas, pero
carecerian de nivel inventivo a la luz

de los documentos aportados por la
opositora, por los que éstos afectarian el
nivel inventivo de la solicitud.

En su respuesta al informe técnico N°P(G
26-2010 el solicitante presenta un nuevo
pliego de 31 reivindicaciones a fin de a
fin de subsanar las objeciones del primer
informe técnico. Ademas, presenta
argumentos a fin de sustentar el nivel
inventivo de la invencion, considerando
las observaciones realizadas por el
examinador en la valoracion preliminar
que hiciera a este respecto. Mediante
informe técnico de respuesta N°JC 101-
11/a, el examinador realiza la evaluacion
correspondiente, concluyendo que el
nuevo pliego de 31 reivindicaciones no
retine las condiciones necesarias para la
proteccion solicitada, en razon de que

las nuevas reivindicaciones 1-28 no son
claras, y que las nuevas reivindicaciones
29 a 31 no presentan actividad inventiva.
En este punto el examinador evalda

y se pronuncia de los argumentos del
solicitante para dar sustento al nivel
inventivo y considera que los argumentos
presentados por Farmindustria S.A.
afectan el nivel inventivo de lo solicitado.
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INFORME TECNICO N° PCG 26 -2010:

I. TEXTOS ANALIZADOS

Memoria descriptiva y 34 reivindicaciones originalmente presentadas.

Proveido de fecha 10 de febrero del 2009, en el que se establece la realizacion
del presente Informe Técnico; y en el que se indicéd que para efectos del mismo se
tomardn en cuenta los argumentos técnicos contenidos en el escrito de oposicion
de fecha 10 de julio del 2008, presentado por FARMINDUSTRIA S.A. (En adelante
FARMINDUSTRIA).

Asimismo, se indicd que se tomaran en cuenta los siguientes documentos adjuntados
por el opositor:

- WO 2004/019985 Al de fecha 2004.03.1 |

- WO 99/65464 de fecha 1999.12.23

- EP 1157 689 Al de fecha 2001.11.28

2. ANALISIS DE LA OPOSICION
2.1 Argumentos presentados por FARMINDUSTRIA en el escrito de oposicién

Mediante escrito de fecha 10 de julio del 2008, FARMINDUSTRIA interpone opo-
sicién, indicando que la presente solicitud de patente no cumple con los requisitos
de patentabilidad exigidos por la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina. Sostiene que las reivindicaciones del presente expediente se encuentran
afectadas en cuanto a la novedad y al nivel inventivo en los siguientes términos:

- El documento WO 2004/019985 describe una composicion para el tratamiento
del asma que comprende la combinacién de agentes anticolinérgicos, beta-2-
agonistas y corticosteroides (salmeterol, budesonida y bromuro de ipratropio,
entre otras combinaciones), junto con un co-solvente, propelente y surfactante.
Por lo tanto, afecta la novedad y el nivel inventivo de la solicitud.

- El documento WO 99/65464 describe una composicidn en aerosol que com-
prende dos o mds sustancias activas como ipatropio, albuterol, entre otros,
junto con un co-solvente (alcohol o éster), propelente, surfactante (sorbitan
trioleato). Por lo tanto, afecta la novedad y el nivel inventivo de la solicitud.

- Eldocumento EP | 157 689 describe una composicidn en aerosol que compren-
de un beta-2-agonista (salbutamol, formoterol, etc.), un anticolinérgico (bromuro
de ipratropio, etc.) junto con un co-solvente, hidrofluoroalcanc. Por lo tanto,
afecta la novedad v el nivel inventivo de la solicitud.
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3. SUFICIENCIA Y CLARIDAD

La descripcién de la invencidn permite la comprensién del problema técnico y de

la solucién que plantea la invencién a dicho problema. Por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLIRIA con el requisito establecido en el articulo 28 de la Decisién
486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

Las reivindicaciones | a 31 NO CUMPLEN con los requisitos de claridad y sustento

en la descripcion establecidos en el articulo 30 de la Decision 486 por las siguientes

razones:

* Enlareivindicacion | se observa lo siguiente:

Se emplea el término “agente anti-colinérgico”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de com-
puestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo
que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcion (péags. 16 a 25), en donde el Unico
“agente anti-colinérgico” empleado es el bromuro de ipratropio.

Se emplea el término “agente beta-agonista”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencidn,
por lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formu-
laciones de los ejemplos desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), en
donde el Unico “agente beta-agonista” empleado es el albuterol.

Se emplea el término “co-solvente”, el cual se considera como vago, dado
que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos,
incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que di-
cho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los
ejemplos desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), en donde el Unico
“co-solvente” empleado es el polietilenglicol.

Se emplea el término “hidro fluoro alcano”, el cual se considera como vago,
dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de compues-
tos, incluso aquellos que estdn fuera del alcance de la invencidn, por lo que
dicho término deberia ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los
ejemplos desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), en donde los Uni-
cos “hidro fluoro alcanos” empleados son el 1,1,1,2,3,3,3-heptaflucropropano
(HFA 227) y el |,1,1 2-tetrafluoroetano (HFA |34a).

Se emplean los términos “prodroga” y “derivado”, los cuales no se conside-
ran claros porque no definen con precisién el ambito de proteccién de la
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reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composicion definida en la presente invencién.

* Llasreivindicaciones 2 a |5, al ser dependientes de la reivindicacion | cuestionada,
también carecen de claridad y sustento en la descripciéon.

Adicionalmente:

* En

* En

* En

* En

la reivindicacién 3 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “surfactante”, el cual se considera como vago, dado
que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de compuestos,
incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que di-
cho término deberia ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los
ejemplos desarrollados en la descripcidon (pags. 16 a 25), para subsanar la
presente objecidn se deberd incorporar el contenido de la reivindicacion 4
dentro del contexto de la reivindicacion 3, salvo la opcién “acido citrico”, la
cual ha sido definida como un surfactante, cuando se sabe que dicho com-
puesto no tiene tal funcién.

las reivindicaciones 5 y 9 se observa lo siguiente:
Se emplean los términos “prodroga” y “derivado”, los cuales no se conside-
ran claros porque no definen con precisién el émbito de proteccién de la
reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composicion definida en la presente invencién.

la reivindicacién 7 se observa lo siguiente:
Se emplea el término “agente beta-agonista”, y se da una definicion del
mismo basada en 5 compuestos especificos, sin embargo dicho término
deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los ejemplos
desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), en donde el Unico “agente
beta-agonista” empleado es el albuterol.

Se emplean los términos “prodroga” y “derivado”, los cuales no se conside-
ran claros porque no definen con precisién el émbito de proteccién de la
reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composicion definida en la presente invencién.

las reivindicaciones 10, |1, 14y |5 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “alrededor de”, el cual no se considera claro por en-
tenderse que podrfa implicar que el componente al que se hace mencién no
se encontrarfa sélo en los rangos especificados en el texto de la reivindica-
cion, por lo que debe ser retirado de la misma.
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En

En

las reivindicaciones 12 v |3 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “sustancialmente”, el cual se considera como vago
e impreciso, y por lo tanto claro, no permitiendo una comparacién con el
estado de la técnica.

Se emplea el término “aproximadamente”, el cual no se considera claro por
entenderse que podria implicar que el componente al que se hace mencidn
no se encontrarfa sélo en los rangos especificados en el texto de la reivindica-
cién, por lo que debe ser retirado de la misma.

la reivindicacién |6 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “agente anti-colinérgico”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencidn,
por lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formu-
laciones de los ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. 16 a 25), en
donde el Unico “agente anti-colinérgico” empleado es el bromuro de ipra-
tropio.

Se emplea el término “agente beta-agonista”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por
lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones
de los ejemplos desarrollados en la descripcién (péags. 16 a 25), en donde el
Unico “agente beta-agonista” empleado es el albuterol.

Se emplea el término “poli-sorbato”, el cual se considera como vago, dado que
se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos, incluso
aquellos que estdn fuera del alcance de la invencién, por lo que dicho término
deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los ejemplos desa-
rrollados en la descripcidn (péags. 16 a 25), en donde el Unico “poli-sorbato”
empleado es el polioxietilen (20) sorbitan monolaurato.

Se emplea el término “hidro fluoro alcano”, el cual se considera como vago,
dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compues-
tos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que
dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. 16 a 25), en donde los
Unicos “hidro fluoro alcanos” empleados son el |,1,1,2,3,3,3-heptafluoropro-
pano (HFA 227) y el |,1,12-tetraflucroetano (HFA 134a).

Se emplean los términos “prodroga” y “derivado”, los cuales no se consi-
deran claros porque no definen con precisién el dmbito de proteccion de la
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reivindicacién, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composicion definida en la presente invencién.

* Lasreivindicaciones 17 a 20, al ser dependientes de la reivindicacion |6 cuestio-
nada, también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

Adicionalmente:

* En

* En

la reivindicacién 19 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “alrededor de”, el cual no se considera claro por en-
tenderse que podrfa implicar que el componente al que se hace mencién no
se encontrarfa sélo en los rangos especificados en el texto de la reivindica-
ciéon, por lo que debe ser retirado de la misma.

la reivindicacién 21 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “agente anti-colinérgico”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de com-
puestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencidn, por lo
que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. 16 a 25), en donde el Unico
“agente anti-colinérgico” empleado es el bromuro de ipratropio.

Se emplea el término “agente beta-agonista”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estdn fuera del alcance de la invencion,
por lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formu-
laciones de los ejemplos desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), en
donde el Unico “agente beta-agonista” empleado es el albuterol.

Se emplea el término “poli-sorbato”, el cual se considera como vago, dado
que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos,
incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que di-
cho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los
ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. |6 a 25), en donde el Unico
“poli-sorbato” empleado es el polioxietilen (20) sorbitan monolaurato.

Se emplea el término “hidro fluoro alcano”, el cual se considera como vago,
dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compues-
tos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencion, por lo que
dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. 16 a 25), en donde los
Unicos “hidro fluoro alcanos” empleados son el |,1,1,2,3,3,3-heptafluoropro-
pano (HFA 227) y el |,1,12-tetraflucroetano (HFA 134a).
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Se emplean los términos “prodroga” y “derivado”, los cuales no se conside-
ran claros porque no definen con precisién el dmbito de proteccién de la
reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composicion definida en la presente invencién.

Esta reivindicacidon define un método de obtencidn de una formulacidn, sin
embargo no indica las condiciones (presion, temperatura, tiempo de mezcla-
do, etc.) en las que se realiza dicha obtencién.

* Las reivindicaciones 22 a 24, al ser dependientes de la reivindicacién 21 cuestio-

nada, también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

Adicionalmente:

* En

* En

* En

la reivindicacién 22 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “cosolvente”, y se da una definicion del mismo basada
en 4 compuestos especificos, sin embargo dicho término deberia ser espe-
cificado de acuerdo a las formulaciones de los ejemplos desarrollados en la
descripcion (pags. |6 a 25), en donde el Unico “cosolvente” empleado es el
propilenglicol.

la reivindicacién 23 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “surfactante”, el cual se considera como vago, dado
que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos,
incluso aquellos que estdn fuera del alcance de la invencién, por lo que di-
cho término debera ser especificado de acuerdo a las formulaciones de los
ejemplos desarrollados en la descripcion (pags. 16 a 25), para subsanar la
presente objecidn se deberd incorporar el contenido de la reivindicaciéon 24
dentro del contexto de la reivindicacién 23, salvo la opcién “acido citrico”, la
cual ha sido definida como un surfactante, cuando se sabe que dicho com-
puesto no tiene tal funcién.

la reivindicacién 25 se observa lo siguiente:

Se emplea el término “agente anti-colinérgico”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de com-
puestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo
que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcion (péags. 16 a 25), en donde el Unico
“agente anti-colinérgico” empleado es el bromuro de ipratropio.

Se emplea el término “agente beta-agonista”, el cual se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencion,
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por lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formu-
laciones de los ejemplos desarrollados en la descripcidn (pags. 16 a 25), en
donde el Unico “agente beta-agonista” empleado es el albuterol.

~ Se emplea el término “poli-sorbato”, el cual se considera como vago,
dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de com-
puestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por
lo que dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formula-
ciones de los ejemplos desarrollados en la descripcién (pags. 16 a 25), en
donde el Unico “poli-sorbato” empleado es el polioxietilen (20) sorbitan
monolaurato.

~ Se emplea el término “hidro fluoro alcano”, el cual se considera como vago,
dado que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compues-
tos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que
dicho término deberfa ser especificado de acuerdo a las formulaciones de
los ejemplos desarrollados en la descripcidn (pags. 16 a 25), en donde los
Unicos “hidro fluoro alcanos” empleados son el |,1,1,2,3,3,3-heptafluoropro-
pano (HFA 227) y el |,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA 134a).

~ Se emplean los términos “prodroga” v “derivado”, los cuales no se conside-
ran claros porque no definen con precision el dmbito de proteccién de la
reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de
la composiciéon definida en la presente invencién.

~ Esta reivindicacién define un método de obtencidén de una formulacién, sin
embargo no indica las condiciones (presion, temperatura, tiempo de mezcla-
do, etc.) en las que se realiza dicha obtencién.

Las reivindicaciones 26 y 27, al ser dependientes de la reivindicacion 25 cuestio-
nada, también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

En la reivindicacién 28 se observa lo siguiente:

~ Esta reivindicacidon hace referencia a las reivindicaciones | a 20 cuestionadas,
por lo que también se considera que carece de claridad y sustento en la
descripcion.

~ Hace referencia a un envase recubierto por un “polimero”, término que se
considera como vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero
limitado de compuestos, incluso aquellos que estdn fuera del alcance de la
invencion, por lo que dicho término deberfa ser especificado incorporando el
contenido de la reivindicaciéon 29 dentro del contexto de la reivindicacion 28.
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* Las reivindicaciones 29 a 31, al ser dependientes de la reivindicacién 28 cuestio-
nada, también carecen de claridad y sustento en la descripcidn.

Adicionalmente:
* En la reivindicacion 30 se observa lo siguiente:
~ Se emplea el término “empaque sellador ", término que se considera como
vago, dado que se puede considerar que abarca un nimero ilimitado de
compuestos, incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencidn, por
lo que dicho término deberfa ser especificado incorporando el contenido de
la reivindicacién 31 dentro del contexto de la reivindicacion 30.

4. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD

La reivindicacion 32 estd redactada como: “Un método para tratar bronco constric-
cién, bronco espasmo, asma y desérdenes relacionados comprendiendo la adminis-
tracion de....."

Por lo tanto, la reivindicacién 32, tal y como estd redactada define un método
terapéutico, lo cual NO ES PATENTABLE de acuerdo al articulo 20, literal d, de la
Decisién 486.

Para el examen de patentabilidad de las reivindicaciones 33 y 34 se tomard
en cuenta la resolucién del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina en el
Proceso 89-Al-2000 publicada en la Gaceta Oficial N°® 722 del 12 de octubre
de 2001, que interpreta el articulo | de la Decisidon 344 equivalente al articu-
lo 14 de la Decision 486: “Los Pafses Miembros otorgaran patentes para las
invenciones sean de PRODUCTOS o de PROCEDIMIENTOS en todos los
campos de la tecnologfa, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo vy
sean susceptibles de aplicacion industrial”, por lo que No puede desprenderse
del texto de este articulo, la posibilidad de patentamiento de otra clase o
naturaleza de creaciones distintas a las invenciones, como por ejemplo los
USOS o, concretamente, los segundos usos.

La reivindicacion 33 estd redactada como: “Uso en la medicina de una formulacion
de acuerdo....”

La reivindicacion 34 estd redactada como: “Uso de una formulacién de
acuerdo.....”

En ese sentido tal y como estdn redactadas las reivindicaciones 33 y 34 definen un
uso, y puesto que de acuerdo a la interpretacion del Tribunal Andino de Justicia no
es posible patentar los usos (Art. 14 de la Decision 486), se considera que estas
reivindicaciones NO SON PATENTABLES.
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5. NOTA

AUn cuando no corresponda un pronunciamiento respecto a la patentabilidad de la
presente solicitud en cuanto no se superen las objeciones formuladas en el presente
informe, es necesario realizar algunas precisiones adicionales al respecto. Asf, el solici-
tante deberd tener en cuenta lo siguiente:

5.1 Con respecto a la UNIDAD DE INVENCION

Del andlisis efectuado a las reivindicaciones | a 20 se ha observado que el concepto
inventivo es la composicidn que comprende un anti-colinérgico, un beta-agonista,
un HFA vy un cosolvente o un surfactante definida en la reivindicacién |; por
lo tanto se establece que estas reivindicaciones guardan unidad de invencién y
CUMPLIRIAN lo establecido en el articulo 25 de la Decisién 486.

5.2 Con respecto a la NOVEDAD

En caso la solicitante logre superar las objeciones hechas en el presente Informe
Técnico, deberd tener en cuenta que los antecedentes mds cercanos son las
siguientes publicaciones:

DI WO 2004/019985 Al publicado el || de marzo de 2004 (Cipla Ltd.)
“Productos farmacéuticos y composiciones que comprenden agentes anticolinér-
gicos, agonistas B-2 y corticosteroides especificos” (Documento citado por FAR-
MINDUSTRIA)

D2 WO 99/65464 Al publicado el 23 de diciembre de 1999 (Boehringer Ingelhe-
im Pharmaceuticals, Inc.)
“Formulaciones farmacéuticas para aerosoles con dos o mas sustancias activas”
(Documento citado por FARMINDUSTRIA)

D3 EP | 157 689 Al publicado el 28 de noviembre de 2001 (Chiesi Farmaceutici
S.p.A)
“Formulaciones farmacéuticas estables en solucién para inhaladores presurizados
de dosis”
(Documento citado por FARMINDUSTRIA)

D4 WO 01/76601 A2 publicado el 18 de octubre de 2001 (Glaxo Group Limited)
“Composiciones farmacéuticas”

El documento DI describe composiciones vy productos farmacéuticos para ser
usados en el tratamiento del asma y enfermedades relacionadas como COPD.
De preferencia esta composicién se administra como aerosol, para lo cual puede
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comprender un propelente seleccionado del grupo que consiste en |,1,1,2-tetra-
fluoroetano, 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoroetano, monofluorotriclorometano y dichoro-
difluorometano.

En su ejemplo 21, describe la siguiente formulacién en aerosol:

Ingredientes Cantidad
Salbutamol sulfato 28.8 mg
Beclometasona 2.0 mg
Ipratropio 4.8 mg
Etanol (2.5 %) 0455 mg
Acido oleico (0.02%) 0.009 mg
[,1,1,2-tetrafluoroetano 1775 ¢

En sureivindicacién 4 menciona que la composicion comprende una de las siguientes
combinaciones de agentes terapéuticos:
1. Salmeterol, ciclesonida, bromuro de tiotropio
ii.  Formoterol, budesonida, ipratropio
iii.  Formoterol, ciclesonida, bromuro de tiotropio
iv.  Formoterol, budesonida, oxitropio
V. Salbutamol sulfato, beclometasona, ipratropio
vi.  Salbutamo sulfato, budesonida, bromuro de tiotropio
vii. Terbutalina sulfato, fluticasona, bromuro de tiotropio
viil. Terbutalina sulfato, fluticasona, bromuro de ipratropio
ix.  Salbutamol sulfato, budesonida, bromuro de ipratropio
X.  Salmeterol, fluticasona propionato, bromuro de ipratropio
xi.  Salmeterol, budesonida, bromuro de ipratropio
xil. Salmeterol, fluticasona propionato, bromuro de tiotropio
xiii. Formoterol, budesonida, bromuro de tiotropio

En su reivindicacién 9 menciona que la composicidon se encuentra en forma
de aerosol. En la reivindicacién 10 menciona que comprende también un
propelente seleccionado del grupo que consiste en I,l,1,2-tetrafluoroetano,
[,1,1,2,3,3,3-heptafluoroetano,monofluorotriclorometanoydichorodifluorometano.
En la reivindicacién |2 menciona que también comprende un cosolvente que es
etanol. En la reivindicacién |4 menciona que también comprende un surfactante
elegido entre 4cido oleico, lecitina y sorbitol trioleato.

El documento D2 describe formulaciones en aerosol con, por lo menos, dos ¢ mdés
sustancias activas. Estas formulaciones comprenden fluorohidrocarbonos como
propelentes, particularmente TG 34 ay/o TG 227, junto con dos sustancias activas,
de las cuales una estd en solucidn vy la otra estd en suspension. Estas formulaciones
se emplean en el tratamiento de enfermedades de la faringe v el tracto respiratorio
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como por ejemplo asma y COPD. Una formulacion preferida contiene bromuro de
ipratropio disuelto combinado con salbutamol (albuterol) sulfato como la sustancia
en suspension.

Estas formulaciones también pueden comprender surfactantes, los cuales estabilizan
las particulas suspendidas contra cambios fisicos, siendo la ventaja el hecho que el
tamafio de la particula seguird siendo aceptable durante largos perfodos de tiempo,
como por ejemplo durante el almacenamiento. Entre los surfactantes preferidos
se encuentran los dcidos grasos, leciting, glicéridos, ésteres de propilenglicol,
polisorbatos, ésteres de sorbitan, siendo los preferidos el dcido oleico y el sorbitan
mono-, di o trioleato.

Con el propdsito de favorecer la solubilidad de las sustancias activas se puede
afiadir uno o mas co-solventes para formular las sustancias en concentraciones
mas altas y que permita su disolucién. Entre los co-solventes preferidos tenemos al
etanol, ésteres y agua.

En su Ejemplo | describe una formulacién que comprende:

TG 134a 8996 ¢
Etanol 1003 g
Bromuro de ipratropio 37 mg
Acido citrico 4 mg
Salbutamol sulfato 2105 mg
Acido oleico 50 mg

En su Ejemplo 2 describe una formulacion idéntica a la del Ejemplo |, en donde se
ha reemplazado el TG [34a por TG 227 como propelente.

En su reivindicacidon | describe una preparacién farmacéutica para administrarse
mediante inhaladores con HFC como propelente y que contiene una combinacion
de dos o mds sustancias activas, de las cuales una estd en solucién vy la otra estd en
suspension

En la reivindicacién 3 menciona que el propelente es TG |34a y/o TG 227. En
la reivindicacién 4 menciona que el co-solvente se selecciona de etanol, ésteres,
agua o mezclas de los mismos. En la reivindicacion |17 menciona que el surfactante
contiene 4cido oleico y/o sorbitan mono-, di- o trioleato.

El documento D3 describe una solucidn farmacéutica estable adecuada para la ad-
ministracion en aerosol para ser usada con inhaladores de dosis presurizados, la cual
contiene un agonista 32.
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De acuerdo con la invencién se tiene una composicién farmacéutica que comprende
un agonista 32 de la clase de derivados de fenilalquilamino en una solucién de un
propelente HFA, un co-solvente, que puede ser un alcohol, en donde el pH se
ajusta a 2.5-5.0 afiadiendo pequefias cantidades de un acido mineral.

En su Ejemplo | describe un ensayo para determinar la estabilidad de una solucidn
que comprende:

Salbutamol 24 mg
Etanol [0-20% wiw
HFA 134a

En su reivindicacion | describe una composicion en aerosol que comprende un
agonista B2 de la clase fenilalquilamino en una solucién de un propelente HFA
licuado, un co-solvente que puede ser un alcohol, en donde el pH de la solucién
(2.5-5.0) se mantiene mediante la adicion de pequefias cantidades de un 4cido
mineral como HCI, HNO3, H3PO4.

En su reivindicacidon 2 menciona que el agonista 32 se selecciona del grupo que
consiste en salbutamol, formoterol, salmeterol y TA-2005, sus sales o su combinacién
con un esteroide como beclometasona, fluticasona, budesonida o un derivado
anticolinérgico similar a la atropina como el bromuro de ipratropio, bromuro de
oxitropio y bromuro de tiotropio. En la reivindicacion 10 menciona que el propelente
incluye uno o mas HFA seleccionado se HFA |34ay HFA 227. En la reivindicacion | |
menciona que el co-solvente es un alcohol, de preferencia etanol.

El documento D4 describe composiciones que contienen una combinacién de sal-
meterol e ipratropio, las cuales son empleadas en la profilaxis y tratamiento de
enfermedades respiratorias. En especial se prefiere las composiciones que com-
prenden |,1,1,2-tetrafluoroetano o |,1,1,2,3,3,3-heptaflucropropano como prope-
lentes.

En su Ejemplo 2 describe la siguiente formulacion:

Salmeterol xinafoato 36.3 ug
Bromuro de ipratropio 60 ug
[,1,1,2-tetrafluoroetano hasta 75.0 mg

En su reivindicacion 2 describe una formulacién que comprende salmeterol xinafoato,
bromuro de ipratropio, excipientes y opcionalmente uno o mds ingredientes
terapéuticos. En la reivindicacidn 7 menciona que entre los excipientes se encuentra
un propelente. En la reivindicacién 8 menciona que los propelentes comprenden
[,1,1,2-tetrafluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano.
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ANALISIS DE LAS REIVINDICACIONES

Con lafinalidad de realizar una valoracién preliminar respecto de la novedad de la presente
invencion, se realizard el andlisis de las reivindicaciones | a 28, las cuales serdn modificadas
teniendo en cuenta las objeciones de claridad mencionadas en el punto 4, para lo cual se
sugiere la siguiente redaccion:

Reivindicacién | sugerida:
Una formulacion farmacéutica que comprende

a) Bromuro de ipratropio como agente anti-colinérgico

b) Albuterol como agente beta-agonista

c) Polietilenglicol como co-solvente, y

d) Propelente HFA seleccionado de I,1,1,2-tetrafluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-hepta-
fluoropropano

Reivindicacién |6 sugerida:
Una formulacion farmacéutica que comprende

a) Bromuro de ipratropio como agente anti-colinérgico
b) Albuterol como agente beta-agonista
c) Polioxietilensorbitan monolaureato como polisorbato, y

d) Propelente HFA seleccionado de I,1,1,2-tetrafluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-hepta-
fluoropropano
Reivindicacion | sugerida DI (ejemplo 21)

Define una formulacién  farmacéutica que| Describe una formulacién en aerosol que
comprende: comprende:
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Salbutamol sulfato

colinérgico - Beclometasona
- Albuterol como agente beta-agonista - Ipratropio
- Polietilenglicol como co-solvente, y - Etanol (2.5 %)
- Propelente HFA seleccionado de |,I,12-tetra-| - Acido oleico (0.02%)

fluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano - |, 1,1,2-tetrafluoroetano

La composicidn definida en la reivindicacidon | sugerida comprende polietilenglicol como co-solvente a
diferencia de la formulacion definida en D1, en donde se emplea etanol como co-solvente, ademds presenta
otro compuesto activo que es la beclometasona.

Reivindicacién | sugerida D2 (ejemplo 1)

Define  una formulacidon  farmacéutica que| Describe una formulacién que comprende:
comprende: - Salbutamol sulfato
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Bromuro de Ipratropio

colinérgico - Etanol (2.5 %)
- Albuterol como agente beta-agonista - Acido oleico
- Polietilenglicol como co-solvente, y - Acido cftrico
- Propelente HFA seleccionado de |, 1,1 2-tetrafluo-| - TG |34a

roetano y/o |,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

La composiciéon definida en la reivindicacién | sugerida comprende polietilenglicol como co-solvente a
diferencia de la formulacién definida en D2, en donde se emplea etanol como co-solvente.
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Reivindicacién | sugerida

D3 (reivindicaciones 1,2, 10y I 1)

Define una formulacién  farmacéutica que

Describe una formulacién en aerosol que

comprende: comprende:
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Agonista 32 (salbutamol, formoterol, etc.)
colinérgico - Derivado  anticolinérgico  (bromuro  de

- Albuterol como agente beta-agonista

- Polietilenglicol como co-solvente, y

- Propelente HFA seleccionado de 1,1, 1,2-tetrafluo-
roetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

ipratropio)
- Co-solvente (etanol)
- Propelente (HFA [34ay HFA 227)

La composicién definida en la reivindicacién | sugerida comprende polietilenglicol como co-solvente a
diferencia de la formulacién definida en D3, en donde se emplea etanol como co-solvente.

Reivindicacién | sugerida

D4 (reivindicaciones 2, 7 y 8)

Define una formulacién  farmacéutica que

Describe una formulacién que comprende:

comprende: - Salmeterol xinafoato
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Bromuro de ipratropio
colinérgico - |, 1,1, 2-tetrafluoroetano

- Albuterol como agente beta-agonista

- Polietilenglicol como co-solvente, y

- Propelente HFA seleccionado de |, 1,1,2-tetrafluo-
roetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

La composicién definida en la reivindicacién | sugerida comprende polietilenglicol como co-solvente a
diferencia de la formulacién definida en D4 en donde no se emplea un co-solvente.

Reivindicacion 16 sugerida

DI (ejemplo 21)

Define una formulacién  farmacéutica  que

Describe una formulacién en aerosol que

comprende: comprende:
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Salbutamol sulfato
colinérgico - Beclometasona

- Albuterol como agente beta-agonista

- Polioxietilensorbitan ~ monolaureato  como
polisorbato (surfactante), y

- Propelente HFA seleccionado de 1,1, 2-tetra-
fluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

- Ipratropio

- Etanol (2.5 %)

- Acido oleico (0.02%)
I,1,1,2-tetrafluoroetano

La composicién definida en la reivindicaciéon |6 sugerida comprende polioxietilensorbitan monolaureato
como polisorbato a diferencia de la formulacion definida en D1, en donde no se emplea polisorbato
alguno, ademds presenta otro compuesto activo que es la beclometasona.

Reivindicacién 16 sugerida

D2 (ejemplo 1)

Define una formulaciéon  farmacéutica que

Describe una formulaciéon que comprende:

comprende: - Salbutamol sulfato
- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Bromuro de Ipratropio
colinérgico - Etanol (2.5 %)

- Albuterol como agente beta-agonista
- Polioxietilensorbitan ~ monolaureato  como

- Acido oleico
- Acido citrico

polisorbato (surfactante), y - TG 1342
- Propelente HFA seleccionado de |I,1,1,2-tetra-
fluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

La composicion definida en la reivindicacion |6 sugerida comprende polioxietilensorbitan monolaureato
como polisorbato a diferencia de la formulacién definida en D2, en donde no se emplea polisorbato alguno.
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Reivindicacién 16 sugerida D3 (reivindicaciones I, 2, 10y I1)

Define una formulacién  farmacéutica que| Describe una formulacién en aerosol que

comprende: comprende:

- Bromuro de ipratropio como agente anti-| - Agonista 32 (salbutamol, formoterol, etc.)
colinérgico - Derivado anticolinérgico (bromuro de ipratropio)

- Albuterol como agente beta-agonista - Co-solvente (etanol)

- Polioxietilensorbitan ~ monolaureato  como| - Propelente (HFA [34ay HFA 227)
polisorbato (surfactante), y

- Propelente HFA seleccionado de |, I,1,2-tetra-
fluoroetano y/o 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

La composicion definida en la reivindicacion |6 sugerida comprende polioxietilensorbitan monolaureato
como polisorbato a diferencia de la formulacién definida en D3, en donde no se emplea polisorbato alguno.

Reivindicacion 16 sugerida D4 (reivindicaciones 2, 7 y 8)

Define una formulacién  farmacéutica que| Describe una formulacién que comprende:

comprende: - Salmeterol xinafoato
- Bromuro de ipratropio como agente anti-colinérgicol - Bromuro de ipratropio
- Albuterol como agente beta-agonista - |,1,1,2-tetrafluoroetano

- Polioxietilensorbitan monolaureato como polisor-
bato (surfactante), y

- Propelente HFA seleccionado de 1,1, ,2-tetrafluo-
roetano y/o |,1,1,2,3,3,3-heptafluoropropano

La composicion definida en la reivindicacién |6 sugerida comprende polioxietilensorbitan monolaureato
como polisorbato a diferencia de la formulacién definida en D4, en donde no se emplea polisorbato alguno.

Puesto que las composiciones definidas en las reivindicaciones | vy |6 sugeridas no se
encuentran dentro de las opciones descritas en los documentos DI a D4, se considera
que estas reivindicaciones CUMPLIRIAN con el requisito de novedad del Articulo |6 de
la Decision 486.

Por lo tanto:

v" Las composiciones definidas en las reivindicaciones | y |6 sugeridas CUMPLIRIAN con
el requisito de novedad definido en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina.

v' Las reivindicaciones 2 a |5 son dependientes de la reivindicacion | sugerida, por lo
que también se considera que CUMPLIRIAN con el requisito de novedad definido en
el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

v' Las reivindicaciones |7 a 20 son dependientes de la reivindicaciéon 16, por lo que
también se considera que CUMPLIRIAN con el requisito de novedad definido en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

v’ Las reivindicaciones 21 a 27 definen un método de obtencién de las composiciones
sugeridas | y 16, porlo que también se considera que CUMPLIRIAN con el requisito de
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novedad definido en el articulo |6 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina.

v’ La reivindicacién 18 define un inhalador que comprende una formulacién de acuerdo

con cualquiera de las reivindicaciones | a 20, por lo que también se considera que
CUMPLIRIA con el requisito de novedad definido en el articulo |6 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

v" Los documentos y argumentos presentados por la opositora FARMINDUSTRIA, NO

AFECTARIAN el requisito de novedad de las reivindicaciones | a 28.

5.3 Con respecto al NIVEL INVENTIVO

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que pretende
resolver consiste en proveer una formulacién bajo la forma de aerosol (MDI)
que comprende un beta agonista/anticolinérgico y como propelente un HFA con
caracterfsticas de suspensién y tan buenas como las composiciones que contienen
CFC, de manera que amplie el estado de la técnica.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proporcionar una
composicién que comprende un beta-agonista, como el albuterol, y un anti-colinérgico
como el ipratropio junto con un co-solvente que puede ser propilenglicol y un
propelente hidrofluoroalcano, tal y como se indica en las pags. 3 y 4 de la memoria
descriptiva, siendo ademds la reivindicacién | sugerida. En las pags. 5 y 6 hace mencién
a una composicion farmacéutica que comprende un beta-agonista, como el albuterol,
y un anti-colinérgico como el ipratropio junto con un polisorbato como el polioxietilen
(20) sorbitan monolaurato, la cual es la composicién sugerida para la reivindicacién |6.
En la pag. 9 se menciona que estas composiciones se emplean en el tratamiento del
bronco espasmo, bronco constriccién, asma y desordenes relacionados.

El estado de la técnica mds cercano estd constituido por los documentos DI, D2y D3.
El documento D1 describe composiciones en aerosol para el tratamiento del asma y
enfermedades relacionadas como COPD, las cuales comprenden un propelente selec-
cionado del grupo que consiste en |, 1,1 ,2-tetrafluoroetano, 1,1,1,2,3,3,3-heptafluoroe-
tano, monofluorotriclorometano y diclorodifluoro-metano, junto con una combinacion
de agentes terapéuticos como salbutamol sulfato, beclometasona, ipratropio. Ademas
también comprende un cosolvente que es etanol y un surfactante elegido entre 4cido
oleico, lecitina y sorbitol trioleato. El documento D2 describe formulaciones en aerosol
con propelentes como TG 134 a y/o TG 227, junto con dos sustancias activas, de las
cuales una esta en solucién y la otra estad en suspensién. Estas formulaciones se emplean
en el tratamiento de enfermedades de la faringe y el tracto respiratorio como por ejem-
plo asma y COPD. Una formulacién preferida contiene bromuro de ipratropio disuelto
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combinado con salbutamol (albuterol) sulfato como la sustancia en suspensién. Estas
formulaciones también pueden contener surfactantes como ésteres de propilenglicol,
polisorbatos, etc, los cuales estabilizan las particulas suspendidas contra cambios fisicos,
siendo la ventaja el hecho que el tamafio de la particula seguird siendo aceptable duran-
te largos periodos de tiempo, como por ejemplo durante el almacenamiento. Con el
propésito de favorecer la solubilidad de las sustancias activas se puede afiadir uno o mas
co-solventes para formular las sustancias en concentraciones mds altas y que permita su
disolucion. Entre los co-solventes preferidos tenemos al etanol, ésteres y agua. El docu-
mento D3 describe una solucién farmacéutica estable adecuada para la administracién
en aerosol para ser usada con inhaladores de dosis presurizados, la cual contiene un
agonista 32 como el salbutamol, en combinacién con un derivado anticolinérgico similar
a la atropina como el bromuro de ipratropio, junto con un propelente HFA como el
HFA 134a y HFA 227, un co-solvente, que puede ser un alcohol, en donde el pH se
ajusta a 2.5-5.0 afiadiendo pequefias cantidades de un 4cido mineral. Esta composicién
se emplea en el tratamiento de enfermedades pulmonares como el asma.

Conviene mencionar que la idea bésica del nivel inventivo exige que el objeto a patentar
no resulte obvio, es decir que la idea que se concreta en la invencidn no sea una simple
aplicacién de las ideas, conceptos y conocimientos ya establecidos anteriormente.

Teniendo en cuenta los argumentos y documentos presentados por la opositora
mediante escrito de fecha 10 de julio de 2008, del andlisis de los documentos D |
a D3 se tiene que éstos divulgan composiciones que comprenden salbutamol, bro-
muro de ipratropio y un propelente elegido entre HFA [34a y HFA 227 para el
tratamiento del asma, tal y como se pretende reivindicar en la presente solicitud.
También en estos documentos se menciona que estas composiciones comprenden
un cosolvente y un surfactante, al igual que en la presente solicitud. Si bien en los
documentos DI a D3 no se hace mencién al propilenglicol como opcién en los co-
solventes, debemos mencionar que sf se menciona que el co-solvente puede ser un
alcohol y, como cualquier persona versada en la materia lo conoce, el propilenglicol
es un diol-alcohol (propano-1,2-diol).

También se debe mencionar que la composicién definida en la reivindicacién 16 se
diferencia de la composicién definida en la reivindicacion | en la presencia de un
polisorbato en lugar de un cosolvente (propilenglicol). Al respecto se considera que esta
composicién también se encoentrarfa anticipada dado que en el documento D2, entre los
surfactantes que puede comprender esta composicidn se encuentran los polisorbatos.

Finalmente, cabe mencionar que no se han presentado estudios comparativos que
resuelvan el problema planteado inicialmente en los cuales se pueda demostrar las
ventajas del uso de HFA en lugar de CFC para lograr la estabilidad del principio activo,
para lo cual, adicionalmente, se emplea un cosolvente o un surfactante.
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Por lo que, a partir de los documentos DI a D3, una persona versada en el arte
podrfa obtener las composiciones en aerosol que se pretende reivindicar en la presente
solicitud para el tratamiento del asma y enfermedades del tracto respiratorio.

Por todo lo anteriormente mencionado, se considera que las reivindicaciones | a 20
carecerfan de altura inventiva.

Por lo tanto:
Las composiciones de las reivindicaciones | a 28 NO CUMPLIRIAN con el requisito
de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Los documentos DI a D3 presentados por la opositora FARMINDUSTRIA,
AFECTARIAN el requisito de nivel inventivo.

6. CONCLUSIONES:

- Las reivindicaciones | a 31 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y sus-
tento en la descripcion, establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina.

- La reivindicacion 32 tal y como esta redactada define un método terapéutico, lo
cual NO ES PATENTABLE de acuerdo al articulo 20, literal d, de la Decision 486.

- Las reivindicaciones 33 y 34 NO SON PATENTABLES en concordancia con el
articulo 14 de la Decisiéon 486 y su interpretacion por el Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina en el Proceso 89-Al-2000, publicado en la gaceta oficial N°
722 del 12 de octubre del 2001, que sélo considera patentable los productos 6
procedimientos.

- Al haberse objetado el pliego de reivindicaciones debido a la falta de claridad vy
sustento en la descripcion (articulo 30) y debido a la no patentabilidad (articulos 14y
20 d) NO corresponde efectuar un pronunciamiento respecto a los argumentos de la

opositora en contra de la novedad y nivel inventivo.
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INFORME TECNICO JC 101-11/a:
I. ANTECEDENTES:

(X) Se comunicé a la solicitante el Informe Técnico PCG 26-2010, en el cual se
concluyé que las reivindicaciones | a 31 no cumplen con el requisito de claridad
y sustento en la descripcidn (articulo 30) y la reivindicacidon 32 no es patentable
por definir un método terapéutico (articulo 20 - literal d) v las reivindicaciones 33
y 34 no son patentables por definir un uso (articulo 14) de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Por tal motivo, se sefialé que no correspondia
efectuar un pronunciamiento respecto a los argumentos de la opositora en contra
de la novedad y nivel inventivo.

(X) Mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 [, la solicitante respondid al Informe
Técnico PCG 26-2010, presentando un nuevo pliego de 31 reivindicaciones, donde
sefiala que la utilizacion de los términos “agente anticolinérgico”, “agente beta-
agonista”, “hidrofluoroalcano”, “profarmaco”, “derivados”, “surfactante”, “polisorbato”,
“polimero”, “empaque sellador” no son vagos ya que el experto en la materia
podnia identificar tales compuestos. Asimismo, sefiala que al restringir a compuestos
especfficos limitarfa innecesariamente el alcance de proteccién al que la solicitante
tiene derecho porque el experto en la matenia podria facilmente ampliar los ejemplos
proporcionados en la descripcién. En respuesta a la objecidn por la utilizacidn del
término “codisolvente” en las reivindicaciones | y 2, sefiala que se ha limitado a ser
seleccionado del grupo compuesto de polietilenglicol, propilenglicol, glicerol y miristato
de isopropilo. En respuesta a las objeciones de los términos “sustancial” y “alrededor”
sefiala que se ha eliminado dicho término de las reivindicaciones. En respuesta a
las objeciones de las reivindicaciones 21 y 25 de procedimiento que no especifican
las condiciones (presién, temperatura, tiempo de mezclado, etc), el solicitante alega
que no es necesario especificar las condiciones en las reivindicaciones porgue el
experto podra facimente determinar las condiciones adecuadas, sin experimentacién
indebida.

En respaldo de la novedad sostiene que la nueva reivindicacién | ha sido modificada
para incluir la caracteristica de cosolventes especificos de la reivindicacién 2. Ademas,
sostiene que las formulaciones farmacéuticas que comprenden dos agentes farma-
céuticamente activos (un agente anticolinérgico y un agente beta-agonista), un cosol-
vente seleccionado del grupo que consiste en polietilenglicol, propilenglicol, glicerol
y miristato de isopropilo, y un propelente hidrofluoroalcano no son revelados en los
documentos del estado de la técnica citados. Por lo que sefiala que el objeto de la
nueva reivindicaciéon | es novedoso frente a los citados documentos de la técnica pre-
via. Con respecto a la nueva reivindicacion |4 sefiala que se basa en la reivindicacion
anterior |6, modificada para incluir la ausencia del caracterfstico cosolvente de la rei-
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vindicacién 20. Ademds, indica que no se dan a conocer formulaciones que compren-
den dos agentes farmacéuticamente activos (un agente anticolinérgico y un agente
beta-agonista), un polisorbato, un propelente hidrofluoroalcano, y ningdn solvente, en
los citados documentos de la ténica previa. Por lo tanto, sostiene que la materia de
la nueva reivindicacién 14 es novedosa frente a los documentos citados de la técnica
previa. Con respecto a las reivindicaciones 18 y 21 sefiala que se refieren a los méto-
dos para la preparacién de composiciones farmacéuticas de las nuevas reivindicacio-
nes | y 4. Puesto que las composiciones farmacéuticas de las nuevas reivindicaciones
|y 14 son novedosas la solicitante deduce que el método para la preparacién de las
nuevas composiciones farmacéuticas también debe ser novedosas. Con respecto a las
reivindicaciones 2 a I3, 15a 17, 19,20y 22 a 27 sefiala que son novedosas ya que
cada una de ellas depende de una reivindicacién novedosa independiente.

En respaldo del nivel inventivo sostiene que la presente invencién estd referida a
formulaciones farmacéuticas que comprende, entre otras cosas, un beta-agonista, un
anticolinérgico, y un propelente hidrofluroalcano. Sin embargo, sefiala que se han
encontrado problemas en la técnica previa con formulaciones que contienen hidro-
fluoroalcano puesto que las caracterfsticas de la suspensién de las formulaciones no
son buenas (en comparacion con formulaciones que contienen CFC), por ejemplo
sefiala que una formulacién que contiene un beta-agonista sulfato de albuterol vy un
agente anticolinérgico, como el bromuro de ipatropio o tiotropio, con un propelente
hidrofluoroalcano no es una suspension estable y rapidamente sedimenta o forma una
emulsién. Intentos del arte previo por superar este problema implican la adicidon de
un cosolvente a la formulacién. Sefiala que el uso de cosolventes también conduce
a problemas de estabilidad y otros problemas, tales como aglomeracién/mayor ta-
mafio de particula de los agentes activos, que también son indeseables. Sin embargo,
sostiene que se ha encontrado sorprendentemente que cosolventes particulares, no
divulgados en el arte previo proveen una formulacién estable adecuada para el uso de
u inhalador dosificador. Los cosolventes particulares son polietilenglicol, propilenglicol,
glicerol y miristato de isopropilo. Las formulaciones que contienen éstos compuestos
como cosolventes no forman aglomerados. Esta realizacion de la presente invencién
se desribe en la reivindicacion | y sus reivindicaciones dependientes.

También sostiene que ni WO 2004/019985 (WO 985), WO 99/65464 (WO '464),
ni EP 1 157689 (EP ‘689) revelan los particulares cosolventes especificados en la nueva
reivindicacion |. De hecho, WO ‘985, WO '464 y el EP '689 sdlo ejemplifican formu-
laciones en las que se utiliza un alcohol, en particular etanol, como cosolvente. No hay
nada en el documento WO ‘985, WO *464 o EP ‘689 que sugiera al experto sustituir
el alcohol cosolvente con uno de los cosolventes especificados en la reivindicacion |
a fin de proporcionar una formulacién amigable con el medio ambiente que no forme
aglomerados. No hay nada en la técnica previa citada que motivarfa a la persona con
habilidad técnica a utilizar uno de los cosolventes especificados en la reivindicacién
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|. Ademds, no hay ninguna indicacién en la citada técnica previa que la eleccién del
cosolvente podria influir en la formacién de la aglomeracion.

Por otro lado, sostiene que también ha sido sorprendente el hecho que cuando
se utiliza un polisorbato en una formulacién que comprende un beta-agonista, un
anticolinérgico, y un propelente hidrofluroalcano, no hay necesidad de agregar un
cosolvente. La nueva reivindicacién 14 se dirige a una formulacion farmacéutica
que comprende dos agentes farmacéuticamente activos, un polisorbato, hidrofluo-
roalcano y ningln cosolvente. En el documento WO '464 y EP ‘689, no hay nin-
guna indicacién de que una formulacidon podria ser formulado sin cosolvente en
absoluto, y mucho menos que esto podria lograrse mediante el uso en su lugar de
un excipiente polisorbato. En el documento WO ‘985, se ejemplifican formulacio-
nes en las que los tres agentes farmacéuticamente activos se formulan con hidro-
fluoroalcano |,1,1,2-tetrafluoroetano como excipiente. Las formulaciones que se
ejemplifican en el documento WO ‘985 en el que el polisorbato 80 esta presente,
son todos libres de propelente, y no contienen hidrofluoroalcano. No hay ninguna
indicacién en el documento WO ‘985 de que una formulacién que comprenda los
dos agentes de la reivindicacién |4 podria formularse sin un cosolvente, pero con
un polisorbato con el fin de proporcionar una formulacién estable. Las nuevas rei-
vindicaciones independientes 18 y 2| se refieren a los métodos de preparacion de
las composiciones farmacéuticas de las nuevas reivindicaciones | vy 14. Puesto que
las composiciones farmacéuticas de las nuevas reivindicaciones | y |4 son inven-
tivas, se deduce que el método de hacer las nuevas composiciones farmacéuticas
también debe ser inventivo.

Sobre la base de las modificaciones realizadas y argumentos presentados por la solicitante,
se procede a un nuevo andlisis.

TEXTOS ANALIZADOS:

e Memoria descriptiva y pliego de 34 reivindicaciones originalmente presentados.
e Escrito de fecha 20 de enero del 201 |, con el cual se adjunta un nuevo pliego de 3|
reivindicaciones.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Las reivindicaciones | a 31 presentadas con el escrito de fecha 20 de enero del 201 1,
no implican una ampliacién de la invencién segin el articulo 34 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina; ya que el contenido de las nuevas reivindica-
ciones | a 27 tienen soporte en el contenido de las reivindicaciones | a 12, 14a 19,
21, 23 a 31 presentadas originalmente, y en las paginas || v 23 a 25 de la memoria
descriptiva.
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3. SUFICIENCIA Y CLARIDAD DE LA INVENCION:

I.I La descripcidn de la invencidn permite la comprension del problema técnico y de
la solucién que plantea la invencién a dicho problema. Por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito establecido en el articulo 28 de la Decisién
486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

I.2En el Informe Técnico PCG 26-2010, se cuestionaron las reivindicaciones | a 3|
por carecer de claridad y sustento en la descripcidn, ya que en ella se empleaban al

menos uno de los siguientes términos tales como: “agente anti-colinérgico”, “agente

(T "o

beta-agonista”, “co-solvente”, “hidrofluoroalcanc”, “prodroga” “derivado”, “surfactante”,

“sustancialmente”, “polisorbato”, “polimero” vy “empaque sellador”.

» Respecto al término “agente anti-colinérgico” se sefiald que éste es muy amplio
y que podrfa abarcar un ndmero ilimitado de compuestos incluso los que estdn
fuera del alcance de proteccién. En tal sentido, se sugirid limitar a compuestos
segln los ejemplos desarrollados a lo largo de la memoria descriptiva, teniendo
en cuenta que el Unico agente anticolinérgico descrito en los ejemplos es el
bromuro de tiopropio.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 1, la solicitante se-
fiala que el término “agente anti-colinérgico” no es vago ya que el experto en la
materia podria identificar ficilmente tales compuestos y podria ficiimente am-
pliar los ejemplos proporcionados en la descripcién para producir formulacio-
nes farmacéuticas que estén comprendidas dentro de las reivindicaciones de la
presente invencion, pero que comprenden un agente anticolinérgico alternativo
(por ejemplo, una sal diferente de ipratropio).

Al respecto, cabe mencionar que el término “agente anti-colinérgico” es

cuestionado por el hecho que involucra una gran cantidad de compuestos
especificos que si bien un experto en la materia puede identificar facilmente;
sin embargo, incluye compuestos que estdn fuera del alcance de la presente
invencién' y alcanza incluso a compuestos anticolinérgicos especificos que no
pertenecen al objeto de la presente invencién. Adicionalmente, conviene sefialar
que al haber desarrollado una sola opcién de agente anticolinérgico especifico
(bromuro de ipatropio) no permite extrapolar la utilizacién de otros agentes
de distinto comportamiento fisicoquimico por cuanto no se ha desarrollado al
menos un ejemplo representativo para cada ndcleo molecular.

[,

| Porejemplo se sabe que existen anticolinérgicos de los siguientes tipos: de uso oftamoldgico (eucatropina, ciclopentolato tropica-
mida, etc), como antisecretores gastricos (pirenzepina, telenzepina, etc), como espasmoliticos urinarios (prifinio, flavoxato, etc) y
como antiparkinsonianos (triexifenidilo, biperideno, etc), los cuales no pertenecen al objetivo de la presente invencién, por cuanto
la composicién que se pretende reivindicar esta relacionada con el tratamiento del asma.
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» Respecto al término “agente beta-agonista” se sefialé que éste es muy amplio y
que podria abarcar un ndmero ilimitado de compuestos incluso los que estan fuera
del alcance de proteccion. En tal sentido, se sugirié limitar a compuestos segin los

ejemplos desarrollados a lo largo de la memoria descriptiva, teniendo en cuenta
que el Unico agente beta-agonista descrito en los ejemplos es el albuterol.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 |, la solicitante

sefiala que el término “agente beta-agonista” no es vago ya que el experto en la
materia podrfa identificar ficimente tales compuestos y podrfa facilmente ampliar
los ejemplos proporcionados en la descripcién para producir formulaciones
farmacéuticas que estén comprendidas dentro de las reivindicaciones de la
presente invencién, pero que comprenden un agente beta-agonista alternativo
(por ejemplo, formoterol, levalbuterol, pirbuterol o salmeterol).

Al respecto, cabe mencionar que el término “agente beta-agonista” es cues-
tionado por el hecho que involucra una gran cantidad de compuestos es-
pecificos que si bien un experto en la materia puede identificar facilmente;
sin embargo, incluye compuestos que estan fuera del alcance de la presente
invencion y alcanza incluso a compuestos beta-agonistas especificos que aun
no se han desarrollado. Adicionalmente, conviene sefialar que al haber utili-
zado una sola opcién de agente beta-agonista especifico (albuterol, llamado
también salbutamol) no permite extrapolar la utilizacidon de otros agentes
beta-agonistas de distinto comportamiento fisicoquimico por cuanto no se
ha desarrollado al menos un ejemplo representativo para cada nucleo. Asi,
por ejemplo los compuestos salmeterol, pirbuterol, formoterol, tienen dis-
tinto comportamiento fisicoquimico toda vez que provienen de distinto nu-
cleo que el albuterol.

» Respecto al término “co-solvente” se sefiald que éste es muy amplio y que
podrfa abarcar un nimero ilimitado de compuestos incluso los que estan fuera
del alcance de proteccidn. En tal sentido, se sugirid limitar a compuestos segiin
los ejemplos desarrollados a lo largo de la memoria descriptiva.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 |, la solicitante sefiala
que se ha limitado al ser seleccionado entre el grupo compuesto de polietilenglicol,
propilenglicol, glicerol y miristato de isopropilo. En consecuencia, queda superada
la objecién respecto a éste termino en el informe técnico precedente.

» Respecto al término “hidrofluoroalcano” se sefiald que éste es muy amplio y que
podrfa abarcar un nimero ilimitado de compuestos incluso los que estan fuera
del alcance de proteccidn. En tal sentido, se sugirid limitar a compuestos segiin
los ejemplos desarrollados a lo largo de la memoria descriptiva, teniendo en
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cuenta que el hidrofluoroalcano descrito en los ejemplos es 1, 1,1,2,3,3,3-hepta-
fluoropropano (HFA 227) y el 1,1,1,2-tetrafluoroetano (HFA |34a).

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 [, la solicitante sefiala
que dicho término no es vago ya que el experto en la materia podria identificar fa-
cilmente éstos compuestos. Ademas, sostiene que restringir el hidrofluoroalcano
a HFA 227 ylo HFA 134a limitarfa innecesariamente el alcance de la proteccién
ya que el experto en la materia podrfa faciimente ampliar los ejemplos propor-
cionados en la descripcion para producir formulaciones farmacéuticas que estén
comprendidas dentro de las reivindicaciones de la presente invencion.

Al respecto, el suscrito concuerda con los argumentos de la solicitante, por cuan-
1o a lo largo de la memoria descriptiva si bien se describen como parte de la for-
mulacion dos agentes especificos de propelentes, el HFA 227 y HFA |34a, éstos
tienen similares estructuras moleculares, por lo que su generalizacién a hidrofluo-
roalcanos es razonable, toda vez que también presentaran similares propiedades
fisicoquimicas.

Respecto de los términos “prodroga” (o profdrmaco) y “derivado” se sefiald que
no son claros porque no definen con precisién el dmbito de proteccidn de la
reivindicacion, puesto que implican cualquier compuesto que forme parte de la
composicion.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 |, la solicitante sefia-
la que el significado de ambos términos es claro, ya que se trata de un término
comun en el ambito técnico pertinente (formulaciones farmacéuticas). Ademds,
con respecto al término “profirmaco” sostiene que un experto en la mate-
ria entenderfa que el agente activo anticolinérgico y/o el agente beta-agonista
pueden estar en forma de precursores inactivos que serfan convertidos en su
forma activa por los procesos metabdlicos del cuerpo humano una vez que la
formulacién reivindicada se administre a un sujeto humano.

Al respecto, el suscrito no concuerda con los argumentos presentados, toda
vez que una reivindicacidon debe describir de manera clara y concisa cada uno
de sus componentes y debe delimitar el alcance de la invencién. Cabe precisar
que el cuestionamiento no se refiere a la claridad del significado de los términos
“prodroga” y “derivado”, sino al hecho que dichos términos no definen con
precision el dmbito de proteccién de la reivindicacion, puesto que implican
cualquier compuesto del cual no se conoce su estructura molecular.

Respecto del término “surfactante” se sefialé que se consideraba vago, dado que
se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos, incluso
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aquellos que estan fuera del alcance de la invencién. En tal sentido, se debfa
limitar a compuestos especificos, para lo cual se sugirié incorporar el contenido
de la reivindicacién 4 dentro del contexto de la reivindicacién 3.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 2011, la solicitante
sefiala que éste término no es vago ya que el experto en la materia podrfa iden-
tificar facilmente tales compuestos. La restriccion del surfactante a los que se
enumeran en la nueva reivindicacion 3 limitarfa innecesariamente el alcance de
la proteccion porque el experto podria facilmente extenderse en los ejemplos
proporcionados en la descripcion para producir formulaciones farmacéuticas
que estén comprendidas dentro de las reivindicaciones de la presente invencién
pero que comprenden surfactantes afternativos.

Al respecto, el suscrito no concuerda con los argumentos presentados, toda vez
que si bien se puede identificar los compuestos especificos que estan incluidos
dentro de la definicién de surfactante. Estos comprenden un ndmero ilimitado,
porlo que la utilizacidn de dicho término de manera general no permite delimitar
el alcance de la invencién. Por lo tanto, era preferible limitar los surfactantes a los
compuestos preferidos segln la descripcidn referidos a PVP, sorbitan trioleato,
PEG 200 o 400, 4cido oleico o Tween 20.

Respecto del término “sustancialmente” se sefiald que se consideraba vago e
impreciso, el cual no permitfa una comparacién con el estado de la técnica.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 1, la solicitante sefiala
que la utilizacion de dicho término ha sido eliminada de las reivindicaciones. En
consecuencia, queda superada toda objecion relacionada con el uso del término
“sustancialmente”.

Respecto del término “palisorbato” se sefialéd que se consideraba vago, dado
que se puede considerar que abarca un ndmero ilimitado de compuestos,
incluso aquellos que estan fuera del alcance de la invencién. En tal sentido, se
sugirié especificar cuales son dichos polisorbatos teniendo en cuenta aquellos
compuestos utilizados en los ejemplos de la descripcion.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 2011, la solicitante
sefiala que éste término no es vago ya que el experto en la materia podrfa iden-
tificar ficiimente tales compuestos. Ademds sefiala que restringir el polisorbato
limitarfa innecesariamente el alcance de proteccidon ya que el experto podrfa
faciimente extenderse en los ejemplos proporcionados en la descripcion para
producir formulaciones farmacéuticas que estén comprendidas dentro de las
reivindicaciones de la presente invencién pero que comprendan polisorbatos
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alternativos (por ejemplo monopalmitato polioxietilen sorbitan, monoestearato
de polioxietileno sorbitan, monooleato de polioxietilensorbitdn o monoisostea-
rato de polioxietilensorbitan).

Al respecto, el suscrito concuerda con los argumentos presentados, toda
vez que la extensidn o extrapolacidn a otros compuestos derivados del
polioxietilensorbitdn, es posible sobre la base del “polisorbato” polioxietilen
(20) sorbitan monolaurato utilizado en los ejemplos de la descripcién, por
cuanto tienen en comun parte de su estructura molecular y por ende similares
propiedades fisicoquimicas, lo cual permite intercambiar uno por el otro, con
una alta probabilidad de mantener la estabilidad de la composicidn farmacéutica.
En consecuencia, toda objecion referida a la utilizacion del término “polisorbato”
en las reivindicaciones queda superada.

Respecto del término “polimero” se sefiald que se consideraba vago, dado que
dicho término abarca un ndmero ilimitado de compuestos, incluso aquellos
que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que dicho término deberfa
ser especificado incorporando el contenido de la reivindicacion 29 dentro del
contexto de la reivindicacion 28.

Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 [, la solicitante sos-
tiene que el término “polimero” no es vago ya que el experto podrfa identificar
contenedores cubiertos de polimero. Asimismo, sostiene que la restricciéon del
polimero a los que se enumeran en la nueva reivindicacion 26 limita innecesa-
riamente el alcance de la proteccidn porque el experto podria ampliar la lista
en la reivindicacién 26 para producir nuevos inhaladores medidores de dosis
que caen dentro de las reivindicaciones de la presente invencién, pero que
comprenden polimeros alternativos.

Al respecto, el suscrito concuerda con los argumentos presentados, toda vez que
la extension o extrapolacidn a otros compuestos derivados de un polimero los
cuales forman parte de un envase secundario, no afectan directamente la estabilidad
de la formulacion que se pretende proteger. En tal sentido, la utilizacién de una
clase u otra de un polimero para recubrir un envase que contiene la formulacién
farmacéutica, cumplirfa la misma funcién. Por lo tanto, el cuestionamiento respecto
de la utilizacion del término “polimero” queda superado.

Respecto del término “empaque sellador” se sefialé que se consideraba vago,
dado que dicho término abarca un ndmero ilimitado de compuestos, incluso
aquellos que estan fuera del alcance de la invencién, por lo que dicho término
debfa ser especificado incorporando el contenido de la reivindicacién 3| dentro
del contexto de la reivindicacién 30.
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Por su parte mediante escrito de fecha 20 de enero del 2011, la solicitante
sostiene que el término “empaque sellador” no es vago ya que el experto podria
identificar facilmente el empaque sellador. Asimismo, sostiene que la restriccion
del empaque sellador a los tipos listados en la nueva reivindicacion 28 limita

innecesariamente el alcance de la proteccién porque el experto podrfa ampliar
la lista en la reivindicacion 28 para producir nuevos inhaladores medidores de
dosis que caen dentro de las reivindicaciones de la presente invencién, pero que
constituyen alternativas al empaqgue sellador.

Al respecto, el suscrito concuerda con los argumentos presentados, toda
vez que la extensién o extrapolacién a otros compuestos alternativos de
empaque sellador, los cuales forman parte de un envase secundario, no afectan
directamente la estabilidad de la formulacién que se pretende proteger. En tal
sentido, la utilizacidon de una clase u otro material de un empaque sellador del
envase que contiene la formulacién farmacéutica, cumplirfa la misma funcién.
Por lo tanto, el cuestionamiento respecto de la utilizacién del término “empaque
sellador” queda superado.

Por lo tanto:

» Se reitera que la reivindicacién | carece de claridad y sustento en la descripcién
establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, toda vez que se utilizan los términos “agente anticolinérgico”, “agente
beta-agonista”, “prodroga” v “derivados”, para los cuales se ha reiterado dicho
cuestionamiento.

» Lasreivindicaciones 2 a |3 al ser dependientes de la reivindicacion | cuestionada,
también carecen de claridad y sustento en la descripcién.

Adicionalmente:

* Se reitera que en la reivindicacion 2 se utiliza el término cuestionado
“surfactante”.

* Se reitera que en las reivindicaciones 4 y 8 se utilizan los términos
cuestionados “prodroga” v “derivado”.

* En la reivindicacién 6 se utilizan los términos cuestionados “prodroga” v
“derivado”.

» Sereitera que la reivindicacion 14 carece de claridad y sustento en la descripcién
establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, toda vez que se utiliza los términos “agente anti-colinérgico”, “agente
beta-agonista”, “prodroga” vy “derivado” para los cuales se ha reiterado dicho
cuestionamiento.
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Las reivindicaciones 15 a 17 al ser dependientes de la reivindicacién |4
cuestionada, también carecen de claridad y sustento en la descripcién.

» Sereitera que la reivindicacion 18 carece de claridad y sustento en la descripcién
establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad
Andina, toda vez que en ella se utiliza los términos “agente anti-colinérgico”,

“agente beta-agonista”, “prodroga” y “derivado” para los cuales se ha reiterado

dicho cuestionamiento.

» Las reivindicaciones 19 y 20 al ser dependientes de la reivindicacién |4
cuestionada, también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

Adicionalmente:

v’ Se reitera que en la reivindicacién 19 se utiliza el término cuestionado
“surfactante”.

v' Se reitera que en la reivindicacion 20, la opcién descrita como “dcido citrico”
no es un surfactante, por lo que la reivindicacién no es clara.

» Se reitera que la reivindicaciéon 21 carece de claridad y sustento en la
descripcién establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de
la Comunidad Andina, toda vez que en ella se utiliza los términos “agente anti-
colinérgico”, “agente beta-agonista”, “prodroga” y “derivado” para los cuales se ha
reiterado dicho cuestionamiento. Adicionalmente, se reitera que un método de
obtencién de una formulacién debe sefialar las condiciones fisicoquimicas que
permitan llevar a cabo cada uno de los pasos unitarios.

» Las reivindicaciones 22 a 27 al ser dependientes de la reivindicacion 21
cuestionada, también carecen de claridad y sustento en la descripcion.

3.3Las reivindicaciones 28 a 3| cumplen con los requisitos de claridad, concision y
sustento en la descripcion establecidos en el articulo 30 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

. ANALISIS DE LA NOVEDAD:

Teniendo en cuenta los antecedentes mas cercanos los documentos DI (WO
2004/019985 Al), D2 (WO 99/65464 Al), D3 (EP 1157689 Al) y D4 (WO
01/76601 A2), en el Informe Técnico PCG 26-2010 se adelantd opinién sefialando
que las reivindicaciones | y 16 sugeridas cumplirian con el requisito de novedad
definido en el articulo 16 la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.
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Observandose que las nuevas reivindicaciones 28 y 30 son similares en contenido que
la reivindicacién | sugerida, y que las nuevas reivindicaciones 29 vy 31 son similares en
contenido que la reivindicacion | 6. Se concluye que las nuevas reivindicaciones 28 a 3|
CUMPLEN con el requisito de novedad definido en el articulo 16 de la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

ANALISIS DEL NIVEL INVENTIVO:

Tal como se ha sefialado en el Informe Técnico PCG 26-2010, el problema que se
pretende resolver consiste en proveer una formulacion bajo la forma de aerosol (MDI)
que comprende un beta-agonista/anticolinérgico y como propelente un HFA con
caracteristicas de suspension tan buenas como las composiciones que contienen CFC.

La solucién propuesta por la presente solicitud consiste en proporcionar una composicion
que comprende un beta-agonista, como el albuterol, y un anti-colinérgico como
el ipratropio junto con un co-solvente que puede ser propilenglicol y un propelente
hidrofluoroalcano, tal y como se indica en las reivindicaciones 28 y 30, o en su defecto
reemplazar el cosolvente por un polisorbato tal como se observa en las reivindicaciones
29 y 31. Enla pag. 9 se menciona que estas composiciones se emplean en el tratamiento
del bronco espasmo, bronco constriccidn, asma y desérdenes relacionados.

Tal como se ha sefialado en el Informe Técnico PCG 26-2010, los documentos mds
cercanos estan constituidos por los documentos DI, D2 y D3. Se observa que los
documentos DI y D2, revelan una composicién para la administracion en aerosol que
comprende: como agentes activos un compuesto beta-agonista tal como salbutamol,
(Ilamado también albuterol) y un compuesto anticolinérgico tal como bromuro de
ipratropio, como propelente un TG |34a (llamado también HFA | 34a) 0 TG 227 (Ilamado
también HFA 227), como cosolvente el etanol o derivado de alcoholes y un surfactante
tal como el 4cido oleico. Es decir, las formulaciones descritas en los documentos D1 y
D2 comprenden funcionalmente cada uno de los componentes de las reivindicaciones
28 a 31, con la diferencia que en las reivindicaciones 28 y 29 se utiliza como co-solvente
un polietilenglicol, propilenglicol, glicerol o isopropilmiristato y con la diferencia que en
las reivindicaciones 29 y 31 se utiliza como surfactante un polisorbato.

Mediante escrito de fecha 20 de enero del 201 |, la solicitante sefiala en respaldo
del nivel inventivo que se han encontrado problemas en la técnica previa con
formulaciones que contienen hidrofluoroalcano puesto que las caracteristicas de la
suspension de las formulaciones no son buenas (en comparacién con formulaciones
que contienen CFC), por ejemplo sefiala que una formulacién que contiene un beta-
agonista sulfato de albuterol y un agente anticolinérgico, como el bromuro de ipatropio
o tiotropio, con un propelente hidrofluoroalcano no es una suspensién estable y
rapidamente sedimenta o forma una emulsion. Inten I revi r rar
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este problema implican la adicién de un cosolvente a la formulacién. Sefiala que el uso
de cosolventes también conduce a problemas de estabilidad y otros problemas, tales
como aglomeracién/mayor tamafio de particula de los agentes activos, que también
son indeseables. Sin embargo, sostiene que se ha encontrado sorprendentemente
que cosolventes particulares, no divulgados en el arte previo proveen una formulacion

estable adecuada para el uso de u inhalador dosificador. Los cosolventes particulares
son polietilenglicol, propilenglicol, glicerol y miristato de isopropilo. Las formulaciones

que contienen éstos compuestos como cosolventes no forman aglomerados.

Al respecto, el suscrito no concuerda con los argumentos de la solicitante toda
vez que a la vista de los antecedentes DI a D3 no existen reportes de problemas
respecto a la estabilidad por el uso de propelentes derivados hidrofluoroalcano en
una formulacién que contenga un beta-agonista sulfato de albuterol (salbutamol) y un
agente anticolinérgico, como el bromuro de ipatropio. Adn asf, si la incorporacién de
cosolventes particulares tales como polietilenglicol, propilenglicol, glicerol y miristato de
isopropilo, segiin la solicitante estabiliza una formulacién que contenga un propelente
derivado de hidrofluroalcano; sin embargo, dicha funcién de tales componentes vya es
conocida a partir del documento D3 (ver pagina 5, parrafos [0044] a [0047]) donde
dichos componentes de baja volatilidad tienen como funcién modular el didmetro
aerodindmico de masa media de las particulas del aerosol, lo cual otorga mayor
estabilidad a la composicidon como tal.

Por otro lado, en alusidn a la reivindicacidon 31, la solicitante sostiene que ha sido
sorprendente el hecho que cuando se utiliza un polisorbato en una formulacién que
comprende un beta-agonista, un anticolinérgico, y un propelente hidrofluroalcano,
no hay necesidad de agregar un cosolvente. También sostiene que no hay ninguna
indicacion en los antecedentes de que una formulacidn que comprenda dos agentes
activos un beta-agonista y anticolinérgico sin un cosolvente, pero con un polisorbato
pueda proporcionar una formulacién estable.

Al respecto, conviene sefialar que la utilizacién de un surfactante (polisorbato) como
estabilizante de una composicién en aerosol, el cual se presenta por lo general como
una suspension, es conocida ampliamente en el campo de la formulacidn. Asi, tal
como se ha sefialado en el informe técnico anterior el documento D2 (ver pags. 5
y 6), revela la utilizacién de surfactantes, entre ellos los polisorbatos, con la finalidad
de estabilizar una composicién en aerosol que comprende una combinacién de dos
0 mds agentes activos, entre las cuales se encuentran el salbutamol y el bromuro de
ipatropio. Por otro lado, con respecto a la presencia o no de un cosolvente en una
composicién para ser administrado en aerosol, es conveniente sefialar que una persona
entendida en la materia sabe que la utilizacidn de un cosolvente esta condicionado
con la forma farmacéutica que se desea preparar, es decir, en una formulacién bajo la
forma de una solucidn la presencia de un cosolvente como el etanol serd Util toda vez
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que éste componente promueve la solubilidad de los agentes activos, mientras que
en una composicién bajo la forma de una suspension, como es el caso de la presente
invencidn, se puede prescindir de su presencia.

Por lo tanto:
Las reivindicaciones 28 a 31 NO CUMPLEN con el requisito de nivel inventivo definido
en el articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Los documentos D | a D3 presentados por la opositora FARMINDUSTRIA, AFECTAN
el requisito de nivel inventivo.

6. CONCLUSIONES:
e Las reivindicaciones | a 27 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y sustento
en la descripcién, establecido en el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.

e Las reivindicaciones 28 a 31 NO CUMPLEN con el requisito de nivel inventivo
definido en el articulo 18 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

e De conformidad con los argumentos sostenido por las opositora FARMINDUS-
TRIA, se concluye que la informacién revelada en los documentos DI a D3 apor-
tado por esta en el curso de la etapa de oposicidon afecta el nivel inventivo de las
reivindicaciones 28 a 31, verificando en ese sentido que dichas reivindicaciones no
cumplen con la exigencia prevista al respecto por el articulo 14 de la Decisiéon 486
de la Comisién de la Comunidad Andina.
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CASO 4:

Oposicién a Registro de Patente de Invencion
N° de Expediente: 00062-2007/OIN
Fecha de presentacién: 19-01-2007

Tiulo de la Invencién: “Una formulacion

farmacéutica de taxano, una composicion sélida
de taxano, un procedimiento para la preparacion
de dicha composicién sélida de taxano, una
composicion  solubilizante de dichacomposicion
sélida de taxano, y un conjunto de elementos

(KIT) para la formulacién inyectable de taxano”.

- Solicitante: Eriochem S.A.

- Opositores: ADIFAN / Farmindustria S.A.

- Argumento de ADIFAN: Falta de
novedad.

- Argumento de Farmindustria S.A: Falta
de nivel inventivo.

- Primer informe técnico: Falta de claridad
de las reivindicaciones /No corresponde
emitir pronunciamiento sobre la
oposicion.

- Segundo informe técnico:
Reivindicaciones son patentables.

- Oposicion presentada por ADIFAN:
Infundada.

- Oposicion presentada por Farmindustria
S.A.: Infundada

- Estado del expediente: Patente
otorgada.

El primer informe técnico N° AB 04-
2010 evalda la memoria descriptiva
originalmente presentada y un pliego
de 63 reivindicaciones presentado con
posterioridad como respuesta a las
oposiciones presentadas. Asimismo, el

examindor toma en cuenta los escritos

de oposicion presentados por ADIFAN

y Farmindustria S.A., donde sefialan

que la invencion carece del requisito de
novedad; y, del requisito de nivel inventivo,
respectivamente; los documentos
aportados por ambos; y, la respuesta

del solicitante a lo manifestado por los
opositores. En dicho informe técnico

el examinador concluye que las nuevas
reivindicaciones 1a 63 no son claras, por lo
que no corresponde emitir pronunciamiento
acerca de las oposiciones presentadas. No
obstante ello, el examinador realiza una
valoracion preliminar sobre los demas
requisitos, a fin de que pueda ser tomada
en cuenta por el solicitante, en caso

logre subsanar las objeciones respecto

a la claridad de las reivindicaciones. Asi,
sefiala que de subsanar la falta de claridad
hallada las reividicaciones serian novedoas
y tendrian actividad inventiva, por lo que
los documentos y argumentos de ambas
opositoras no afectarian la novedad ni el
nivel inventivo de la solicitud. El solicitante
responde al informe técnico, presentando
un nuevo de 49 reivindicaciones, a fin de

a fin de subsanar las objeciones respecto
de la falta de claridad, el que es evaluado
en un informe técnico de respuesta N° AB
04-2010/a, donde se concluye que el nuevo
pliego de 49 reivindicaciones cumple con
los requisitos necesarios para poder obtener
una patente, indicando que los argumentos
y documentos presentados por ADIFANy
Farminidustria S.A. no afectan la novedad ni
el nivel inventivo de lo solicitado.
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INFORME TECNICO N° AB 04-2010:

I. TEXTOS ANALIZADOS

(X) Memoria descriptiva y pliego de 64 reivindicaciones originalmente presentadas.
(X) Pliego de 63 reivindicaciones presentado con el escrito de contestacién del

solicitante, de fecha 29 de febrero de 2008.

(X) Proveido de fecha 29 de enero de 2009, en el que se establece la realizacidn del

presente informe técnico tomando en cuenta los argumentos técnicos contenidos
en el escrito de oposicién de fecha 14 de diciembre de 2007 presentado por la
Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Nacional (en adelante
ADIFAN) vy el escrito de oposicion de fecha |6 de enero del 2008 presentado
por FARMINDUSTRIA S.A. (en adelante FARMINDUSTRIA), asi como los escri-
tos de contestacion presentados por el solicitante con fechas 29 de febrero y 18
de abril de 2008.

Asimismo, de acuerdo al mandato contenido en el proveido citado se tendrd en

cuenta como parte de la evaluacién técnica, los siguientes documentos aportados

entre ambas opositoras:

- Publicacién US 2003/0180363, de fecha 25 de setiembre de 2003

- Publicacién WO 2005/097105 Al, de fecha 20 de octubre de 2005
- Publicacion WO 00/072827, de fecha 07 de diciembre de 2000

- Publicacién US 2003/0099674 Al, de fecha 29 de mayo de 2003

- Publicacién US 2003/0185894, de fecha 02 de octubre de 2003

- Publicacién US 2003/0175313, de fecha 18 de setiembre de 2003

2. MODIFICACION DE LA SOLICITUD:

La reivindicacién | es equivalente en contenido a la reivindicacién | original-
mente presentada, habiéndose especificado en el ftem a) que la composicion
sélida de taxano liofilizado esta libre de tensoactivos, lo cual se encuentra
soportado en la pagina 12 de la descripcidn, y que ademds, es “obtenible por
liofilizacidn de una solucién que comprende un solvente orgdnico de liofilizacion y di-
cho taxano”, lo cual se encuentra soportado en la reivindicacién 8 originalmente
presentada.

Asimismo, en el item b) especifican que la composicidn solubilizante comprende un
“tensoactivo”, lo cual se encuentra soportado en la pagina |6 de la descripcion.

Las reivindicaciones 2 a 63 son equivalentes en contenido a las reivindicaciones 2 a
7y 9 a 64 originalmente presentadas.
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Por lo tanto:

Las reivindicaciones | a 63 presentadas junto con el escrito de fecha 29 de febrero de
2008, no constituyen una modificacion que implique una ampliacion de la invencién,
por lo que CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisiéon de la
Comunidad Andina.

3.ANALISIS DE LA OPOSICION:

3. ARGUMENTOS PRESENTADOS EN EL ESCRITO DE OPOSICION DE
ADIFAN:
La Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Nacionales (ADIFAN)
formula oposicién mediante escrito presentado con fecha |4 de diciembre de
2007, manifestando lo siguiente:

a) Respecto a Novedad:
* Eldocumento US 2003/0099674 (ANDREW X. CHEN), de fecha 2003.05.29,

titulado “FORMULACION INYECTABLE LIOFILIZADA CONTENIENDO
PACLITAXEL U OTRAS DROGAS TAXOIDES", anticipa a las reivindicacio-
nes |, 7, 8y 30, ya que al igual que dichas reivindicaciones, describe una com-
posicién de un polvo liofilizado que contiene un taxoide (paclitaxel) como
droga, un aceite, solvente (alcohol, entre otros), surfactante (tensioactivo); la
cual no es deteriorada a temperatura ambiente durante 2 meses en un vial se-
llado, ademds que la composicidn liofilizada que contiene un taxoide es disuel-
ta en un aceite y un surfactante, donde el alcohol (solvente) puede también
ser usada durante la mezcla como también un agente antiadherente (como
SuCrosa).

En ese sentido, las reivindicaciones |, 7, 8 y 30 NO CUMPLIRIAN con el
requisito de Novedad definido en el articulo 16 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina.

* Las reivindicaciones 2 a 6y 9 a 16 NO CUMPLIRIAN con el requisito de
Novedad antes indicado, al estar relacionadas con las reivindicaciones obser-
vadas |, 7y 8.

* El documento US 2003/0099674, citado anteriormente, anticipa a las reivin-
dicaciones 17y 19, ya que al igual que dichas reivindicaciones, describe una
formulacién caracterizada porque dicho taxano es seleccionado del grupo
comprendido por derivados de la bacatina lll, derivados de |0-deacetilbaca-
tina lll, sus conjugados, sus sales, sus hidratos vy solvatos; preferentemente el
taxano es paclitaxel, taxotere, entre otros.
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En ese sentido, la reivindicaciones 17y 19 NO CUMPLIRIAN con el requisito
de Novedad definido en el articulo |6 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

El documento US 2003/0175313 (GARREC ET AL.), de fecha 2003.09.18, titula-
do “PREPARACION DE ESTERILES NANODISPERSIONES ESTABILIZADAS”,
anticipa a la reivindicacion 18, ya que al igual que esta reivindicacién, describe
una composicién caracterizada porque dicho agente activo bioldgico (droga) es
seleccionado del grupo de paclitaxel, docetaxel, entre otros.

En ese sentido, la reivindicacién 18 NO CUMPLIRIA con el requisito de Novedad
definido en el articulo 16 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

Las reivindicaciones 20 a 26, NO CUMPLIRIAN con el requisito de Novedad
antes indicado, al estar relacionadas con las reivindicaciones observadas |7 a |9.

Las reivindicaciones 27 y 35 se diferencian del documento WO 2005/097105
(JEE ET AL)), de fecha: 2005.10.20, titulado “COMPOSICION EN INYECTA-
BLE PARA LOS TRATAMIENTOS DE CANCER”, ya que éste menciona una
composicién en inyectable para el tratamiento de céancer que comprende una
droga anticdncer (taxoide como paclitaxel) poco soluble en agua, glicofurol vy
solutol HS15 como solubilizantes; mientras que las reivindicaciones 27 y 35
describen, respectivamente, una composicion sdlida de taxano (paclitaxel entre
otros) liofilizada y una composicién solubilizante de dicha composicion sélida de
taxano liofilizada caracterizada porque dicho tensoactivo polimérico es Solutol
HSI15, y una composicién sdlida de taxano caracterizada por ser soluble en una
solucién acuosa de solutol al 20% en menos de | minuto y en ausencia de sol-
vente orgdnico agregado.

Por lo tanto, las reivindicaciones 27 y 35 CUMPLIRIAN con el requisito de
Novedad definido en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 31 y 39 se diferencian del documento US 2003/0099674,
citado anteriormente, ya que en éste se menciona una composicion de una for-
mulacién porosa liofilizada que contiene un taxoide dentro de un inyectable en
emulsion o suspension el cual es formulado con un taxoide, un surfactante, un
agente antiadherente, mientras que las reivindicaciones 31 y 39 describen una
composicidn sdlida de taxano, caracterizada porque comprende dicho taxano
liofilizado libre de tensoactivos, aceites, polimeros, mejoradotes de solubilidad,
conservantes y excipientes.
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Por lo tanto, las reivindicaciones 31 y 39 CUMPLIRIAN con el requisito de
Novedad antes indicado.

La reivindicacion 46 se diferencia del documento US 2003/0099674, citado an-
teriormente, ya que en éste se menciona una composicidn que comprende una
formulacién porosa liofilizada que contiene un taxoide (seleccionado del grupo
que consiste de: paclitaxel, 7-(4-azido-benzoil)bacatin Ill, 7-epibacatin Ill, 7-(trietilsilil)
bacatin Il; 7,10-di-O-[(2,2,2-tricloroetoxi)-carbonil]-bacatin lll, bacatin Il 13-O-ace-
tato, entre otros) disuefto en aceite, un surfactante, un agente antiadhesién, un sol-
vente como un alcohol, mientras que la reivindicacién 46 describe una composicién
solida de taxano, caracterizada porque es obtenible por liofilizacién de una solucidn
que comprende un solvente organico (seleccionado del grupo dioxano, acido acé-
tico, dimetilsulfoxido o su mezcla) de liofilizacion y un taxano (seleccionado del gru-
po comprendido por derivados de la bacatina Ill, derivados de |0-deacetilbacatina
IIl, sus conjugados, sus sales, sus hidratos y solvatos), en ausencia de tensoactivos,
aceites, polimeros, mejoradotes de solubilidad, conservantes y excipientes.

Por lo tanto, la reivindicacion 46 CUMPLIRIA con el requisito de Novedad antes
indicado.

Las reivindicaciones 28, 29; 32 a 34; 36 a 38, 40 a 45; 47 y 48 CUMPLIRIAN con
el requisito de Novedad definido en el articulo 16 de la Decision 486, al ser de-
pendientes, respectivamente, de las reivindicaciones 27, 31, 35, 39 y 31 a 45.

El documento US 2003/0185894 (ZENONI ET AL.), de fecha 2003.10.02, titu-
lado “PROCESO PARA PRODUCIR NANOPARTICULAS DE PACLITAXEL Y
ALBUMINA", anticipa a la reivindicacién 49, ya que al igual que dicha reivindica-
cién, describe un proceso para producir un polvo estéril liofilizado que consiste
de disolver paclitaxel (taxano), albimina y el cloroformo (solvente orgdnico)
hasta formar una mezcla que se homogeniza, enfrfa y liofiliza.

Por lo tanto, la reivindicacién 49 NO CUMPLIRIA con el requisito de Novedad
definido en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina

Las reivindicaciones 50 a 54 NO CUMPLIRIAN con el requisito de Novedad
antes indicado, al ser dependientes de la reivindicacién 49 observada.

El documento WO 2005/097105, citado anteriormente, anticipa a la reivindica-
cién 55, ya que al igual que dicha reivindicacion, describe una composicidn en in-
yectable para una droga (el taxoide paclitaxel) que comprende como solubilizante
el glicofurol (adyuvante) y el solutol HS15 como surfactante (tensoactivo).
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Por lo tanto, la reivindicacién 55 NO CUMPLIRIA con el requisito de Novedad
definido en el articulo 16 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad
Andina

* Las reivindicaciones 56 a 59 al ser dependientes de las reivindicaciones 51 a 58
observadas, NO CUMPLIRIAN con el requisito de Novedad antes indicado.

* Lareivindicacién 60 se diferencia del documento WO 2005/097105, citado an-
teriormente, ya que en éste se menciona la solucién obtenida por la disolucién
del taxoide anticdncer, el solutol HS15 vy el glicofurol para formar un inyectable,
mientras que la reivindicacién 60 describe una solucién de perfusion que contie-
ne menos de | mg/mL de taxano en solucién salina normal o solucidn de dex-
trosa caracterizada porque contiene ademds, solo solutol esencialmente libre de
solvente orgénico, otros tensoactivos, aceites, otros polimeros, mejoradotes de
solubilidad, conservantes y excipientes.

Por lo tanto, la reivindicacién 60 CUMPLIRIA con el requisito de Novedad, definido
en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina

* Lareivindicacién 61 CUMPLIRIA con el requisito de Novedad antes indicado, al
ser dependiente de la reivindicacion 60.

En ese sentido, la opositora considera que las reivindicaciones | a 26, 30 y 49 a
59 NO CUMPLEN con el requisito de Novedad definido en el articulo 16 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, motivo por el cual sefiala
que dichas reivindicaciones deben ser denegadas.

b) Respecto a Nivel Inventivo:

* Tomando en cuenta al documento US 2003/0099674 antes citado, se consi-
dera obvio para una persona del nivel medio del arte, una formulacion farma-
céutica similar al descrito en la solicitud y que, ademas, se utiliza para el trata-
miento del cancer. Por lo que no se observarfa ningln efecto farmacolégico o
ventaja inesperada de la formulacién farmacéutica que se pretende proteger.

* Ademéds, no se ha encontrado en la memoria descriptiva ningln cuadro com-
parativo que demuestre el efecto farmacoldgico ventajoso de la composicién
de la solicitud sobre las composiciones del estado de la técnica.

Por lo expuesto, la opositora considera que las reivindicaciones | a 26, 30 y 49
a 59 NO CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo definido en el articulo
I8 de la Decisién 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, motivo por el
cual sefiala que dichas reivindicaciones deben ser denegadas.



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

370

Finalmente, cabe sefialar que la opositora sefialéd también como documento re-
levante el US 2003/0180363 (SEOQ ET AL), de fecha 2003.09.25, titulado “ME-
TODO PARA LA PREPARACION DE MICELAS POLIMERICAS VIA FASE DE
SEPARACION DE COPOLIMEROS EN BLOQUES”.

3.2ARGUMENTOS PRESENTADOS EN EL ESCRITO DE OPOSICION DE

FARMINDUSTRIA:

Farmindustria S.A., (FARMINDUSTRIA) formula oposicién mediante escrito pre-

sentado con fecha 16 de enero de 2008, manifestando lo siguiente:

* Los documentos US 2003/099674, publicado el 29 de mayo de 2003, titulado
“Lyophilized injectable formulations containing Paclitaxel or other taxoid drugs”;
US 2003/0185894, publicado el 2 de octubre de 2003, titulado “Process for
producing nanoparticles of Paclitaxel and albumin”; US 2003/0175313, publica-
do el 18 de setiembre de 2003, titulado “Preparation of sterile stabilized nano-
dispersions”; y, WO 00/072827, publicado el 7 de diciembre de 2000, titulado
“Porous drug matrices and methods of manufacture thereof”, le restan nivel
inventivo a la solicitud N°® 062-2007/OIN.

En ese sentido, el documento US 2003/099674 revela una formulacién liofilizada
que comprende Paclitaxel y surfactante, a la vez que es esterilizada mediante su
paso por una membrana esterilizante; el documento 2003/0185894 revela un
proceso de fabricacién de un polvo liofilizado estéril de Paclitaxel, que incluye
acido citrico; el documento US 2003/0175313 muestra una nanodispersién
producida por liofilizacién, la cual puede ser esterilizada y contener un agente
dispersante como la polivinilpirrolidona, y como principios activos Paclitaxel y
Docetaxel, donde dichos principios activos pueden estar disueltos en dioxano;
y, el documento WO 00/072827, trata sobre un método de fabricacién de
una matriz porosa formada por un agente humectante y microparticulas de
un principio activo, el cual puede ser un taxano como Paclitaxel o Docetaxel,
donde una de las etapas de fabricacién puede ser la liofilizacion.

Es decir, de lo revelado en los documentos anteriormente mencionados, el de-
sarrollo de una composicién sélida de taxano liofilizado, segin lo indicado en la
presente solicitud, es sugerido, por lo que, no representa un avance significativo
que sea merecedor de proteccién por patente.

Por lo expuesto, la opositora se considera que la presente solicitud carece de Nivel
Inventivo, razén por la cual debe ser denegada.

3.3RESPUESTA A LA OPOSICION PRESENTADA POR ADIFAN:

El SOLICITANTE responde a las observaciones interpuestas por Asociacién de
Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Nacionales (ADIFAN), mediante
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escrito presentado con fecha 29 de febrero de 2008, refutando los argumentos de
la opositora e indicando que:

* Se adjuntado un nuevo pliego reivindicaciones, en el que se ha eliminado la
anterior reivindicacién 8; se ha modificado la reivindicacién original N° 55; v,
se ha elaborado una nueva reivindicacién 54, en la que se han agregado las
expresiones “liofilizadas” y “libre de solvente organico”.

* En el documento US 2003/0099674 no sélo el proceso de obtencidn de la
composicién (propone la obtencién de un liofilizado de un taxano a partir
de una emulsién aceite/agua usando como tensoactivo a la lecitina y como
agente anti-adhesion a la sacarosa, como surfactante sales biliares) es diferente
al de la invencién, sino que ademads, requiere pretratamientos con esteroides o
antihistaminios durante su administracién.

* Enel documento US 2003/0185894 se liofiliza el taxano en una solucién acuosa,
mientras que la presente invencion, liofiliza una solucién no acuosa de taxano.

* Eldocumento US 2003/0175313 describe un proceso en el que una solucién de
un agente hidrofébico bioldgicamente activo es formada en combinacién con
un agente dispersante y un solvente orgdnico o una mezcla que puede incluir
agua, en donde esta mezcla puede ser liofilizada y rehidratada para formar una
nanodispersién o una solucién micelar, mientras que el liofilizado de la presente
invencidn, no requiere de ningln agregado ademds del solvente organico de
liofilizacién y del taxano.

* Eldocumento US 2003/0180363 se refiere a una composicion micelar polimérica
en un estado pulverizado, lo cual es totalmente diferente a la composicién de
la presente invencion. Ademads, la presente invencién no considera el paso de
dializar en su proceso de elaboracién.

* El documento WO 2005/097105 solo comparte con la presente invencion el
uso de Solutol como tensoactivo, sin embargo la tecnologfa aplicada es diferente
a la de la presente invencién.

* Losdocumentos anteriormente mencionados, no revelan ni sugieren el desarrollo
de la presente invencién; ademds, cabe destacar que la solicitud, tal como ha
sido definida en el nuevo pliego reivindicatorio, ostenta un examen preliminar
positivo por parte de la autoridad encargada de aplicaciéon del PCT, tal y como
se manifiesta en el Informe Preliminar Internacional sobre Patentabilidad de
fecha 30 de noviembre de 2007.
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Por lo tanto, EL SOLICITANTE considera que la oposicién formulada por ADIFAN
debe ser declarada INFUNDADA, debiendo otorgarse el registro de la patente que
se ha solicitado.

3.4RESPUESTA A LA OPOSICION PRESENTADA POR FARMINDUSTRIA:

Mediante escrito de fecha 18 de abril de 2008, EI SOLICITANTE responde a
las observaciones interpuestas por FARMINDUSTRIA S.A. (FARMINDUSTRIA),
refutando los argumentos de la opositora y manifestando que:

* La oposicidon presentada por FARMINDUSTRIA cuestiona una composicién
distinta de la invencidn objeto del presente expediente, ya que al tener
caracteristicas técnicas diferentes, obviamente los efectos técnicos también son
marcadamente diferentes; en consecuencia, los argumentos de la opositora no
afectan ni la novedad ni la altura inventiva de la solicitud de referencia.

* En el documento US 2003099674 no sdlo el proceso de obtencién de la
composicién (propone la obtencién de un liofilizado de un taxano a partir
de una emulsién aceite/agua usando como tensoactivo a la lecitina y como
agente anti-adhesion a la sacarosa, como surfactante sales biliares) es diferente
al de la invencién, sino que ademds, requiere pretratamientos con esteroides o
antihistaminios durante su administracion.

* En el documento US 2003/0185894 se liofiliza el taxano en una solucién
acuosa, mientras que la presente invencion liofiliza una solucién no acuosa de
taxano; ademds, en este documento, se emplea albimina y cloroformo en su
formulacién, lo cual no es contemplado en la presente invencién.

* Eldocumento US 2003/0175313 describe un proceso en el que una solucién de
un agente hidrofébico bioldgicamente activo es formada en combinacién con
un agente dispersante y un solvente orgdnico o una mezcla que puede incluir
agua, en donde esta mezcla puede ser liofilizada y rehidratada para formar una
nanodispersién o una solucién micelar, mientras que el liofilizado de la presente
invencién, no requiere de ningln agregado ademds del solvente organico de
liofilizacién y del taxano.

* El documento WO 2000/072827 reivindica una composicion farmacéutica
que comprende una matriz porosa formada por un agente humectante y
microparticulas de un farmaco, lo cual es diferente a la presente invencién, que
no describe microparticulas, ni utiliza agentes humectantes ni genera emulsiones,
y tampoco utiliza agente formador de poros.
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Por lo tanto, EL SOLICITANTE considera que la oposicién formulada por
FARMINDUSTRIA debe ser declarada IMPROCEDENTE o INFUNDADA,
debiendo otorgarse el registro de patente que se ha solicitado.

En tal sentido, tomando en cuenta los argumentos de los Oponentes vy del
Solicitante, se procede con el examen de fondo.

4. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

Las reivindicaciones | a 63 que definen productos, no se encuentran contempladas
como no invenciones ni estdn excluidas de patentabilidad, segin lo dispuesto en los
articulos 15y 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina y segin
el articulo 25B de la Ley 29316, Disposicién Complementaria a la Decisién 486.

5. SUFICIENCIA Y CLARIDAD DE LA INVENCION:

5.1 La descripcién de la invencién permite la comprension del problema técnico y de
la solucidn que plantea la invencién a dicho problema, por lo tanto, la memoria
descriptiva CUMPLE con el requisito establecido en el Articulo 28 de la Decisién
486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

5.2 Las reivindicaciones | a 63 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concision
del articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, por las
siguientes razones:

* Reivindicacion |:
Hace mencidn a las expresiones “para ser administrada a mamiferos, preferentemente

humanos” y “que se combinan previamente a_su_administracién”, las cuales podrian
estar enmascarando un método terapéutico, por lo que dichas expresiones deben
ser retiradas, ya que asf se evita cualquier interpretacién de incoherencia entre lo
que se pretende proteger y lo que indica la Decisidn 486.

Ademads, hace referencia a la caracteristica deseable de propiedad, “solucidn
transparente libre de precipitados”, la cual no constituye una caracteristica técnica
esencial, estructural o funcional de la invencién, por lo que dicha expresidn debe
ser retirada.

Por otro lado, los ftems a) y b) no definen, respectivamente, la naturaleza quimica
del “solvente orgdnico de liofilizacion” y “tensoactivo”, que se encuentran presentes
en la composicidn que se pretende proteger, por lo que constituyen términos
imprecisos que abarcarfan un gran nimero de posibles compuestos que no se
encontrarfan sustentados en la descripcidn y, puesto que son parte fundamental
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de la composicidn, es necesario que sean definidos. Por lo tanto, se sugiere incluir
en estos items, las caracteristicas definidas en las reivindicaciones 10y 23.
Asimismo, se sugiere incluir el contenido de la reivindicaciéon 2 en el ftem a), ya
que define de manera més adecuada el alcance de la invencion.

Del mismo modo, en el ftem b), puesto que es una caracteristica relevante de la
composicién que se pretende proteger, se debe especificar que la composicién
solubilizante se encuentra en ausencia de solvente orgénico, lo cual se encuentra
sustentado en la pagina 18 de la descripcién.

Reivindicaciones 2 a 29:

Estdn relacionadas con la reivindicacién | cuestionada. Ademds, respecto a las
reivindicaciones 2, 10 y 23, estas deberfan ser retiradas del pliego reivindicatorio,
ya que sus caracteristicas deben ser incluidas en la reivindicacion |, tal y como se
ha sugerido.

Ademds, las reivindicaciones 6, 26 y 27 emplean el término “Solutol® HS”, el
cual representa el nombre de una marca registrada que puede cambiar con el
paso del tiempo aunque conserve el mismo nombre, por lo que su empleo para
caracterizar una reivindicacion no esta permitido, ya que no limita adecuadamente
el alcance de proteccion. Asimismo, en la reivindicacién 6, se hace referencia a
la caracteristica deseable de propiedad “soluble en una solucion...en menos de |
minuto”, la cual debe ser retirada.

Por otro lado, en las reivindicaciones 7, 28 y 29 se hace referencia a las
caracteristicas deseables de propiedad, “es estable quimicamente a 60°C por al
menos 28 dias con una degradacién menor al 19", “disuelve dicha composicién sdlida
en una concentracion de al menos 4 mg/ml en ausencia de precipitados por al menos 2
horas”y “es transparente en ausencia de gelificacién en el lugar y estable en ausencia
de precipitacion por al menos dos horas”, respectivamente, los cuales no constituyen
caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o funcionales de la invencién, por
lo que estas reivindicaciones deben ser retiradas del pliego reivindicatorio

Reivindicacion 30:

Hace referencia a la caracteristica deseable de propiedad, “apta para preparar
formulaciones farmacéuticas para mamiferos, en particular humanos”, la cual
no constituye una caracteristica técnica esencial, estructural o funcional de la
invencién, por lo que dicha expresion debe ser retirada.

Por otro lado, para que mantenga una relacién con lo definido en la reivindicacion,
especfficamente con el ftem a), se debe incluir que dicha composicién es obtenible
por liofilizacién de una solucién que comprende un solvente orgéanico de liofilizacion
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y un taxano, a la vez que se tiene que especificar la naturaleza quimica del solvente
organico de liofilizacién, razén por la cual, se sugiere que en esta reivindicacién sean
incluidas las caracteristicas definidas en las reivindicaciones 38 y 39.

Reivindicaciones 31| a 47:

Estdn relacionadas con la reivindicacién 30 cuestionada. Ademéds, respecto a las
reivindicaciones 38 vy 39, estas deberfan ser retiradas del pliego reivindicatorio, ya
que sus caracteristicas deben estar incluidas en la reivindicacién 30, tal y como se
ha sugerido.

Ademds, en la reivindicacion 34 se emplea el término “Soluto/® HS”, el cual
representa el nombre de una marca registrada que pueden cambiar con el paso
del tiempo aunque conserve el mismo nombre, por lo que su empleo para
caracterizar una reivindicacién no esta permitido, ya que no limita adecuadamente
el alcance de proteccién; mas adn, en esta reivindicacion se hace referencia a
la caracteristica deseable de propiedad “soluble en una solucién...en menos de |
minuto”, la cual debe ser retirada.

Asimismo, en la reivindicacién 35 se hace referencia a la caracteristica deseable
de propiedad, “es estable quimicamente a 60°C por al menos 28 dias con una
degradacion menor al 19%”, lo cual no constituye una caracteristica técnica esencial,
estructural o funcional de la invencidn, por lo que esta reivindicacion debe ser
retirada del pliego reivindicatorio

Reivindicacion 48:

Hace referencia a la caracteristica deseable de propiedad, “apta para preparar
formulaciones farmacéuticas para mamiferos, en particular humanos”, la cual
no constituye una caracteristica técnica esencial, estructural o funcional de la
invencién, por lo que dicha expresion debe ser retirada.

Ademas, no define la naturaleza quimica del “solvente orgdnico de liofilizacién™ al que
hace referencia, el cual debe ser especificado, ya que es una parte fundamental de
la composicién que se obtiene en este procedimiento. Se sugiere especificar este
solvente como “dioxano, dcido acético, dimetilsulféxido o una mezcla de los mismos”,
lo cual se encuentra sustentado en la pagina 17 de la descripcion.

Reivindicaciones 49 a 53:
Estdn relacionadas con la reivindicacion 48 cuestionada.

Reivindicacion 54:
Hace referencia a la caracteristica deseable de propiedad, “apta para preparar
formulaciones farmacéuticas inyectables por infusion parenteral en mamiferos, en
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particular humanos”, la cual no constituye una caracterfstica técnica esencial,
estructural o funcional de la invencién, por lo que dicha expresién debe ser
retirada.

Ademds, no define la naturaleza quimica del “tensoactivo” al que hace referencia, por
lo que constituye un término impreciso que abarcarfa un gran nimero de posibles
compuestos que no se encontrarfan sustentados en la descripcién y, puesto que
es parte fundamental de la composicidn, es necesario que sea definido. Se sugiere
incluir en esta reivindicacién, las caracteristicas definidas en la reivindicacion 55.

Reivindicaciones 55 a 58:

Estdn relacionadas con la reivindicacién 54 cuestionada. Ademds, respecto
a la reivindicacién 55, ésta debe ser retirada del pliego reivindicatorio, ya que
sus caracteristicas deben ser incluidas en la reivindicacion 54, tal y comos se ha
sugerido.

Ademds, en la reivindicacién 58, se hace mencién al término “Solutol® HS”, el cual
representa el nombre de una marca registrada cuyo empleo no esta permitido
para caracterizar una reivindicacion.

Reivindicacion 59:

Hace mencién al término “Solutol® HS”, el cual representa el nombre de una
marca registrada que puede cambiar con el paso del tiempo aunque conserve el
mismo nombre, por lo que su empleo para caracterizar una reivindicacién no esta
permitido, ya que no limita adecuadamente el alcance de proteccion.

Reivindicacion 60
Es dependiente de la reivindicacién 59 cuestionada.

Reivindicaciones 61 a 63:

Estdn relacionadas con las reivindicaciones 30 a 47 y 54 a 58 cuestionadas.
Ademas, en la reivindicaciéon 61, se tiene que hacer mencidn que la composicién
solubilizante es la que se pretende reivindicar en la reivindicacién 54 “sugerida”.

Por otro lado, en la reivindicacién 63 se hace mencidn a las caracteristicas
deseables de propiedad, “apta para preparar soluciones de infusién parenteral
para mamiferos, preferentemente humanos”, y “obtener una solucién transparente y
estable de taxano en una concentracién de al menos 4mg/ml...libre de precipitacién
por al menos 2 horas”, las cuales no constituyen una caracteristica técnica esencial,
estructural o funcional de la invencidn, por lo que dicha reivindicacién debe ser
retirada, mds aln cuando el contenido de la misma ya estarfa siendo incluida en
la reivindicacion 61.
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6. NOTAS:
AUNQUE NO CORRESPONDE UN PRONUNCIAMIENTO RESPECTO A LA
PATENTABILIDAD DE LA PRESENTE SOLICITUD EN TANTO NO SE SUPEREN
LAS OBJECIONES FORMULADAS EN EL PRESENTE INFORME, ES NECESARIO
REALIZAR ALGUNAS PRECISIONES ADICIONALES AL RESPECTO. ASi EL
SOLICITANTE DEBERA TENER EN CUENTA LO SIGUIENTE:

6.1 Respecto a Unidad de Invencién:

El objeto de la invencién es la formulacién farmacéutica de taxano definida en la

reivindicacion | “sugerida” (fusién de las reivindicaciones |, 2, 10y 23), por lo tanto
las reivindicaciones | “sugerida”, 3a 6,8, 9, || a22, 24 a 27, 30 “sugerida” (fusién
de las reivindicaciones 30, 38 y 39), 31 a 34, 36, 37, 40 a 53, 54 “sugerida” (fusion
de las reivindicaciones 54 y 55) y 56 a 62 CUMPLIRIAN con el requisito de unidad
de invencién definido en el articulo 25 de la Decision 486.

6.2Respecto a Novedad:

Los antecedentes més cercanos son los documentos:

D1: US 20030099674 Al (ANDREW X. CHEN), publicado el 29 de mayo de
2003 v titulado: “Formulaciones inyectables liofilizadas que contienen paclitaxel
u otras drogas taxoides”. (Citado por ADIFAN y FARMINDUSTRIA)

D2: US 20030185894 Al (ZENONIET AL.), publicado el 2 de octubre de 2003
y titulado: “Procesos para producir nanoparticulas de paclitaxel y albumina”.
(Citado por ADIFAN y FARMINDUSTRIA)

D3: US 20030175313 Al (GARREC ET AL.), publicado el |18 de setiembre
de 2003 vy titulado: “Preparaciones de nanodispersiones estabilizadas estériles”.
(Citado por ADIFAN y FARMINDUSTRIA)

D4: US 20030180363 Al (SEO ET AL.), publicado el 25 de setiembre de 2003
y titulado: “Método para la preparacién de micela polimérica via separacién de
fase de un blogue de copolimero”. (Citado por ADIFAN)

D5: WO 2005097105 Al (JEE ET AL), publicado el 20 de octubre de 2005, v
titulado: “Composicidn inyectable para el tratamiento de cdnceres”. (Citado por
ADIFAN)

Dé6: WO 0072827 A2 (ACUSPHERE, INC.), publicado el 7 de diciembre de
2000 v titulado: “Drogas de matrices porosas y métodos de manufactura de los
mismos”. (Citado por FARMINDUSTRIA)
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El documento DI revela una formulacién liofilizada que comprende Paclitaxel u
otro taxoide insoluble en agua, ademds de aceite, surfactante, alcohol y agente
antiadhesion, tal como sucrosa. (Ver pérrafo [0049]).

En el parrafo [0108], se sefiala que la emulsién seca es muy estable a temperatura
ambiente y sin refrigeracion.

El documento D2 se refiere a un proceso para producir un polvo liofilizado estéril de
nanoparticulas de paclitaxel y albimina, usados para obtener composiciones con
propiedades antitumorales. (Ver parrafo [0010]).

En el parrafo [001 1], se indica que la mezcla acuosa de paclitaxel y albdmina se da en
condiciones estériles, que incluye la disolucidn de dicha albdmina en agua estéril, luego
adicionar solucion de albumina disuelta en cloroformo vy paclitaxel en polvo estéril.

El documento D3 se refiere a un proceso para producir nanodispersién de
micelas que comprende un polimero y una composicidon bioldgicamente activa
por liofilizacién. (Ver parrafo [0010]); ademads, esta composicién puede incluir un
agente dispersante como polivinilpirrolidona (pérrafo [0036]), el principio activo
puede ser Paclitaxel y Docetaxel (parrafo [0043]), y estos principios activos pueden
ser disueltos en dioxano (parrafo [0044]).

El documento D4 se refiere a un método para la preparacién de una composicion
micelar polimérica, donde una droga hidrofobica es efectivamente incorporada,
via fase de separacion de una composicion polimérica biodegradable que contiene
un blogue de polimero que tiene un componente poli(alquilenglicol) hidrofilico y
un componente polimero hidrofobico biodegradable suspendidos en un medio
poli(etilenglicol) dentro de la micela (ver parrafo [001 I7).

El parrafo [0026], sefiala que entre las drogas hidrofobicas se considera al Paclitaxel.

El documento D5 se refiere al desarrollo de una composicién inyectable para el
tratamiento de cdnceres, que comprende una droga anticdncer pobremente soluble
en agua, y glicofurol y Solutol HS15 como solubilizadores de la droga anticancer
(ver reivindicacién 1).

En la reivindicacion 2, se especifica que la droga anticancer es Paclitaxel.

El documento D6 se refiere a un método de fabricacién de una matriz porosa de dro-
ga que comprende disolver una droga en un solvente volatil para formar una solucién
de droga, combinar al menos un agente formador de poro con la solucién de droga
para formar una emulsién, suspension o segunda solucidn, y remover el solvente
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volatil v el agente formador de poro de la emulsion, suspensién, o segunda solucién
para obtener la matriz porosa de la droga (ver reivindicacion |); ademas, en la reivin-
dicacion 4 se sefiala que este método puede incluir como etapa una liofilizacién.

En la pagina 4 se indica que el principio activo, puede ser un taxano como Paclitaxel
o Docetaxel.

La presente solicitud indica:

Reivindicacion | “sugerida”; (fusion de las reivindicaciones |, 2, 10y 23):

“Una formulacion farmacéutica de taxano, que comprende dos composiciones,

caracterizada porque dichas composiciones comprenden:

a) Una composicion sdlida de taxano liofilizada, libre de tensoactivos, aceites, polimeros,
mejoradores de solubilidad, conservantes y excipientes, y es obtenible por liofilizacién
de una solucién que comprende un solvente orgdnico de liofilizacién seleccionado del
grupo comprendido por dioxano, dcido acético, dimetilsulfoxido o una mezcla de los
mismos y dicho taxano;

b) Una composicién solubilizante de dicha composicién sélida de taxano liofilizada
que comprende al menos un tensoactivo polimérico, seleccionado del conjunto
comprendido por macrogol hidroxiestearato, poloxamero, polivinilpirrolidona o sus
mezclas y libre de solvente orgdnico”

Andlisis de Novedad de la Reivindicacion | vs los documentos DI a Dé.

REIVINDICACION |
‘“sugerida”

DOCUMENTOS DI A Dé6
(composiciones farmacéuticas reveladas)

Formulacién farmacéutica de
taxano, que comprende:

a)

b)

Formulacién liofilizada que comprende Paclitaxel u otro taxoide,
ademds de aceite, surfactante, alcohol y agente antiadhesion, tal como
sucrosa. (Documento D1).

Una composicién sdlida de taxano

liofiizada, libre de tensoactivos y ob- | Liofilizado estéril de nanoparticulas de paclitaxel y albdmina, que

tenible por liofilizacién de una solucién
que comprende un solvente orgdnico
de liofilizacion seleccionado del grupo
comprendido por dioxano, dcido acé-
tico, dimetilsulfoxido o una mezcla de
los mismos y dicho taxano;

Una composicién solubilizante de di-
cha composicion sélida de taxano lio-
filizada que comprende al menos un
tensoactivo polimérico, seleccionado
del conjunto comprendido por ma-
crogol hidroxiestearato, poloxamero,
polivinilpirrolidona o sus mezclas.

puede incluir cloroformo (Documento D2).

Liofilizado de Paclitaxel o Docetaxel que incluye un agente dispersante
como polivinilpirrolidona y un solvente como dioxano (Documento D3).

Composicién micelar polimérica de Paclitaxel que comprende un
componente poli(alquilenglicol) hidrofilico y un componente polimero
hidrofobico biodegradable suspendidos en un medio poli(etilenglicol)
dentro de la micela (Documento D4).

Composicién inyectable de Paclitaxel que comprende glicofurol y
Solutol HS15 como solubilizadores. (Documento D5).

Liofilizado de taxano en un solvente voldtil y un agente formador de
poro (Documento D6).
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La formulacién farmacéutica de la reivindicacién | comprende “dos composiciones”
en las cuales en el ftem a), el taxano se encuentra libre de tensioactivos, por lo que
se diferenciaria de la composicién del documento DI en el cual el liofilizado de
paclitaxel comprende un surfactante (tensioactivo).

La formulacién farmacéutica de la reivindicaciéon | no comprende en su composicion
albdmina ni cloroformo, por lo que se diferenciaria de la composicién del documento

D2 que revela un liofilizado de paclitaxel que presenta en su composicidn albumina
y cloroformo.

La formulacién farmacéutica de la reivindicacién | comprende “dos composiciones”
en las cuales en el ftem a), el liofilizado de taxano solo comprende un solvente

organico de liofilizacion, por lo que se diferenciaria de las composiciones de los
documentos D3y D6, ya que en D3 el liofilizado de paclitaxel o docetaxel, ademds,
del solvente organico (dioxano) comprende también, un agente dispersante
(polivinilpirrolidona) y en D6 el liofilizado de taxano, ademds, del solvente
comprende también, un agente formador de poro.

La formulacién farmacéutica de la reivindicacién | comprende “dos composiciones”
en las cuales el ftem a), comprende la composicién liofilizada del taxano y el ftem b)
la composicidn solubilizante de la composicion liofilizada del taxano; por lo que se
diferenciaria de las composiciones de los documentos D4 y D5, las cuales no han
desarrollado liofilizados, ya que incluso en D4 la composicién micelar polimérica no
se encuentra pulverizada.

Las reivindicaciones 3 a 6, 8, 9, || a 22 v 24 a 27 que definen caracteristicas
preferidas de la formulacién farmacéutica de la reivindicacién |, no se encontrarian
anticipadas por los documentos D1 a D6.

Reivindicacion 30 “sugerida”; (fusion de las reivindicaciones 30, 38 y 39):

“Una composicién sdlida de taxano liofilizada, caracterizada porque comprende dicho
taxano liofilizado libre de tensoactivos, aceites, polimeros, mejoradores de solubilidad,
conservantes y excipientes y es obtenible por liofilizacién de una solucién que comprende
un solvente orgdnico de liofilizacién seleccionado del grupo comprendido por dioxano,
dcido acético, dimetilsulfoxido o una mezcla de los mismos y dicho taxano”

Andlisis de Novedad de la Reivindicacion 30 vs los documentos DI a Dé.

La composicidn de la reivindicacion 30 se caracteriza porque el taxano liofilizado

se encuentra libre de tensioactivos, por lo que se diferenciaria de la composicion

del documento D1 en el cual el liofilizado de paclitaxel comprende un surfactante
(tensioactivo).
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La composicién farmacéutica de la reivindicacion 30 no comprende como
componentes albumina ni cloroformo, por lo que se diferenciaria de la composicién
del documento D2 que revela un liofilizado de paclitaxel que presenta en su
composicién albumina y cloroformo.

La composicién de la reivindicacion 30 se caracteriza porque el liofilizado de taxano
solo comprende un solvente organico de liofilizacién, por lo que se diferenciaria

de las composiciones de los documentos D3 y D6, ya que en D3 el liofilizado
de paclitaxel o docetaxel, ademas, del solvente organico (dioxano) comprende
también, un agente dispersante (polivinilpirrolidona) y en D6 el liofilizado de
taxano, ademas, del solvente comprende también, un agente formador de poro.

La composicién de la reivindicacion 30 se refiere a un liofilizado de taxano; por lo
que se diferenciaria de las composiciones de los documentos D4 y D5, las cuales
no han desarrollado liofilizados, ya que incluso en D4 la composicidon micelar
polimérica no se encuentra pulverizada.

Las reivindicaciones 31 a 34, 36, 37 y 40 a 47 que definen caracteristicas preferidas
de la composicidn de la reivindicacién 30, no se encontrarian anticipadas por los

documentos D1 a Dé.

Las reivindicaciones 48 a 53 que definen procedimientos para la preparacién
de la composicidn de la reivindicacién 30, no se encontrarian anticipadas por los

documentos D1 a Dé.

Reivindicacion 54 “sugerida”; (fusion de las reivindicaciones 54 y 55):

“Una composicién solubilizante de composiciones sdlidas liofilizadas de taxanos que
comprende al menos un tensoactivo noionico polimérico, y agua en ausencia de solvente
orgdnico”

Andlisis de Novedad de la Reivindicacion 54 vs los documentos DI a Dé6.

Lacomposicién solubilizante de lareivindicacion 54 se caracteriza porque sélo comprende
un tensoactivo noionico polimérico y agua, mas no solventes organicos, por lo que se
diferenciaria de las composiciones de los documentos DI a Dé los cuales presentan
solventes organicos (tales como alcohol, cloroformo, dioxano, polietilenglicol).

Las reivindicaciones 56 a 58 que definen caracteristicas preferidas de la composicion

de la reivindicacién 54, no se encontrarian anticipadas por los documentos D1 a Dé.

Asimismo, fas reivindicaciones 61 y 62 que estan relacionadas con las reivindicaciones 30
y 54 “sugeridas”, tampoco se encontrarian anticipadas por los documentos D1 a Dé.

38l



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

382

Reivindicacion 59: “Una solucion farmacéutica de perfusion que contiene menos de
Img/ml de taxano en solucién salina normal o solucién de dextrosa caracterizada
porque contiene ademds sélo “Solutol® " esencialmente libre de solvente orgdnico,
otros tensoactivos, aceites, otros polimeros, mejoradores de solubilidad, conservantes y
excipientes”

Andlisis de Novedad de la Reivindicacion 59 vs los documentos DI a Dé6.

La reivindicacién 59 se refiere a una solucién de perfusion, por lo que se diferenciaria
de las composiciones de los documentos DI a D6 en las cuales no se han
desarrollado este tipo de soluciones.

La reivindicacion 60 que define una caracteristica preferida de la composicidn de la
reivindicacion 59, no se encontraria anticipada por los documentos D1 a Dé.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones | “sugerida”, 32 6, 8,9, | | 222,24 a 27, 30 “sugerida”, 31 a 34,
36,37,40 a 53, 54 “sugerida” y 56 a 62 CUMPLIRIAN con el requisito de novedad
establecido en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina.

En consecuencia, los argumentos y los documentos citados por ADIFAN, NO
AFECTARIAN la Novedad de la presente solicitud.

6.3 Respecto a Nivel Inventivo:

En vista del estado de la técnica anteriormente citado, el problema que se pretende
resolveres proporcionar formulaciones farmacéuticas alternativas estables de taxano,
que sean Utiles en el tratamiento de cénceres de mama, pulmdn y prostata.

La solucidn propuesta por la presente solicitud es el desarrollo de la formulacién
farmacéutica de taxano definida en la reivindicacién | “sugerida”.

Si bien los documentos DI, D2, D3 y D5 revelan liofilizados de taxano (como
Paclitaxel o Dioxano), no sugieren el desarrollo de las “dos composiciones” de la
reivindicacion | “sugerida”, en las cuales la composicién sélida de taxano liofilizada
esté libre de tensioactivos y la composicidn solubilizante esté libre de solvente
organico, en consecuencia, de las ensefianzas de estos documentos no se podrfa
desarrollar la formulacidn que se pretende proteger.

[,

2

Tener en cuenta que dicho término, al ser una marca, no debe ser incluido en la reivindicacién, por lo que se sugiere modificarlo de
acuerdo con lo sefialado en las objeciones de claridad.
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Es més el solicitante, ha demostrado (vertabla lll, de la pagina 33), que la formulacion
que pretende proteger presenta una buena estabilidad, a la vez que al no emplear
tensoactivo en la composicién sdlida de taxano liofilizada se podria evitar la
“gelificaciéon en el lugar” al momento de solubilizar esta formulacién para su uso
(ver pagina 2), razén por la cual se considerarfa que serfa una solucién alternativa
al problema planteado, en consecuancia, la actividad inventiva de la reivindicacién
| “sugerida” y sus relacionadas (reivindicaciones 3 a 6,8, 9, Il a 22, 24 a 27, 30
“sugerida”, 31 a 34, 36, 37,40 a 53, 54 “sugerida” y 56 a 62) serfa reconocida.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones | “sugerida’, 32 6, 8,9, || a 22,24 a 27, 30 "sugerida’, 31 a
34, 36, 37,40 a 53, 54 “sugerida” y 56 a 62 CUMPLIRIAN con el requisito de Nivel
Inventivo establecido en el Articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

En consecuencia, los argumentos y documentos citados por ADIFAN Y
FARMINDUSTRIA, NO AFECTARIAN el nivel inventivo de la solicitud.

6.4Respecto a Aplicacion Industrial:

Las reivindicaciones | “sugerida’, 32 6, 8,9, || a 22,24 a 27, 30 "sugerida’, 31 a
34, 36, 37, 40 a 53, 54 “sugerida” y 56 a 62 podrian ser aplicadas en la industria
farmacéutica por lo que CUMPLIRIAN con el requisito de aplicacién Industrial
establecido en el articulo 19 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

7. CONCLUSIONES:

Las reivindicaciones | a 63 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concision
del articulo 30 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Puesto que el pliego de reivindicaciones ha sido objetado por falta de claridad y
concisién, no corresponde emitir un pronunciamiento respecto a los argumentos
de las opositoras en contra de la Novedad y Nivel inventivo de la solicitud, asf
como tampoco respecto a los argumentos de contestacion presentados por parte
del solicitante.

8. BIBLIOGRAFIA:

Base de datos de Patentes Nacionales.
Base de datos de patentes presentados en la EPO.
Base de datos de patentes Estadounidenses.
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INFORME TECNICO DE RESPUESTA N° AB 04-2010/a:
ANTECEDENTES:

En el informe técnico AB 04-2010 se analizé el pliego de 63 reivindicaciones presentado con

el escrito de contestacién del solicitante, de fecha 29 de febrero de 2008, concluyendo que:

* Las reivindicaciones | a 63 NO CUMPLEN con el requisito de claridad y concisién del
articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

* Puesto que el pliego de reivindicaciones ha sido objetado por falta de claridad y
concisién, no corresponde emitir un pronunciamiento respecto a los argumentos de
las opositoras en contra de la Novedad y Nivel inventivo de la solicitud, asi como
tampoco respecto a los argumentos de contestacién presentados por parte de la
solicitante.

La solicitante mediante escrito de fecha 15 de octubre de 2010, respondié al informe
técnico AB 04-2010, manifestando que, en virtud del articulo 45° de la Decisién 486,
adjunta un nuevo pliego reivindicatorio de 39 reivindicaciones (sic)® en respuesta al
informe técnico precedente.

En consecuencia se procederd con el respectivo andlisis del pliego reivindicatorio
presentado con el escrito de fecha 15.10.2010.

TEXTOS ANALIZADOS:

(X) Memoria descriptiva y pliego de 64 reivindicaciones originalmente presentadas.

(XI) Pliego de 63 reivindicaciones presentado con el escrito de contestacién del solicitante,
de fecha 29 de febrero de 2008.

(X) Pliego de 49 reivindicaciones presentado con el escrito de fecha |5 de octubre de
2010.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD:

* Lareivindicacién | es equivalente en contenido a la fusién de las reivindicaciones 1, 2, 10
y 23 presentadas con el escrito de fecha 29.02.2008, habiéndose retirado las expresiones
cuestionadas “para ser administrada a mamiferos, preferentemente humanos”, “que se
combinan previamente a su administracion” y “solucién transparente libre de precipitados”.

* Las reivindicaciones 2 a 21, 23 a 35, 37 a4 y 43 a 49 son equivalentes en contenido
a las reivindicaciones 3a 5 8,9, || a22, 24, 25,27, 31 a33,36,37,40a47,49 a 53

(3) Se constata que el pliego reivindicatorio presentado con el escrito de fecha 15.10.2010, realmente consta de 49 reivindicaciones.
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y 56 a 62 presentadas con el escrito de fecha 29.02.2008, habiéndose reemplazado en
las reivindicaciones 21, 45 y 46 el nombre de la marca registrada “Solutol® HS”, por su
componente “macrogol hidroxiestearato”.

* La reivindicacién 22 es equivalente en contenido a la fusién de las reivindicaciones
30, 38 y 39 presentadas con el escrito de fecha 29.02.2008, habiéndose retirado la
expresidn cuestionada “apta para preparar formulaciones farmacéuticas para mamiferos,
en particular humanos”.

* Lareivindicacion 36 es equivalente en contenido a la reivindicacion 48 presentada con
el escrito de fecha 29.02.2008, habiéndose retirado la expresién cuestionada “apta
para preparar formulaciones farmacéuticas para mamiferos, en particular humanos”, a la
vez que especifican que el “solvente orgdnico de liofilizacion” es “dioxano, dcido acético,
dimetilsulfoxido o una mezcla de los mismos”, lo cual fue sugerido en el informe técnico
anterior, y se encuentra sustentado en la pagina |7 de la descripcion.

* La reivindicacién 42 es equivalente en contenido a la fusién de las reivindicaciones 54
y 55 presentadas con el escrito de fecha 29.02.2008, habiéndose retirado la expresién
cuestionada “apta para preparar formulaciones farmacéuticas inyectables por infusion
parenteral en mamiferos, en particular humanos”.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones | a 49 presentadas junto con el escrito de fecha 15 de octubre de
2010, no constituyen una modificacién que implique una ampliacion de la invencién, por
lo que CUMPLEN con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

SUFICIENCIA Y CLARIDAD:

3.1Se reitera que la memoria descriptiva CUMPLE con el requisito establecido en el
Articulo 28 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

En el informe técnico AB 04-2010, se objetd la claridad del pliego reivindicatorio, ya
que se hacia mencién a expresiones que podrfan estar enmascarando un método
terapéutico, ademds, hacfan referencia a un nombre de marca registrada y a
caracteristicas deseables de propiedad, asimismo, no definian la naturaleza quimica del
“solvente orgdnico de liofilizacién y tensioactivo” empleados.

Mediante escrito de fecha 15.10.2010, la solicitante presenta un pliego reestructurado
de 49 reivindicaciones, en las cuales supera las observaciones sefialadas en el informe
técnico AB 04-2010, ya que ha retirado las expresiones cuestionadas, a la vez que ha
especificado la naturaleza quimica de los componentes de la formulacion que pretende
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proteger (lo cual incluso fue sugerido en el informe técnico anterior), por lo tanto se
concluye que:

Las reivindicaciones | a 49 CUMPLEN con el requisito de claridad y concision del
articulo 30 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

Las reivindicaciones | a 35y 42 a 49 que definen productos v las reivindicaciones 36 a
41 que definen procedimientos, no se encuentran contempladas como no invenciones
ni estdn excluidas de patentabilidad, segin lo dispuesto en los articulos 15 y 20 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina y segiin con el articulo 25B de la
Ley 29316, Disposicion Complementaria a la Decision 486.

UNIDAD DE INVENCION:

El objeto de la invencidn es la formulacién farmacéutica de taxano definida en la
reivindicacion |, por lo tanto las reivindicaciones | a 49 CUMPLEN con el requisito de
unidad de invencién definido en el articulo 25 de la Decisidn 486.

NOVEDAD:

En vista que en las reivindicaciones |, 22 v 42 no se ha agregado materia nueva que
amerite un nuevo andlisis, puesto que son equivalentes en contenido, respectivamente, a
la fusién de las reivindicaciones |, 2, 10y 23; 30, 38 v 39, v, 54 v 55 presentadas con el
escrito de fecha 29 de febrero de 2008 (analizadas en el informe técnico AB 04-2010), se
reitera que no se encuentran anticipadas por los documentos D1 a Dé.

Del mismo modo, puesto que en la reivindicacién 46 no se ha agregado materia nueva
que amerite un nuevo andlisis, ya que es equivalente en contenido a la reivindicacion 59
presentada con el escrito de fecha 29 de febrero de 2008 (analizada en el informe técnico
AB 04-2010), se reitera que no se encuentra anticipada por los documentos D1 a Dé.

Asimismo:
Lasreivindicaciones2 a2 | que definen caracteristicas preferidas de la formulacién farmacéutica
de la reivindicacién |, no se encuentran anticipadas por los documentos D1 a Dé.

Las reivindicaciones 23 a 35 que definen caracteristicas preferidas de la composicion de la
reivindicaciéon |, no se encuentran anticipadas por los documentos D1 a Dé.

Lasreivindicaciones 36 a4 | que definen procedimientos para la preparacion de lacomposicion
de la reivindicaciéon 22, no se encuentran anticipadas por los documentos DI a D6.
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Las reivindicaciones 43 a 45 que definen caracteristicas preferidas de la composicion de la
reivindicacién 42, no se encuentran anticipadas por los documentos D1 a Dé.

La reivindicacién 47 que define una caracteristica preferida de la composiciéon de la
reivindicacion 46, no se encuentra anticipada por los documentos DI a Dé.

Asimismo, as reivindicaciones 48 y 49 que estan relacionadas con las reivindicaciones 22 y

42, tampoco se encuentran anticipadas por los documentos D1 a Dé.

Por lo tanto:
Las reivindicaciones | a 49 CUMPLEN con el requisito de novedad establecido en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Con respecto a la oposicion formulada por ADIFAN:
En consecuencia, los argumentos y los documentos citados por ADIFAN, NO AFECTAN
la Novedad de la presente solicitud.

NIVEL INVENTIVO:

El problema que se pretende resolver es proporcionar formulaciones farmacéuticas
alternativas estables de taxano, que sean Utiles en el tratamiento de cdnceres de mama,
pulmon vy préstata.

La solucién propuesta por la presente solicitud es el desarrollo de la formulacidn
farmacéutica de taxano definida en la reivindicacién |.

Tal como se indicé en el informe técnico AB 04-2010, si bien los documentos DI, D2, D3
y D5 revelan liofilizados de taxano (como Paclitaxel o Dioxano), no sugieren el desarrollo
de las “dos composiciones” de la reivindicacion |, en las cuales la composicién liofilizada de
taxano libre de tesioactivos haya sido obtenida por liofilizacién de soluciones de taxano en un
disolvente organico de liofilizacién, y que sea solubilizado por una composicion solubilizante
que comprende un tensioactivo polimérico (que incluso esta libre de solvente organico).

Razdn por la cual, se reitera que de las ensefianzas de estos documentos no se podria
desarrollar la formulacidn que se pretende proteger.

Es mas el solicitante, demostrd (ver tabla lll, de la pagina 33), que la formulacién que pretende
proteger presenta una buena estabilidad, a la vez que al no emplear tensoactivo en la
composicion sélida de taxano liofilizada se podrfa evitar la “gelificacion en el lugar” al momento
de solubilizar esta formulacion para su uso (ver pagina 2), razén por la cual se considera que
es una solucion alternativa al problema planteado, en consecuencia, se reitera que la actividad
inventiva de la reivindicacion | y sus relacionadas (reivindicaciones 2 a 49) es reconocida.
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Por lo tanto:
Las reivindicaciones | a 49 CUMPLEN con el requisito de Nivel Inventivo establecido en
el Articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Con respecto a las oposiciones formuladas por ADIFAN y FARMINDUSTRIA:

En consecuencia, los argumentos Yy los documentos citados por ADIFAN vy
FARMINDUSTRIA, NO AFECTAN el Nivel Inventivo de la presente solicitud.

APLICACION INDUSTRIAL:

Las reivindicaciones | a 49 pueden ser aplicadas en la industria farmacéutica por lo que
CUMPLEN con el requisito de aplicacién Industrial establecido en el articulo 19 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

CONCLUSIONES:
* Las reivindicaciones | a 49 CUMPLEN con los requisitos de Novedad (articulo 16),
Nivel Inventivo (articulo 18) vy Aplicacion Industrial (articulo 19) de la Decisién 486 de

la Comisidn de la Comunidad Andina.

* Los argumentos y documentos presentados por ADIFAN (en el curso de la etapa de
oposicion) NO AFECTA la Novedad ni el Nivel Inventivo de la presente solicitud.

* Los argumentos y documentos presentados por FARMINDUSTRIA (en el curso de la
etapa de oposicion) NO AFECTA el Nivel Inventivo de la presente solicitud.
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CASO 5:

- Nulidad a Registro de Patente de
Invencién

- N de Expediente: 0003 13-2004/OIN

- Fecha de inicio de la accién de nulidad:
25-03-2004

DATOS DE LA PATENTE CUYA

NULIDAD SE SOLICITA:

- Titulo: 3231, tramitado bajo expediente
N° 000894/OIN

- Tftulo de la invencién: “Composiciones
que inhiben la resorcién dsea”.

- Reivindicaciones aprobadas: 9

- Titular de la patente: Merck & Co.

- Accionante: REFASA S.A.C

- Argumentos de la nulidad: Falta de
novedad / Falta de nivel inventivo
/ Invencion constituye un método
terapéutico.

- Primer informe técnico: Falta de nivel
inventivo / Invencion no es patentable
por constituir un método terapéutico /
Se declara fundada la nulidad

- Merck presenta recurso de
reconsideracion

- Segundo informe técnico: Ratifica las
conclusiones del primer informe técnico.

- Sedeclara NULA la patente.

Enla accion de nulidad presentada
REFASA SAC alega que las reivindicaciones
otorgadas a la patente de invencion
para“COMPOSICIONES QUE INHIBEN LA
RESORCION OSEA” carecen de novedad

y nivel inventivo. Sefiala ademas que la
invencion es un método terapéutico. Por
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estos motivos, el accionante sostiene que
|la patente adolece de nulidad absoluta.
Ademas, acompana documentos a fin de
sustentar lo alegado y a sefalar que esta
patente fue invalidada en el Reino Unido.
Como respuesta a la nulidad interpuesta,
el titular de la patente presenta alegatos
desvirtuando lo expuesto por el accionante
respecto de la falta de novedad y del

nivel inventivo. Argumenta, ademas, la
razon por la que la invencion protegida no
constituye un método terapéutico.
Durante la evaluacidn técnica se emite un
primer informe técnico N° FLL 07-2005
donde el examinador toma en cuenta todos
los documentos y argumentos técnicos
presentados por ambas partes. En virtud
de ellos, el examinador concluye que las
pruebas presentadas por REFASA no afectan
la novedad de las reivindicaciones, pero
determina que en virtud de los documentos
presentados por el accionante, la patente
no resuelve el problema técnico planteado,
por lo que carece de nivel inventivo. Indica,
ademads, que la invencion se trata de un
método terapéutico ya que se pretende
proteger un tratamiento de una sola dosis
para prevenir los efectos secundarios del
tratamiento de inhibicion de la resorcion
dsea. Por tanto, la invencion no es
patentable.

En base al Informe Técnico antes
mencionado la Oficina declara FUNDADA

la accion de nulidad interpuesta y NULA

|la patente. Sin embargo, MERCK & Co.
presenta un recurso de reconsideracion a
fin de desvirtuar los fundamentos de la
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resolucion impugnada. Adjuntaadicho  igualmente nuevas pruebas. Toda esta
recurso nuevas pruebas instrumentales, informacion es evaluada en un sequndo
a fin de que sean tomadas en cuenta informe técnico N° BGG 06-2006 donde
durante la reconsideracion. De igual modo, el examinador, en base a las pruebas
REFASA S.A. C. responde el recurso de presentadas, ratifica la opinion contenida
reconsideracion presentando argumentos  en el Informe técnico anterior y considera
adicionales con el objeto de desvirtuar pertinente declarar INFUNDADO el recurso

lo expuesto por MERCK & Co. y presenta de reconsideracion.

INFORME TECNICO N° FLL 07-2005:
|. ANTECEDENTES

A. Mediante escrito de fecha 25 de marzo de 2004, REFASA SAC, (en adelante
REFASA), solicita la nulidad de la patente para “Composiciones que inhiben la
resorcion ésea” con tftulo N° 3231, presentando los siguientes anexos:

Anexo |-A: Copia del “Estudio clinico nacional con alendronato”. Dr. Felipe Guerra
Buendfa.

Anexo |-B: Copia del Estudio clinico con alendronato, publicado en la revista para
actualizacion médica de las Amércias. Patient Care Vol. 2, N° 10,2000. Pag. 49-50.

Anexo |-C: Copia de informacién acerca de Cardioaspirina (pag. 218) y Ascriptin
(pag. 210).

Anexo |-D: Copia de los Casos N° HCO| C04833/HC 02 C00343/HC02 C00844/
HC 02C00846/HC 02C0 1025 de la Corte Suprema de Justicia Division de la Corte
de Patentes entre Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. y el Instituto Gentili sPa.
Merck &Co. Inc. Arrow Generics Ltd, entre otros.

Argumentos respecto a nivel inventivo.-

La patente otorgada no tienen nivel inventivo, ya que la aplicacién de una dosis
Unica de 70 mg y formas farmacéuticas de 35 y/o 70 mg no evita la supuesta
irritacion local en la mucosa del aparato gastrointestinal superior, que se da con
aplicaciones de |0 mg por siete dfas consecutivos. Agrega que el riesgo de tal
irritacion resulta latente a cualquier dosis si no se siguen las indicaciones para la
ingesta del medicamento. Aclara que se habfa demostrado que el alendronato
como parte de su proceso bioquimico en el organismo se deposita en los
osteoclastos por siete dfas. Lo que permite la administracién de una dosis masiva
de una dosificacion semanal.
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Argumentos respecto a novedad.-

La patente no tiene novedad, ya que Merck tiene un registro de la patente del
dcidoalendrdnico en diferentes presentaciones. Existen numerosas presentaciones
en el mercado para el dcido alendrdnico. Eso demuestra que el principio 4cido
alendrdnico ya se encuentra en el estado de la técnica desde muchos afios atrds.

Argumentos respecto a método terapéutico.-

La patente es un método terapéutico por los argumentos presentados por Merck
en su denuncia en el expediente N° 000089-2004 que indican: “Esta patente
constituye una gran ventaja para los pacientes debido a que el tratamiento anterior
de una dosificacion diarai era asociado a los efectos secundarios. Esto en adicién a
las inconvenientes instrucciones de seguimiento de la dosificacién provocaban que
la adherencia y fidelidad del paciente al tratamiento fueran bajas e irregulares. En la
actualidad estos obstdculos se han minimizado al haberse reducido significativamente
los efectos secundarios, asegurando ademds la fidelidad al tratamiento al tratarse
ahora de una dosis Unica semanal”. Agrega que un método terapéutico es el tipo
de tratamiento o dosis que un paciente va a recibir, se prescriben “X” o “Y” mg de
determinado farmaco asociado a otros detalles del paciente. La idea de la patente
otorgada es simplemente dar a los pacientes con osteoporosis una dosis de 70 mg
en una sola toma semanal en lugar de siete tomas diarias de |0 mg. Simplemente
es mas conveniente para los pacientes en la medida que con esta nueva férmula se
les hace mds facil seguir el tratamiento dadas las dificultades que la ingesta de este
farmaco requiere.

Agrega, que en esencia lo que una dosis semanal busca es favorecer al paciente en la
ingesta del producto y que no lo vaya a dejar por olvido o aburrimiento, al tener que
someterse a una terapia diaria y continua, que deben seguir las personas que padecen
de osteopenia y osteoporosis. La patente no es novedosani inventiva simplemente
es mds conveniente para los pacientes en la medida que con esta nueva férmula se
les hace mas facil seguir el tratamiento dadas las dificultades que la ingesta de este
farmaco requiere.

Finaliza que indicando que la Unica diferencia es un descubrimiento que la droga
debe ser administrada en una dosis Unica de 70 mg a la semana en lugar de los
0 mg diarios con lo que se evitarfan supuestos desdérdenes o dafios colaterales
gastrointetinales.

REFASA con escrito de fecha 6 de abril de 2004 presenta las traducciones de la
Sentencia de la Corte Suprema de Justicia efectuadas ante el Tribunal de la Equidad
Corte de Patentes con fecha 2| de enero de 2003 como ante la corte de Apelaciones
sobre la apelacién en el Tribunal de Equidad efecutada el 06 de noviembre de 2003,
toma argumentos de dichas resoluciones y hace alusion a las publicaciones de abril y

391



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

392

julio de 1996 de Lunar News | y 2 que sefialan: “se necesita probar un programa de
tratamiento intermitente (por ejemplo una vez a la semana, o una semana cada tres
meses con dosis orales mas aftas), v si bien no se definfa la cantidad exacta de mg
de la dosis, se hacfa referencia a que estaba en el rango de 40 a 80 mg una vez por
semana para evitar problemas de dosificacién y reducir costos.

-Evidencias de la Dra. Compston
El alendronato presente en el mercado en el afio 1995 era de |10 mg al dfa para la
osteoporosis y 40 mg al dia para la enfermedad de Paget. (ftem | —Pérrafo 65).

Se sabia que existfa -un problema secundario que el alendronato afectaba el tracto
gastrointestinal, las recomendaciones iniciales para su administracién eran estrictas-
habfa problems con el cumplimiento de las instrucciones (ftems 3 y 4 — Parrafo 65).

La vigilancia postcomercializacidon mostré que sélo en algunos casos poco comunes
ocurrian eventos gastrointestinales superiores adversos, al mayorfa de ellos se debfa
al no cumplimiento (Dr. Yates atestigué que no se sabia si el pobre cumplimiento
era la Unica causa del problema). (item 6 —Parrafo 65).

Para la enfermedad de Paget se tomaba una dosis diaria de alendronato de 40 mg
durante el periodo de 6 meses requerido para esa enfermedad. No habfa evidencia
que asocie que los problemas gastrointestinales fueran mayores con esa dosis que
con la dosis de |0 mg para la osteoporosis (ftem 7-Péarrafo 65).

La magnitud de su efecto dependia mayormente de la cantidad total administrada
con el tiempo, no con la frecuencia de la administracién. El tratamiento diario no
era critico para su efecto en el hueso. (item |12 —Parrafo 65).

La idea clave es simplemente darle a los pacientes con osteoporosid 70 mg una vez
a la semana, en vex de la conocida dosis de 10 mg diarios. La jsutificacién es que
esto produce menos casos adversos gastrointestinales que el régimen de 10 mg/
diarios, y obviamente es mds conveniente para los pacientes que sdlo tienen que
ayunar y mantenerse de pie por 30 minutos una vez a la semana (Parrafo 67).

La justificacién objetiva para la idea estaba basada en algunos experiments limitados
con perros (...) la informacién en la patente no serfa suficiente para convencer
a un cientffico de que el régimen tuviera una ventaja de segurdad. Exisyte poca
informacién (y no informacion publicada) para probarlo. Lo que es claro es que el
régimen es mucho mas facil para los pacientes y que por lo tanto es muy probable
tener un mejor cumplimiento. Esto en si mismo producird menos problemas
gastrointestinales —pero aln no se sabe si hay menos problemas gastrointestinales
con pacientes que cumplen el régimen adecuadamente. (Parrafo 68)
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La edicion de abril de 1996 de Lunar News indica : “El alendronato debe ser
tomado después de una noche de ayuno, 30 -60 minutos antes del desayuno.
Los sujetos deberdn permanecer sentados o parados; un pequefio grupo de
pacientes han informado algin malestar gastrointestinal superior, si no se hace
esto. Este régimen puede ser dificil de mantener crénicamente para los adultos
mayores. Se necesita probar un programa de tratamiento intermitente (por
ejemplo una vez a la semana o una semana cada tres meses) con dosis orales
mas altas. (Parrafo 84).

La diferencia entre la revelacién y el concepto es simplemente la identificacion de
la dosis. Sin embargo, la dosis conocida era 10 mg diarios, 70 mg semanales es la
misma cantidad y era de conocimiento general comun que lo que importaba era la
dosis total en el tiempo. La Dra. Compston dijo que 70 mg por semana era la dosis
mas obvia a ser elegida.

El tema era éste: existe una dosis multiplicada por siete, aunque sea semanal,
incrementarfa severamente dicho riesgo. Para apoyar esto la Dra. Compston
fue referida a varios documentos. Concluye que cree que es la diferencia entre
percepcidn y evidencia. Estoy de acuerdo que habfa una percepcion entre algunas
personas de que definitivamente habfa una respuesta a la dosis en los eventos
adversos del tracto gastrointestinal superior, lo que no acepto es que exista
evidencia efectiva para apoyar eso. (Parrafo 88).

Mediante escrito de fecha 3 de setiembre de 2004, MERCK & Co. Inc (en adelante
MERCK), procede a contradecir los argumentos de REFASA.

Respecto a la novedad, la cual estd dada porque si bien se conocia el alendronato
para el tratamiento de la osteoporosis, no se conocfa el alendronato en dosis
Unica de 70 mg, lo cual solucionaba un problema pre-existente (intolerancia
gastrointestinal o ulceracién del esdfago), es decir la regla (alendronato en dosis
Unica semanal de 70 mg) soluciona los efectos secundarios, como se aprecia, el
binomio regla solucién no se encontraba en el estado de la técnica. La novedad
de la patente no puede ser atacada por el simple hecho de que ya preexistia el
principio activo (alendronato). Hay que tener en cuenta que la patente es un nuevo
producto conformado por alendronato de 70 mg en dosis semanal. El aporte de la
invencién al acervo tecnoldgio tiene una clara incidencia en la solucidn al problema
técnico que preexistia (dafios al esdfago y demds).

Respecto al nivel invnetivo el problema que resolvié fue la creacién de
composiciones para el tratamiento de la resorcidon dsea que contengan dcido
alendrénico que origine efectos secundarios minimos. Dicho problema técnico se
resolvié al crearse composiciones que comprendieron 35 ¢ 70 mg de una base

393



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

394

de d4cido alendrénico en forma de dosis Unica. Dichas composiciones no eran
obvias ya que en el arte previo se conocfa que la intolerancia gastrointestinal
estaba relacionada con dosis relativamente bajas del principio activo, las cuales
eran administradas diariamente siendo la dosis éptima de 5 a 10 mg por lo que
ninguna persona entendida en la materia se hubiera visto motivada a realizar una
composicién oral que comprenda una dosificaciéon mayor a |0 mg de alendronato
como dosis Unica (tal como 35 ¢ 70 mg). Se demostrd que la dosificacion Unica
semanal de composiciones de 35 6 70 mg de una base activa de dcido alendrdnico
tienen potencialmente menos efectos secundarios que los reportados con la
dosificacién de 10 mg.

Agrega que antes de la patente se crefa que la intolerancia gastrointestinal estaba
relacionada con dosis reativamente bajas del principio activo, las cuales eran
administradas diariamente y que éstos efectos secundarios dependian de la dosificacion,
sin embargo Merck continud investigando para concluir que una tableta de 35 ¢ 70
mg por semana tiene efectos secundarios minimos o no mayores a los de una tableta
de 10 mg tomada diariamente lo cual no resulta obvio sino todo lo contrario.

Respecto al método terapéutico

De la revisién de las reivindicaciones en ningln caso se detalla o describe un
método terapéutico, el simple hecho de que en las reivindicaciones | y 2 se
mencione que son dosis Unicas no las convierte en métodos terapéuticos. De la
revisién de método terapéutico hecho en T144/83 de la Corte de Apelaciones
(terapia se relaciona al tratamiento de una enfermedad en general o a un
tratamiento curativo en sentido estricto, asi como el alivio de los sintomas de
dolor o sufrimiento), el producto no recae en un método terapéutico, lo serfa si
lo que se pretendid patentar fuera que se tiene que tomar en ayunas tomando
previamente dos vasos de agua, de posicidn vertical y sin poder acostarse dentro
de las dos horas posteriores para evitar los efectos secundarios como Ulceras y
afecciones al esdfago.

REFASA indica en su escrito de fecha || de octubre de 2004, que MERCK no
dio respuesta a sus argumentos precisados en el Estudio Clinico Nacional con
Alendronato y en la Sentencia del Tribunal Gran Bretafia y cita los numerales
expuestos en su escrito de nulidad anterior.

REFASA en su escrito de fecha 2 de marzo de 2005, indica que la ingesta de una
toma semanal no puede considerarse invencién sino tan solo una modificacion
de la dosis terapéutica en el modo de ingesta de ese compuesto. Reitera que la
propuesta de administrar una dosis Unica de 70 mg de alendronato no resulta
suficiente para convencer a un cientffico que el régimen propuesto tienen realmente
una ventajosa seguridad.



Informes
técnicos de casos
contensiosos
Anexos

395
2. TEXTOS ANALIZADOS

Mediante proveido de fecha 26 de abril de 2005, la Oficina de Invenciones y Nuevas
Tecnologfas determina emitir el informe técnico correspondiente tomando en cuenta
lo siguiente:

* Escrito de nulidad de 25 de marzo de 2004 presentado por REFASA.

* Escrito de contestacién de fecha 3 de seriembre de 2004 por MERCK.

* Pruebas presentadas por el accionante: La sentencia de la Corte Suprema de Justicia

del Reino Unido y su respectiva traduccién al castellano de fecha 6 de abril de 2004.

Asimismo, se tendrd en cuenta:

* Las 9 reivindicaciones de la patente N° 3231, las cuales corren a fojas 651 y 652 del
expediente N° 000894-1998/OIN;

* Argumentos de REFASA, en lo que fuere pertinente; v,

* WO95/08331, publicado el 30 de marzo de 1995, con titulo “Composicién oral
entérica recubierta conteniendo derivados de acido bifosfénico”.

3. ANALISIS
Reivindicaciones de la patente N° 323 |

Reivindicacion |.- Una composicién farmacéutica que comprende 35 mg o 70 mg, en
base activa de 4cido alendrdnico, de un bifosfonato seleccionado del grupo que consiste
de alendronato, sales o ésteres farmacéuticamente aceptables del mismo, y mezclas de
los mismos en donde dicha composicidn estd en la forma de una dosis Unica.

Reivindicacion 2.- Una composicidn farmacéutica que comprende 70 mg en una base
activa de 4cido alendrdnico, de un bifosfonato seleccionado del grupo que consiste de
alendronato, sales o ésteres farmacéuticamente aceptables del mismo, y mezclas de
los mismos en donde dicha composicidn esta en forma de una dosis Unica.

Reivindicaciones 3 a 9 son dependientes o estan relacionadas con la reivindicacion 2.
3.1 Novedad

La patente N° 3231 reivindica una composicion farmacéutica que comprende 35 6 70
mg de dcido alendrdnico en forma de dosis Unica, al compararlos con los argumenrtos
de REFASA que indica que se encontraba en el arte previo el principio activo y su
utilidad, no se puede establecer que anticipe a una composicién farmacéutica que
contiene el principio activo 4cido alendrénico en una dosis determinada, més adn
cuando no se ha demostrado con alguna publicacidon que la composicién tal cual
se encuentre anticipada. Si bien el documento WQO95/08331 revela composiciones
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orales de acidos bifosfénicos como un preferido el 4cido alendrénico que de
preferencia contienen entre 0,1 mg y 500 mg, este rango de dosificacién no anticipa
la dosis de la composicidn reivindicada ya que si bien el rango del antecedente es muy
amplio, no existian ejemplos o composiciones preferidas que anticipen la dosis de 35
6 70 mg de alendronato tal como se reivindicd en la patente cuestionada.

Por lo que se establece, que las pruebas presentadas por REFASA no afectan la
novedad de las reivindicaciones | a 9 de la patente N° 3231 y cumplen con el
art{iculo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

3.2Nivel Inventivo

El problema planteado en los informes de la patente era crear composiciones farma-
céuticas que originen efectos gastrointestinales minimos o que no los originen, para lo
cual se requerfa composiciones farmacéuticas de 35 y/o 70 mg en una dosis Unica.

De lo expuesto por REFASA vy por la Dra. Juliet Compston (testigo de obviedad),
que manifiestan que no existe evidencia efectiva (publicaciones) que demuestren
que se presenten dichas molestias gastrointestinales por tomar 10 mg, 35 mg ¢ 70
mg de 4cido alendrdnico siguiendo las indicaciones del médico, se concluye que no
se ha demostrado que al aumentar la dosis y disminuyendo la frecuencia ocasione
la disminucidn de efectos secundarios.

Por otro lado, si bien el estudio clinico demuestra que tomando 10 mg diarios se
observan efectos gastrointestinales leves (algunos casos aislados), de dicho estudio
no se puede establecer que con una dosis Unica de 70 mg no se presenten efectos
gastrointestinales.

Merck sefiala que se conocfa que existia intolerancia gastrointestinal por la toma de
dosis diarias de 5 6 10 mg de 4cido alendrénico, por lo que no existia motivacién
para elaborar una composicién oral con una dosificacién mayor, por lo que Merck
demostré que composiciones de 35 6 70 mg en una dosificacion semanal tienen
potencialmente menos efectos secundarios. Sin embargo, al seguir investigando
Merck encontré que los efectos secundarios eran minimoso no mayores a los de
una tableta de 10 mg tomada diariamente.

De lo expuesto por el propio titular se deduce que la patente no resolvia el
problema de disminuir los efectos secundarios. Si bien dicha composicién de dosis
Unica no se encontraba sugerida, Merck demostrd que se observaban los mismos
efectos secundarios si se tomaba 10 mg & 70 mg en una dosis semanal, por lo
que se establece que la patente no resuelve el problema técnico planteado en los
informes de la patente.
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Por lo tanto, las reivindicaciones | a 9 de la patente N° 3231 no cumplen con
el requisito de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

3.3Método terapéutico

REFASA argumenta que la indicacién de “dosis Unica”de la composicién farmacéutica
es evitar que el paciente no cumpla con las indicaciones del médico dada las
dificultades que la ingesta de este farmaco requiere; dado que el farmaco debia
ser ingerido por lo menos 30 minutos antes de la primera comida o bebida con
un vaso lleno de agua y que el paciente no deberfa acostarse hasta 30 minutos
después de ingerirla; evitando de esta forma posibles efectos secundarios.

REFASA argumenta que una dosis semanal busca favorecer al paciente en la
ingesta del producto y que no lo vaya a dejar por olvido o aburrimiento, al tener
que someterse a una terapia diaria y continua que deben seguir las personas que
padecen de osteopenia y osteoporosis.

REFASA argumenta que el principio activo “alendronato” era conocido, que el
método de tratamiento para la osteoporosis de administracion oral era conocido,
que la aplicacién terapéutica era conocida, que publicaciones como la de Lunar
News sugerfa desarrollar programas de tratamiento intermitentes de una vez por
semana con dosis orales mds altas debido a que un pequefio nimero de pacientes
habfan informado alglin malestar gastrointestinal superior sino se hace esto (“seguir
el régimen”). A pesar que Merck fue el Unico que desarrollé la composicién de
dosis Unica de 70 mg a la semana.

Los biofosfonatos tenfan baja biodisponibilidad oral, la magnitud del efecto dependia
mayormente de la cantidad total administrada con el tiempo (“la dosis total en el
tiempo”) no con la frecuencia de administracion. El tratamiento diario era critico para su
efecto en el hueso. La Dra. Compston dijo que 70 mg/semana era la “"dosis mas obvia
a ser elegida”. El profesor Papapoulus dijo que al aumentar respecto a una diferencia
entre 70 y 80 mg/semana dijo que 70 representa la suma de 7 dosis diarias.

Se que estoy dando la misma cantidad biodisponible de biofosfonato, que ha sido
probada inequivocamente de tener eficacia antifractura.

En ese sentido, el cambio en el método de tratamiento de “dosis diaria semanal’
por “dosis Unica semanal” dado que la biodisponibilidad del farmaco era conocida
y puesto que la dosis semanal fue seleccionada para que el paciente cumpla con el
tratamiento, no brinda alguna caracteristica técnica sino mas bien es el resultado de
una prdctica médica.
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Merck da respuesta indicando que dicha expresion no convierte a las reivindicaciones
| 'y 2 en métodos terapéuticos; e indica que lo serfa si lo que se pretendié patentar
fuera que se tiene que tomar en ayunas, tomando previamente dos vasos de agua,
de posicién vertical y sin poder acostarse dentro de las dos horas posteriores para
evitar los efectos secundarios como Ulceras y afecciones al eséfago.

Del andlisis efectuado de los argumentos de las partes se considera que el objeto
de la expresién “dosis Unica” en las reivindicaciones de la patente, define un método
terapéutico de acuerdo a lo expuesto por REFASA, ya que alude a la periodicidad
en la que se administra el medicamento al paciente (una sola vez a la semana) y a
la cantidad del principio activo (35 6 70 mg de alendronato), habiéndose verificado
que el concepto de “dosis Unica” no adquiere significado a partir de los excipientes
o demds caracterfsticas técnicas de la composicion sino de la farmacocinética o
biodisponibilidad que tenga el principio activo alendronato, siendo definido a partir
de la practica médica y no de la estructura quimica del propio medicamento.

Para merecer proteccién por patente, una composicion farmacéutica debe estar
definida por sus componentes concretos, por su estructura quimica particular o
por otros elementos técnicos, no siendo materia susceptible de proteccidn la
dosificacién de un medicamento o la forma en la que el mismo se administra al
paciente al tratarse de métodos terapéuticos o de tratamiento médico.

Por lo tanto, las reivindicaciones | a 9 de la patente N° 3231 no son patentables al
encontrarse contempladas dentro del articulo 20 inciso d) de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

4. CONCLUSIONES

Se declara FUNDADA la nulidad de las reivindicaciones | a 9 de la patente N° 3231,
por definir un método terapéutico (incsido d) del articulo 20) v no cumplir con el
requisito de nivel inventivo (articulo 18) de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.
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INFORME TECNICO BGG 06-2006

I. ANTECEDENTES

|.I Mediante informe técnico FLL 07-2005 se analizd la solicitud de Nulidad interpuesta
por Refasa S.A.C. contra la Patente de Invencién 3231, concluyendo:

* Se declara FUNDADA, la nulidad de las reivindicaciones | a 9 de la patente
3231, por definir un método terapéutico (inciso d del articulo 20) y no cumplir
con el requisito de nivel inventivo (articulo |18) de la Decision 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.

|.2 Conescritodefecha | | deabrilde 2006, Merckinterpone recurso de reconsideracién
exponiendo los siguientes argumentos:
. Fundamentos de la resolucién N°000252-2006/OIN-INDECORPI.
IIl. Argumentos respecto al cumplimiento del requisito de nivel inventivo

La resolucidn recurrida concluyd que no se habia demostrado que al aumentar la dosis
de alendronato (a 70 mg) y disminuir la frecuencia se ocasione una disminucién de
efectos secundarios, por lo que la patente no resolvia el problema técnico planteado.

Resulta importante recordar que el problema técnico a resolver por la invencién
consiste en crear composiciones farmacéuticas de acido alendronico que reduzcan
o disminuyan los efectos gastrointestinales adversos. Este problema se resolvié
mediante la creacién de composiciones farmacéuticas que contienen alendronato
en una concentracién de 35 mg y/o 70 mg.

Estas nuevas composiciones no resultaban obvias debido a que en el estado de la
técnica se conocia que la intolerancia gastrointestinal se presentaba en pacientes
a los cuales se les proporcionaba alendronato en una concentracién de 10 mg,
por lo que ninguna persona entendida en la materia se habrfa visto motivada a
incrementar la concentracion del alendronato en la composicién farmacéuticas
para lograr disminuir o eliminar estos efectos adversos.

De manera sorprendente, las investigaciones efectuadas por Merck & Co INC,
mostraron resultados inesperados que confirmaron que una composicién de 35 y/o
70 mg de una base activa de 4cido alendronico tiene menos efectos secundarios
que los reportados por la utilizaciéon de 10 mg.

La resolucién recurrida sefiala que no existe evidencia efectiva (publicaciones)
que demuestren que al aumentar la dosis de 4cido alendronico se ocasione una
disminucién de los efectos secundarios adversos al tracto gastrointestinal. Agrega
que si bien el estudio clinico presentado en su oportunidad demostraba que
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tomando |0 mg se observaban efectos gastrointestinales leves, de dicho estudio
no se podia establecer que con una dosis de 70 mg no se presenten efectos
gastrointestinales o estos sean menores.

En el Manual Andino se sefiala expresamente que ante una objecién por falta de
nivel inventivo, el solicitante puede aportar pruebas para apoyar el nivel en forma de
argumentos o documentos, para demostrar que habfa un prejuicio técnico que llevaba
ala persona versada en la materia en sentido contrario a la invencién o bien mediante
ensayos especialmente comparativos para demostrar la presencia de un efecto técnico
o ventaja de la invencidn respecto del estado de la técnica més cercano.

Aplicando lo expuesto al presente caso, podemos comprobar que en efecto existia
un prejuicio técnico que llevaba a la persona versada en la materia en sentido
contrario a la invencién, ya que en el estado de la técnica era conocido que los
efectos gastrointestinales adversos se presentaban como consecuencia de la ingesta
de alendronato en concentraciones de 10 mg por lo que la solucién Iégica a este
problema llevaba por el camino de reducir la concentracién de 4cido alendronico
y no aumentarla tal como lo hizo la presente invencion.

Para efectos de acreditar el nivel inventivo acompafia la declaracién de Michael
Goldberg que adjunta cuadros de resultados comparativos de las experiencias
adversas vinculadas al eséfago vy al aparato gastrointestinal superior reportadas por
el uso de alendronato durante el periodo del Ol de enero de 2001 al 30 de junio de
2004. Estos cuadros comparan las cantidades de reportes de experiencias adversas
consecuencia del uso de alendronato en una concentracién de 10 mg frente a
concentraciones de 70 mg de 4cido alendronico.

Al analizar el requisito de nivel inventivo, el Manual Andino sefiala que un compuesto
tiene nivel inventivo si presenta una estructura inesperada o si presenta un efecto
inesperado (es el caso mds frecuente sobre todo si el compuesto o composicion
es similar a otros del estado de la técnica. El efecto inesperado puede ser
completamente diferente de lo descrito para los compuestos similares conocidos
o bien ser igual pero con una mejora en los resuttados.

Las conclusiones, luego de analizar los resultados contenidos en la informacién
técnica adjuntada, son los siguientes:

La utilizacidon de 70 mg de alendronato ha ido creciendo y obteniendo mas
aceptacién que el uso de 10 mg.

Del total de los reportes analizados, la cantidad de efectos adversos generados por
el uso de 70 mg, es aproximadamente la mitad que los generados por el uso de
|0 mg de alendronato.
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Estos resultados sugieren una mayor tolerancia por parte de los pacientes respecto a
las composiciones de 70 mg frente a los tratamientos con |0 mg de alendronato.

Los casos de efectos adversos en el eséfago y en el tracto gastrointestinal son
mucho menos frecuentes en pacientes sometidos a tratamiento con 70 mg de
alendronato.

La composicidon de 70 mg de alendronato presenta un efecto inesperado con una
mejora en los resultados respecto a las composiciones de 10 mg conocidas en el
estado de la técnica.

Con esta informacidn técnica respeto a presentar evidencia objetiva que demuestre
que con una concentracién de 70 mg de alendronato de los efectos gastrointestinales
son menores por lo que la patente resuelve el problema técnico de disminuir los
efectos secundarios asociados a la ingesta de acido alendronico.

Il. Respecto a los métodos terapéuticos

La resolucion se limito a sefialar que la patente se referfa a métodos terapéuticos
y que por lo tanto no podia ser protegida ya que se consignaba en sus
reivindicaciones | y 2 la mencidn expresa a “una dosis Unica”.

El dmbito de proteccidn de la patente se encuentra claramente definido por una
composicién farmacéutica que contiene acido alendronico en una concentracion
de 35 6 70 mg. En esta composicion de alendronato, en las concentraciones antes
sefialadas, la que cumple con todos los requisitos de patentabilidad, referidos a la
exclusion de patentabilidad, y para efectos de aclarar el dmbito de proteccién se
procedid a eliminar aquellos obstaculos que la oficina considerd que invalidaban
el registro, en virtud del articulo 79 de la Decision 486, proceden a limitar o
restringir la patente a fin de eliminar de la redaccién de las reivindicaciones | y 2 la
frase final “...en donde dicha composicién esta en forma de una dosis Unica”.

La patente protege una composicidn farmacéutica que comprende una
concentracién de 35 mg o 70 mg en una base activa de 4cido alendronico, de
un bisfosfonato seleccionado del grupo que consiste de alendronato, sales o
esteres farmacéuticamente aceptables del mismo y mezclas de los mismos.

Pretender proteger la sustancia o composicién que contiene acido alendronico
en una concentraciéon de 35 o 70 mg independiente de la forma en la que
la misma es empleada o aplicada al paciente, se esta ante una invencion
patentable que no incurre en la causal de exclusién contenida en el articulo
20 literal d) de la Decision 486.
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[Il. Nueva Prueba instrumental

Documentacién contenida en la declaracion de Michael Goldberg, en la cual se
recopila informacion existente respecto a los efectos adversos de los bisfosfonatos
tales como el alendronato, informacién que fue presentada a las autoridades
regulatorias. De esta informacién se comprueba sin lugar a dudas que durante
el periodo de examen (3 afios y medio del | de enero de 2001 al 30 de junio
de 2004), los reportes de experiencias adversas en el eséfago v en el tracto
gastrointestinal superior fueron mucho menores en los pacientes tratados con 70
mg de alendronato en comparacion a los que se trataban con 10 mg.

Respecto a la Declaracién en materia de la patente 0998292

Los efectos adversos del alendronato en la mucosa esofagal v en la parte
superior del tracto gastrointestinal de algunos pacientes son bien descritos en la
informacién que existe a nivel mundial del producto alendronato. Continuando
con el argumento de la informacién del producto en relacién a las experiencias
adversas del eséfago a comienzos de 1996, Merck ha continuado monitoreando
el nimero de reportes de las experiencias adversas del eséfago y del tracto
gastrointestinal superior recibidas cada seis meses. El nimero de reportes
de experiencias adversas disminuye aproximadamente |0 veces luego de su
actualizacion y se ha estabilizado a comienzos del 2000. El régimen de una
vez a la semana de alendronato fue introducido para enfrentar el antecedente
conocido de tasas reportadas para las experiencias adversas del eséfago y del
tracto gastrointestinal superior asociadas con una administracién diaria de 10
mg de alendronato.

La declaracién resume los andlisis de informacién extraida del sistema de
Experiencias adversas mundiales de Merck & Co que contiene el reporte de
experiencias adversas, las cuales contienen informacién del proveedor de
servicios de salud. Los andlisis resumidos que permite la comparacion de la
informacién mundial entre los regimenes de alendronato de 70 mg una vez
a la semana y 10 mg diario. Los andlisis evaldan las tasas reportadas de las
experiencias adversas en el esdfago y el tracto gastrointestinal superior para
el periodo del Ol de enero de 2001 al 30 de junio de 2004 cuando ambos
regimenes estuvieron presentes en el mercado a nivel mundial (el régimen de
una vez a la semana fue introducido a fines de 2000/2001 en todo el mundo.

También se realizd un andlisis de las tasas reportadas del Reino Unido. En
dicho pals, el sistema de “tarjeta amarilla” refuerza el reporte de experiencias
adversas por médicos v la inclusidon de un tridngulo negro en la prescripcion de
informacién para una medicina a comienzos en su comercializacion refuerza
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mas el reporte. En relacion a la informacién en este andlisis, el tridngulo negro
fue retirado del régimen diario de alendronato en Marzo del 2001 y del régimen
semanal en septiembre de 2004. A los médicos del Reino Unido se les solicitd
que fueran especialmente vigilantes con respecto a los reportes de experiencias
adversas en los regimenes de alendronato semanales (por ejemplo 70 mg) para
el periodo de andlisis.

Copia de limitacidn de reivindicaciones presentada al expediente 342-2006 a
través de la cual se elimina del pliego de reivindicaciones la referencia a la frase
“dosis Unica”.

Como la documentacidn técnica aportada asi como la limitacion de las
reivindicaciones de la patente permiten desvirtuar los fundamentos de la
resolucion impugnada.

.3 Con escrito de fecha 12 de mayo de 2006, Refasa manifiesta que no estd conforme

con lo manifestado en dicho recurso, contestando:

De las nuevas pruebas aportadas por Merck

La resolucién impugnada se sustenta en la falta de nivel inventivo y en el hecho
que la patente constituye un método terapéutico, para refutar nivel inventivo
presenta una Declaracion del funcionario de Merck cuya opinién va a favor de
los intereses de Merck. El otro medio probatorio es el acto modificatorio que
elimina del pliego de reivindicaciones de la patente original la frase “dosis Unica”
que motivo que la patente fuera considerada como un método terapéutico.

La limitacién expresa que ha efectuado Merck ratifica que en efecto reconoce que
la patente carece de nivel inventivo y que sf consiste en un método terapéutico de
lo contrario no habria presentado ninguna modificacion en el sentido de restringir
el pliego reivindicatorio original. Es decir al momento de solicitar la patente esta
tenia los vicios de nulidad que ha dado mérito a la resolucién que ahora pretende
impugnar.

En la préctica y como se demostrara mds adelante la eliminacién de la frase
“dosis Unica” de las reivindicaciones de la patente no van a significar que ésta va
a usarse de distinta manera, por el contrario se seguird haciendo referencia a
una toma semanal, ergo, seguird siendo un método terapéutico.

Respecto a la declaracién del Sr. Michael Goldberg Director de la Gerencia de
Riesgo de Vigilancia y Seguridad emitida el 21 de diciembre de 2004, esta refiere
a resultados comparativos de experiencias adversas vinculadas al eséfago y al
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aparato gastrointestinal superior durante un periodo comprendido entre el | de
enero de 2001 y 30 de junio de 2004.

Por otro lado el sistema de reporte utilizado como base para el presente
pronunciamiento tiene cardcter de espontaneidad a la hora de recoleccién de
la informacién. La declaracién se basa en un reporte espontaneo a nivel mundial
el cual al ser procesado fue segmentado en periodos semestrales para su mejor
interpretacion. Asf en el periodo comprendido entre | de enero de 2001 y 30
de junio de 2004 acontecieron 7 periodos en los cuales a excepcion del primer
y segundo periodo se pudo observar una clara tendencia de mayores eventos
adversos esofagicos y gastrointestinales superiores con el uso de dosis diarias de
alendronato, versus las dosis semanales, cuando estos son reportados en forma
de tasas (porcentajes).

Sin embargo si apreciamos el nimero real de eventos adversos presentados a
nivel esofagico y gastrointestinal alto veremos que son mas los casos presentados
con formulaciones de 70 mg de alendronato semanal versus formulaciones
diarias de 10 mg de alendronato.

Asf, la patente no ha resuelto el problema técnico existente, que eran los problemas
gastrointestinales minimos que pudieran sufrir los pacientes cuando ingerfan dosis
diarias de 10 mg De las pruebas aportadas no existe evidencia efectiva que
demuestren que dichas molestias son superadas por la ingesta de mayores dosis y
disminuir la frecuencia se ocasione una disminucion de efectos secundarios.

Otro punto es el referido a la amplia gama de términos que fueron incluidos
en el reporte asi como criterios diagnosticados a fin de consignar los eventos
esofagicos y gastrointestinales superiores presentados, lo cual podria viciar la
interpretacion de estos eventos en virtud del desconocimiento de los métodos
y pardmetros de diagnostico utilizados para su reconocimiento en los lugares
donde se genero esta informacién.

Respecto a la limitaciéon que Merck ha solicitado bajo el expediente 000346-
2006 para eliminar la referencia a un método terapéutico al suprimir la frase
“dosis Unica” no esta brindando informacidn per se de una caracteristica técnica
del producto sino finalmente la referencia a la dosis de 70 mg es y serd el
resultado de una practica medica atendiendo a que la dosificacién diaria de 10
mg Ya se encontraba en el estado de la técnica.

A pesar de la limitacion la referida patente sigue siendo un método terapéutico
pues en la practica cualquier entendido en la materia sabe que una aplicacién de
dosis de 70 mg de alendronato se trata en definitiva de una dosis Unica semanal
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porgue siendo la dosis diaria de alendronato de |0 mg por dia multiplicado por siete
serfan los 70 mg que representa la toma Unica semanal. Ninglin médico recetarfa
una dosis diaria de 70 mg de alendronato a su paciente porgue simplemente los

efectos adversos superarfan ampliamente al presentado tras su toma.

Puede o no mencionarse expresamente la alusion a la frase “dosis Unica” y con
ella o sin ella un entendido en la materia sabra que la dosis de 70 mg es v esta
referida sin lugar a dudas al paciente a una dosis Unica semanal, de lo contrario
tendrfa que aplicarse al paciente la dosis diaria semanal de 10 mg por dfa.

lll. Otros argumentos y nuevas pruebas aportadas por nuestra parte.
2.1 Historia del patentamiento del alendronato

2.2 Manifiesta que el hecho que resulta claro es que vya estaba en el arte previo el
administrar una dosis por semana, Aunque debemos resaltar el hecho que no
se definfa la cantidad de miligramos con exactitud diciéndose desde 40 a 80 mg
entendemos que ello genera por una cuestion de simplificacion ya que existian las
tabletas de 40 mg es decir se trataba de administrar | & 2 tabletas de 40 mg por
semana. Menciona el numeral 85 del fallo de la Corte Britanica.

2.3 Menciona el estudio clinico nacional con alendronato en una investigacidn clinica
efectuada demuestra que el alendronato fue bien tolerado y ningin paciente tuvo
un evento adverso relacionado con dicha droga que obligara a suspenderlo. Ello
demuestra que la invencién de una dosis Unica semanal de 70 mg de alendronato
no resuelve el problema técnico planteado.

2.4 En la Corte de Apelaciones de los Estados Unidos revocan la decision de la Corte
Distrital de Delaware y declaran invalida la patente US5994329 de la firma Merck
& Co INC titulada “Método para la inhibicion de la resorcién osea”

En dicha sentencia se establece que las reivindicaciones 23 y 37 de la patente
concernientes a las dosis de 35 y 70 mg de 4cido alendronico eran invalidas por
obvias y que en consecuencia no existia infraccién por parte de la firma Teva
Phamacetuicals US INC

2.5 Acompafiamos en calidad de prueba las paginas 702 y 702 referido a la presentacion
del producto Fosamax 70 mg en el cual queda claramente sefialado la alusion a
la frase una vez a la semana situacién que se repite en la literatura publicitaria de
Merck titulada “Medicamento original genérico y copia un compendio. Se pregunta
si dicha publicidad no hace alusién a un método terapéutico entonces que es?
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2. TEXTOS ANALIZADOS

* Recurso de Reconsideracién presentado el || de abril de 2006 por Merck & CO, INC.

* Anexo |: Declaracién de Michael Goldberg en materia de la patente europea N°
0998292.

*  Anexo 2:Solicitud de Limitaciéon de las reivindicaciones presentada por el expediente
N°000342-2006.

* Refasa mediante escrito de fecha |2 de mayo de 2006 absuelve el traslado de la
reconsideracion.

* Anexo |: Fallo de la Corte de Apelaciones de USA.

* Anexo 2: Lista de Causas resueltas por la Corte de Norteamericana, donde el
pedido de la revision pedido por Merck ha sido denegado

* Anexo 3: Paginas 702 y 703 del Diccionario de Especialidades Farmaceuticas PLM
Edicion 2005

3. ANALISIS

Reivindicaciones de la patente N°323 ]

Reivindicacion |.- Una composicién farmacéutica que comprende 35 mg o 70 mg, en
una base activa de acido alendronico, de un bisfosfonato seleccionado del grupo que
consiste de alendronato, sales o esteres farmacéuticamente aceptables del mismo, vy
mezclas de los mismos en donde dicha composicién esta en forma de una dosis Unica.

Reivindicacion 2.- Una composicién farmacéutica que comprende 70 mg, en una base
activa de 4cido alendronico, de un bisfosfonato seleccionado del grupo que consiste
de alendronato, sales o esteres farmacéuticamente aceptables del mismo, y mezclas de
los mismos en donde dicha composicidn esta en forma de una dosis Unica.

Reivindicaciones 3 a 9 son dependientes o estén relacionadas con la reivindicacion 2.

Respecto a las reivindicaciones presentadas con escrito de fecha 27 de marzo de 2006
en el expediente de acto modificatorio N°00342-2006 no se hard un pronunciamiento,
ya que dicho procedimiento no ha sido resuelto ni se ha realizado la limitacion efectiva
del pliego de reivindicaciones aprobado por patente N°3231, encontrandose dicho
procedimiento suspendido.

3.1 Novedad

Se reitera lo opinado en el informe FLL 07-2005 que las reivindicaciones de la
patente CUMPLEN con el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina.
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3.2Nivel Inventivo

El problema planteado en la patente era crear composiciones farmacéuticas
para el tratamiento de la resorcién ésea que contengan dcido alendrdnico y que
originen efectos secundarios (gastrointestinales) minimos, para lo cual se requerfa
composiciones farmacéuticas de 35 y/o 70 mg de 4cido alendronico en una dosis
dnica.

En el informe anterior se objetd que no existia evidencia efectiva (publicaciones)
que demuestren que se presenten dichas molestias gastrointestinales por tomar 10
mg, 35 mg o 70 mg de 4cido alendronico siguiendo las indicaciones del medico, por
lo que no se ha demostrado que al aumentar la dosis y disminuyendo la frecuencia
ocasione la disminucién de dichos efectos secundarios.

La solicitante presenta la declaracion del Sr. Goldberg como nueva prueba
instrumental de su recurso de reconsideracién, a fin de probar el nivel inventivo
de la composicion, la misma que se basa en el andlisis de reportes de efectos
adversos y resume los andlisis de informacién de la base de datos WAES (Sistema
de experiencias adversas mundiales) de Merck en un periodo determinado,
presentado cuadros y tablas de reportes en intervalos de dicho periodo y tasas en
plazos acumulativos del perfodo comparando los efectos adversos en el eséfago
y en el tracto gastrointestinal regimenes utilizando regimenes de con 10y 70 mg.
Las tablas toman como base de andlisis nimeros de reportes, variable pacientes-
tratamiento-afios los cuales varfan en el tiempo y en base a ellos se determina la
tasa de aparicién de efectos adversos, los cuales también son cambiantes en el
tiempo. Por lo tanto, se considera que las tasas no son concluyentes ya que las
variables tomadas son diferentes.

De la informacién técnica se observa que se evidencia una mejor aceptacion de
médicos y pacientes en base a los andlisis de la informacién de dicha base y que
existe menos frecuencia de eventos adversos en regimenes de 70 mg semanales, de
los resultados comparativos en ambos regimenes hay presencia de efectos adversos
para la mucosa del eséfago y en la parte superior del tracto gastrointestinal, lo cual
es un problema que se sigue presentando. Sin embargo no se ha determinado con
claridad si la menor frecuencia de estos efectos adversos se debe a la dosis 0 a
la frecuencia de administracion o al efectivo cumplimiento de las indicaciones del
médico por parte del paciente.

Basdndonos en informacion reportada al expediente recogida a la fecha respecto a
la edicién de abril de la publicacion de Lunar News de 1996, indica la necesidad de
probar un programa de tratamiento intermitente (por ejemplo una vez a la semana
O una semana cada tres meses con dosis orales mds altas), también se indica que
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habfa un pequefio grupo de pacientes que reportaron malestar gastrointestinal
superior, y en esa fecha ya se utilizaba dosis diarias de 40 mg para el tratamiento
de Paget con lo cual se advierte que ya se manejaban criterios técnicos que eran
la respuesta a la solucién del problema, materia de la patente que se sustenta en la
existencia de un prejuicio técnico que llevarfa a la persona versada en la materia en
sentido contrario a la invencion pues con la dosis de 10mg se presentaban efectos
adversos.

La informacién presentada por Merck indica que su producto alendronato de 70
mg en dosis Unica tiene mejor aceptacién por pacientes y médicos por ser una
dosis Unica pero el hecho de disminuir su frecuencia de uso permitirfa un mayor
cumplimiento por parte de pacientes para seguir las indicaciones del medico y lo
que derivarfa que se observen menos efectos adversos. Sin embargo basdndonos
en la declaracién de la Dra. Compston quien indica que era de conocimiento
comun que lo que importaba era la dosis total en el tiempo, esta dosis de 70 mg
por semana era la mas obvia a ser elegida y la declaracion del profesor Papapoulus
quien indica que la dosis de 70 mg era la suma de siete dosis diarias que es la
cantidad biodisponible de bisfosfonato que ha sido probaba inequivocamente de
tener eficacia antifractura.

En consecuencia, no se puede basar el nivel inventivo en cantidades de principio
activo a pesar que contribuyan a una mejora del régimen de dosificacién puesto
que la seleccién de las cantidades empleadas es el producto de la practica médica
la cual determina la dosis precisa para tratar enfermedades.

Por lo tanto la nueva prueba aportada no afecta la conclusién del informe anterior
respecto a la falta de nivel inventivo definido en el articulo |8 de la Decisidon 486
de la Comisién de la Comunidad Andina.

3.3Método terapéutico

En el informe anterior se indico que de acuerdo a los argumentos de las partes
se considera que el objeto de la expresidn “dosis Unica” en las reivindicaciones
de la patente, define un método terapéutico.

Ratificamos lo expuesto en el informe anterior dado que el cambio en el método
de tratamiento de “dosis diaria semanal” por “dosis Unica semanal” constituye un
régimen médico puesto que la biodisponibilidad del farmaco en el tiempo era
conocida y puesto que la dosis semanal fue seleccionada para que el paciente
cumpla con el tratamiento, lo cual no brinda alguna caracterfstica técnica de la
composicidn, sino mas bien es el resultado de una practica medica
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Ademds es preciso sefialar que si el solicitante hubiese redactado las
reivindicaciones sin la mencién expresa “dosis Unica” estas se verfan afectadas
por el alcance del articulo 20 literal d) de la Decisién 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina, ya que la seleccidn de la dosis ya sea de 70mg, 40mg 6 10
mg para tratar una o varias enfermedades o tipos de pacientes constituye una
practica médica.

Ratificamos lo dicho en el informe anterior, no es materia susceptible de
proteccién la dosificacién de un medicamento o la forma en que el mismo se
administra al paciente al tratarse de métodos terapéuticos.

Por lo tanto, las reivindicaciones | a 9 de la patente 3231 no son patentables al
encontrarse contempladas dentro del articulo 20 literal d) de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina, aun si hubiera sido restringidas en cuanto
a la expresion “dosis Unica”.

CONCLUSIONES

Se declara INFUNDADA, la reconsideracién de la resolucién N°000252-2006/OIN,
mediante la cual se declaro fundada la Nulidad interpuesta por Refasa S.A.C. contra la
Patente N°3231.
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CASO 6:

Infraccion a Registro de Patente de
Invencion

N° de Expediente: 000265-2007/OIN
Fecha de inicio de la accién por
infraccion: 09-03-2007

DATOS DE LA PATENTE QUE
SUPUESTAMENTE SE INFRINGE:

Tttulo: 2549, tramitado bajo expediente
N° 000346-2002/OIN

Titulo de la invencién:  “Emulsion
explosiva del tipo agua en aceite
encartuchable en papel parafinado en
una mdquina que embala por un proceso
de corte y enrrollado”.

Titular de la patente: EXSA SA.

Denunciante: EXSA S.A.

- Denunciado: FAMESA EXPLOSIVOS SAC

- Primer informe técnico: Se dictan
medidas cautelares

- Segundo informe técnico: Se levantan
medidas cautelares

- Tercer Informe Técnico: No existe

infraccion a la patente N° 2549

EXSA S.A. denuncia por presunta infraccion
de la patente con titulo N° 2549 a

FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C (en adelante
FAMESA). EXSA S.A. alega haber tomado
conocimiento de que FAMESA ha fabricado
y distribuido emulsiones explosivas a
diversas empresas mineras y que se ha
verificado (mediante visita y constatacion
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notarial) que dichos explosivos cuentan
con las mismas caracteristicas que las
emulsiones explosivas protegidas por

|la patente de la cual es titular (masa
s0lida con vaselina envuelta en papel
kraft parafinado). EXSA S.A. acompania
ala denuncia 4 documentos, a fin de
acreditar los actos de infraccion. Ademas,
solicita medidas cautelares de prohibicion
de fabricacion del producto infractor;
prohibicion de venta; comercializacion

u ofrecimiento en venta del producto
infractor; y, cese inmediato de toda
actividad ilicita vinculada a la utilizacion,
promocion, distribucion, almacenamiento
y expendio del producto infractor. En
base a la documentacion presentada, el
examinador emite un primer Informe
Técnico donde concluye que si existen
indicios suficientes para afirmar que se
estaria cometiendo infraccion al titulo
2549, por lo que la Oficina dicta la medidas

cautelares de prohibicion de fabricacion,
uso y comercializacion de la emulsion e
inmovilizacién de dicho producto.

En sus descarqos, el denunciado desvirtda
los argumentos esgrimidos en la denuncia
a fin de demostrar que se trata de
productos distintos y presenta nuevos
informes y analisis propios. En virtud de
ellos, el examinador determina que no
existen indicios suficientes para afirmar
que se esta cometiendo infraccion contra

|a patente contenida en el titulo 2549, y
considera que seria procedente levantar las
medidas cautelares dictadas. Luego de la
presentacion de varios escritos presentados
por ambas partes, acompafhados de
diversos reportes e informes preparados

a solicitud de cada una de ellas, se emite
un tercer informe técnico, en el que el
examinador concluye nuevamente que el
producto producido por FAMESA no implica
infraccion a la patente de EXSA S.A.

INFORME TECNICO ACCH N° 01-2007:

I. ANTECEDENTES

EXSA S.A. interpone denuncia sobre infraccién a los derechos de propiedad industrial
contra la empresa FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C,, fundamentando su denuncia en
la existencia de la patente de invencién 2549 concedida mediante Resolucién N°
000346-2002/OIN el 10 de abril de 2002 para “Emulsién explosiva de tipo agua-en-
aceite encartuchable en papel parafinado en una maquina que embala por un proceso

de corte y enrollado”.

En la pagina 6 la accionante indica que ha tomado conocimiento que la denunciada
FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. hafabricado y distribuido emulsiones explosivas a diversas
compafifas mineras, habiéndose podido verificar que dichos explosivos cuentan con
las mismas caracterfisticas que las emulsiones explosivas protegidas por la accionante.
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Una de estas compafifas que recibié directamente de la denunciada dichos explosivos
es la mina llamada COMPANIA MINERA AUSTRIA DUVAZ ubicada en el Distrito
de Morococha, Provincia de Yauli, Departamento de Junin. La accionante realizé una
visita y constatacién notarial en dicha mina, encontrando mds de cien cajas de dichos
explosivos, cada caja conteniendo emulsiones explosivas Detonita de 7/8 x 7 con 316
cartuchos. Se verificé que cada cartucho explosivo se encontraba envuelto en papel
kraft parafinado con dos cierres similares ubicados a ambos extremos. Se tomd una
muestra de dos cartuchos de la caja, previa autorizacién de los representantes de la
compafifa minera, se abrieron los cartuchos y se sumergié la masa de dichos cartuchos
en dos frascos de plastico marca Nalgene con solucién de éter. El Notario Publico del
Distrito de La Oroya, Provincia de Yauli, Departamento de Junin procedié a sellar y
lacrar los frascos de pléstico con su firma vy los rotuld como: “Muestra Emulsién Marca
Detonita Tipo 3000 Empresa Famesa S.A.C.", dejando establecido que la referida
muestra serfa analizada en el Laboratorio de Fisico Quimica del Servicio de Control de
Calidad de la Universidad Privada Cayetano Heredia.

El 21 de febrero de 2007 mediante Acta Notaria el Notario de Lima certificd haber
recibido en custodia el dia Ol de febrero de 2007 los dos frascos de pléstico lacrados
y firmados por el Notario Piblico del Distrito de La Oroya, y dejé constancia que se
trasladd dichos frascos al Laboratorio de Fisico Quimica del Servicio de Control de
Calidad de la Universidad Privada Cayetano Heredia vy se procedié a entregarlos al
Director del referido laboratorio para su evaluacion y posterior andlisis.

Mediante Informe IT002/07 del 07 de marzo de 2007, emitido por el referido
laboratorio, se analizaron las dos muestras del producto (emulsidn explosiva) de la
denunciada, mediante la técnica de Espectrofotometria Infrarrojo, para determinar la
presencia de vaselina en el producto denunciado. Luego de la evaluacion al producto
denunciado, el Informe aporta dos conclusiones:

- la masa extraida de la emulsién bajo andlisis presenta una caracteristica sélida

(“Fraccion sdlida de color ligeramente amarillento”) y no liquida;
- seidentificd claramente la presencia de vaselina en dicha emulsién explosiva.

Asimismo adjunta los siguiente anexos:

Anexo |:  Copia del reporte correspondiente a la Patente N° 2549 que acredita la
titularidad de dicha patente por la accionante.

Anexo 2:  Copia del Informe Técnico IT002/07 de andlisis de muestras del producto
infractor, realizado por el Servicio de Control de Calidad de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia.

Anexo 3:  Copia del Acta Notarial del 31 de enero de 2007 emitida por el Notario
Pdblico del Distrito de La Oroya, Provincia de Yauli, Departamento de Junin.

Anexo 4:  Copia del Acta Notarial del 21 de febrero de 2007 emitida por el Notario
Publico de Lima.
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Mediante escrito de fecha 03 de abril de 2007 la accionante presenta el informe
técnico N° IT 003/07 en el que se muestran picos espectrales comparativos de seis
evaluaciones a muestras de emulsiones explosivas : 3 muestras problema (pesquisado
en La Oroya) y 03 muestra EXSA (pesquisado en Planta Industrial de EXSA S.A)) en
comparacion a la vaselina patrén.

Asimismo, adjunta copia de las fotografias tomadas el 31 de enero de 2007, fecha de
la visita y constatacién notarial en la mina COMPANIA MINERA AUSTRIA DUVAZ,
en la que se encontraron mds de cien cajas de explosivos pertenecientes a la empresa
FAMESA EXPLOSIVOS SA.C.

. ANALISIS COMPARATIVO

Del cuadro | del Informe Técnico N° [T002/07 se puede observar que los 5 picos
espectrales comparativos de las 3 muestras del producto (emulsién explosiva)
de la denunciada en comparacién a la Vaselina Patrén, mediante la técnica de
Espectrofotometria Infrarrojo, son de valores cercanos, lo que demuestra que dichas
muestras contienen vaselina como componente.

Por otro lado, la reivindicacién | de la patente N° 2549 describe:
“I. Un precursor de emulsién explosiva de tipo agua-en-aceite, constituido de:
I.I' Una solucién acuosa oxidante de sales inorganicas, con el nitrato de amonio
como componente de mayor cuantfa, que forma la fase dispersa; v,
.2 Una fase continua combustible, que incluye un agente o una mezcla de agentes
tenso-activos, y un hidrocarburo o una mezcla de hidrocarburos sdélidos;

CARACTERIZADO por la presencia de vaselina sélida natural en dicha fase
continua, en un porcentaje de 0,1 a 2,0% referido a la masa total del explosivo; y
por la ausencia simultdnea de todo hidrocarburo liquido o cualquier otra clase de
aceite en esta fase continua”.

Como se puede observar la parte caracterizante de dicha reivindicacién es la presencia
de vaselina sélida en un porcentaje de 0,1 a 2,0%. El informe técnico VBZ 47-2001,
que corre de fojas |13 a 148 de la patente N° 2549, menciona tres documentos
técnicos:
DI = GB 2185474 con fecha de publicacién de 1987-07-22
(NIPPON KAYAKU KABUSHIKI KAISHA)
“Explosivos de emulsion tipo agua en aceite”

D2 = US 4386977 con fecha de concesién de 1983-06-07
(IKEDA, YOSHIYUKI'Y COLABORADORES)
“Emulsién explosiva agua en aceite”
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D3 = US 4566920 con fecha de concesién de 1986-01-28
(LIBOUTON, JEAN-CLAUDE Y COLABORADORES)
“Composicién de la emulsion explosiva, proceso para su manufactura y
aplicacién de dichas composiciones”

Segun dicho informe, la reivindicacion | se diferencia del documento DI en que
en el ejemplo 5 de dicho documento se menciona el uso de sdlo hidrocarburos
sélidos y no se menciona el uso de la vaselina en la fase continua; se diferencia
del documento D2 en que en dicho documento se utilizan sélo ceras de petrdleo
sélidas, pero con un punto de fusién superior a 71,1°C (la vaselina tiene un punto
de fusidn no superior a 60°C); v se diferencia del documento D3 en que en
dicho documento se utiliza necesariamente hidrocarburo liquido. Con todo esto,
se menciona en dicho informe que la reivindicacidon | cumple con el requisito de
novedad establecido en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Ademéds, dicho informe menciona que lo solicitado en la reivindicacion | cumple con
el requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18 de la Decisidon 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, debido a que el estado de la técnica disponible
no sugiere al experto en la materia que sélo utilizando hidrocarburos sdlidos teniendo
como componente principal e indispensable la vaselina sélida natural, se obtenga una
emulsion explosiva estable con muy bajo grado de pegajosidad, lo que hace posible su
encartuchado en papel kraft parafinado en maquinas que embalan explosivos por el
sistema de corte y enrollado.

FAMESA S.A.C. formuld, en su oportunidad, observacién a dicha patente. Especificaba
en su escrito de observacidn que la “vaselina” es una “cera de petréleo” basado en la
definicién dada por el “Diccionario de Quimica y de Productos Quimicos” que dice:
“cera de petrdleo” (parafina, microcristaling, vaselina). En el informe técnico VBZ N°
47-2001 se realizé un cuadro comparativo para las definiciones dadas para “vaselina” y
“parafina” por los siguientes libros:
- Remington — FARMACIA. |7% Edicién. Editorial Médica Panamericana [987.
Pdginas 1765, 1766.
- The United Status Pharmacopeia — The National Formulary. 1995. Paginas | 195,
1196, 2275.
- The Merck Index. | 1" Edition. 1989. 7138 y 6971.

En dicho cuadro se observa que la diferencia principal entre la vaselina y la parafina
es que la vaselina se encuentra en estado gelificado mientras que la parafina se
encuentra en estado sélido. Ademads la vaselina y la parafina son productos distintos
obtenidos a partir de la misma materia prima (petréleo) pero con diferentes
propiedades.
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Por otro lado, aunque en el andlisis a las muestras no se menciona el porcentaje de
la vaselina, se visualiza en los cuadros N° O de los escritos de fechas 09 de marzo
de 2007 y 03 de abril de 2007 que las emulsiones explosivas de FAMESA SA.C. y
EXSA SA. lo contienen. Mas aln en ambas muestras se obtuvo, luego del proceso
de extraccion, una fraccion sdlida de color ligeramente amarillento, caracterfstica
distintiva de las vaselinas en comparacién con las parafinas (las parafinas son blancas o
incoloras).

. CONCLUSION

Por lo expuesto anteriormente puede concluirse de manera preliminar que con
las pruebas aportadas Sl se presentan indicios que permitan afirmar que se estarfa
cometiendo una infraccién a la patente peruana N° 2509.

INFORME TECNICO N° ACCH 01-2007/a:

. ANTECEDENTES

En el Informe Técnico ACCH N° 01-2007 se concluyé de manera preliminar que con
las pruebas aportadas por EXSA S.A. si se presentaban indicios que permitian afirmar
que se estarfa cometiendo una infraccién a la patente peruana N° 2509,

Mediante escrito de fecha Il de mayo de 2007 FAMESA EXPLOSIVOS SA.C.
presenta descargo rechazando la accidn iniciada y negando la supuesta infraccion
aducida por EXSA S.A. mencionando que el producto Detonita Tipo 3000 jamés ha
sido producido con la utilizacidn de vaselina, y que en los Ultimos cuatro afios no ha
efectuado la compra ni siquiera de un gramo de vaselina.

Respecto a los Informes Técnicos presentados por EXSA S.A, FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. menciona que el Centro de Control de Calidad de la Universidad Cayetano
Heredia: (1) o incurrid en error en sus conclusiones o (2) que las muestras que se le
entregaron para el andlisis estuvieron “contaminadas”, y que en cualquiera de los dos
casos, ello trajo consigo que produjeran como resultado la supuesta existencia de la
vaselina en lo que serfan las muestras problema del producto Detonita Tipo 3000.

FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. menciona que:
a) Dos de los insumos que sf utilizan en la fabricacion del producto Detonita Tipo
3000 son: Parafina y Cera Microcristaling;
b) El método de “Espectrofotometria infrarrojo” es un método inapropiado
para determinar laexistencia de uno o de otro compuesto cuando ambos
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forman parte de la misma familia molecular. La vaselina, la parafina y la cera
microcristalina son productos de la misma familia molecular y si bajo el método
de "Espectrofotometria Infrarrojo” se hace un andlisis de cualquiera de esos
productos, siempre dicho método arrojard resultados y picos similares para los
tres productos, y por el hecho de haberse encontrado una sustancia de “color
ligeramente amarillento” o por haberse presentado los picos que se consignan
para las denominadas “Muestras Problemas” en dichos informes, es errado estar
ante la presencia de vaselina.

Se acompafia como prueba (Anexo “B”) un cuadro con el reporte de los picos
espectrales obtenidos respecto de la cera microcristalina (Microcrystalline Wax)
por el Shisheido Research Center (http:/lipidbank.jp/cgi-bin/main.cgilid=VWWA),
indicando que los cinco “picos” que aparecen en dicho cuadro son similares a

los que se estarfa aduciendo en los Informes Técnicos presentados por EXSA
para sustentar la supuesta existencia de vaselina:

Pico | : 28174
Pico 2 : 2850,7
Pico 3 : 1463,9
Pico 4 : 13770
Pico 5 : 7215

Los Informes Técnicos de la Universidad Cayetano Heredia carecen de rigor
cientifico cuando adicionalmente afirman que la existencia de una “fraccién
solida de color ligeramente amarillento” acredita la existencia de vaselina, ya que
en los hechos resulta también que las ceras microcristalinas pueden ser blancas
o amarillentas.

Cuando se trata de compuestos de la misma familia molecular no debe utilizarse
el método de espectrofotometria infrarrojo, sino que deben llevarse a cabo un
conjunto de diversos andlisis, entre los que se pueden mencionar los siguientes
métodos : Termo gravimetria Diferencial y Calorimetria Diferencial,; y ni
siquiera el método de Resonancia Magnética Molecular (RMM) debe ser utilizado
en estos casos ya que los resultados y picos que arroja son muy similares para
los tres distintos compuestos (vaselina, parafina y ceras microcristalinas).

El producto Detonita Tipo 3000 si contiene aceites pero no contiene vaselina.
EXSA S.A. ha afirmado que su producto “a diferencia de lo convencional, no
contiene el agregado de aceites”, los que son sustituidos por vaselina.

El producto Detonita Tipo 3000 no utiliza polvo fino de azufre. EXSA S.A.
afirma que su invento “se refiere a la presencia de un polvo fino de azufre que
evita la “pegajosidad” logrando la no-adherencia de la masa explosiva”.
Finalmente, respecto al Informe Técnico ACCH N° 01-2007/a, menciona que
no se hizo referencia alguna al hecho que se haya practicado un andlisis de las
muestras para determinar cudl era el punto de fusion de la “muestra” y en que
medida podria ello verse afectado por el hecho que en el producto Detonita Tipo
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3000 si se utiliza aceite, y que sin haberse practicado dicho andlisis puede afirmarse
que existen “indicios” de la presencia de “vaselina”. Asimismo, indica que en dicho
informe no estarfa acreditada la existencia de la aducida infraccion a la patente, en
la medida que no estd técnicamente acreditado que el (supuesto y negado) uso de
vaselina se encuentre dentro del rango indicado en la patente de EXSA SA. (“un
porcentaje de 0.19% a 2.0% de la masa referido a la masa total del explosivo™).

Mediante escrito de fecha | 6 de mayo de 2007 FAMESA EXPLOSIVOS S A.C. presenta
dos andlisis técnicos:

[.Informe del andlisis efectuado por la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional

de Ingenierfa.

FAMESA EXPLOSIVOS S A.C. menciona que entregd al Laboratorio de dicha
facultad cinco muestras de insumos del producto Detonita Tipo 3000: Aceite Shell

Flex, Monooleato Sorbitan, Parafina, Cera Microcristalina y la masa contenida en

dicho producto; para andlisis bajo el método de “Espectrofotometria de Radiacién

Infrarroja”. Como producto del andlisis, con el equipo Shimadzu 8300, adjunta los

picos detectados para las cinco muestras mediante el método de Espectrofotometria

Infrarrojo, indicado que los insumos usados para la fabricacién de la Detonita Tipo

3000 corresponden a insumos diferentes a la Vaselina, teniendo estos insumos los

mismos picos de la Vaseling, al tener ellos grupos funcionales similares.

2. Andlisis de Espectros FTIR solicitado a Quimica, Ingenierfa y Proyectos SAC

FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. menciona que solicitd opinién a Quimica, Ingenierfa
y Proyectos SAC respecto de los resultados obtenidos en las cinco muestras y que

se

efectle una comparacién respecto de aquellos picos espectrales que bajo el

mismo método arroja la “vaselina” o “parafina”. Dicho laboratorio concluyo que:

a)

b)

Existe concordancia entre los picos del aceite Shell, la Parafina, la Cera
Microcristalina y el Producto Detonita 3000, frente a los picos que se presentan
en el caso de la “vaselina”.

Dado que las materias primas analizadas contienen como parte de su estructura
molecular los mismos grupos funcionales presentes en la vaselina, no puede
realizarse un extracto etéreo sobre el producto final Masa Detonita y concluir
por andlisis del espectro FTIR que esta presente en la formulacion, ya que ante la
presencia de grupos funcionales similares, los picos de absorcidn serdn también
los mismos, conduciendo a un grave error de identificacion.

Mediante escrito de fecha 21 de mayo de 2007, FAMESA EXPLOSIVOS SA.C.
menciona que una de las diferencias bdsicas entre la “vaselina" y la “cera microcristalina”
que permite distinguir la presencia de uno u otro producto es el punto de fusién. En el
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caso de las vaselinas su punto de fusién es menor a 60°C, mientras que en el caso de
las “ceras microcristalinas” su punto de fusion es mayor a 60°C y puede llegar a 85°C.
Acompafia a su escrito facturas emitidas por el proveedor Mobil Oil del Perd SRL,
por ventas de Ceras Microcristalinas utilizadas en el producto Detonita Tipo 3000, asf
como especificaciones técnicas de dicho producto elaborado por dicho proveedor,
donde consta que el punto de fusién es superior a 74°C.

En la misma fecha 21 de mayo de 2007, FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. presenta otro
escrito donde menciona que en los Informes Técnicos presentados por EXSA S.A, asf
como el Informe Técnico ACCH N° 01-2007, en ninguno de ellos se deja constancia
alguna que en la “muestra problema” del producto Detonita se haya verificado la
simultanea ausencia de cualquier aceite ante la existencia de la vaselina.

Mediante escrito de fecha 30 de mayo de 2007 FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. menciona
que la reivindicacién N° | de la patente 4529 de EXSA S.A. se caracteriza por:
“(...) la presencia de vaselina sdlida natural en dicha fase continua, en un porcentaje
del 0,1% a 2,0% referido a la masa total del explosivo; y por la ausencia simultanea de
todo hidrocarburo liquido 6 cualquier otra clase de aceite en esta fase continua”.

Ademds indica que ha acreditado no solo que no utiliza vaselina, sino que utiliza otros
insumos, entre ellos Aceite Shell Flex, lo que por sf solo excluye al producto Detonita
Tipo 3000 de estar comprendido bajo el supuesto de la reivindicacién N° | (que
exige la ausencia simultdnea de todo aceite); y que dicha reivindicacién no solo exige
la presencia de vaselina sino que ésta sea en un rango entre el 0,1% y 2,0% v, ademds,
que la vaselina involucrada sea del tipo sdlido y natural (y no artificial).

Finalmente, mediante escrito de fecha 30 de mayo de 2007 FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. menciona que realizé “un procedimiento similar (pero no idéntico)” al que
EXSA S.A. habrfa llevado a cabo, que consistié en lo siguiente:

a) Se obtuvieron muestras del producto Detonita Tipo 3000, previa autorizacién de
los funcionarios de la Compafifa Minera Austria Duvaz S.A., en el mismo polvorin
de la mina de Morococha del que EXSA S.A. habia extraido sus “muestras”.

b) Se gestiond la respectiva autorizacion (Guia de Transito) del DICSCAMEC para poder
retirar y trasladar a Lima las muestras y se gestiond la respectiva custodia policial.

c) Se contrataron los servicios del Notario de Yauli, al igual que EXSA S.A, para
constatar la extraccién de las muestras el 2| de mayo de 2007, quedando acreditado
que se adoptaron extremos cuidados en la extraccién de muestras.

FAMESA EXPLOSIVOS SA.C. solicitd al Laboratorio USAQ de la UNMSM, al
Laboratorio de la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional de Ingenierfa vy al
Laboratorio Quimica, Ingenierfa y Proyectos SAC, que adquiriesen directamente la
muestra de “vaselina” a usar en los andlisis comparativos.

417



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(

418

Al Laboratorio USAQ de la UNMSM se le solicité que bajo el método de
“Espectrofotometria Infrarrojo” procediera a analizar si era factible diferenciar la
presencia de vaselina de los insumos que emplea FAMESA en la fabricacion de la
Detonita Tipo 3000. Dicho Laboratorio concluyd lo siguiente:
“No es posible una identificacion segura de la vaselina natural y del aceite mineral
que permita su diferenciacién, debido a que ambas muestras son hidrocarburos
similares y sus estructuras producen sefiales idénticas”.

FAMESA EXPLOSIVOS S A.C. menciona, respecto a las muestras entregadas a los
laboratorios de la Universidad Nacional de Ingenierfa, y Quimica, Ingenierfa y Proyectos
SAC, que a dichos laboratorios se les ha solicitado que investiguen si existe alglin método
para que con los equipos existentes en el Perd se pueda acreditar la existencia en dichas
muestras sea de vaselina y/o de aceites; a la fecha aun siguen investigando la posibilidad,
aungue han adelantado la posibilidad que no existan en el Pert los equipos requeridos.

. ANALISIS COMPARATIVO

Del anexo B, presentado por FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. con su escrito de fecha | |
de mayo de 2007, se observa que los 5 picos espectrales de la Cera Microcristalina (en
cm’'), empleada en la Detonita Tipo 3000, son similares a los de la vaselina empleada
en el producto patentado por EXSA S.A.

PICOS Vaselina Muestra | Cera Microcristalina
(EXSA)* (EXSA)* (FAMESA)
Pico | 2920.53 2916.23 29174
Pico 2 2851.69 284881 2850.7
Pico 3 1463.26 1462.96 14639
Pico 4 1377.03 1376.92 1377.0
Pico 5 72027 719.34 7215

* Vaselina y Muestra | mencionadas en la pagina 2 del Informe Técnico N° IT002/07 de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.

Asimismo, del analisis de las cinco muestras (Aceite Shell Flex, Monooleato Sorbitan,
Parafina, Cera Microcristalina y Detonita Tipo 3000) analizadas por la Facultad de
Ciencias de la Universidad Nacional de Ingenierfa utilizando un Espectrofotdmetro de
Radiacién Infrarroja con Transformada de Fourier SHIMADZU 8300, presentado por
FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. junto con su escrito de fecha |6 de mayo de 2007,
muestra los siguientes picos, en cm’:

Aceite Monooleato Cera Detonita
PICOS Shell Flex Sorbitan Parafina Microcristalina Tipo 3000
Pico | 2952.5 3421.0 3179.6 2958.9 3173.2
Pico 2 29237 29237 29589 2874.1 29589
Pico 3 2851.7 2851.7 2880.5 [465.1 2930.1
Pico 4 2362.0 17434 1465.1 13724 2874.1
Pico 5 1465. | [465. | 1378.8 726.2 1465. |
Pico 6 13724 1180.4 1159.7 13724
Pico 7 726.2 1087.7 7262 1533
Pico 8 668.7 718.2 726.2
Pico 9 540.7
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Del anterior cuadro se observa que las cinco muestras tienen picos espectrales similares
a las de la vaselina.

Asimismo, del anexo Ol incluido en el Informe de Ensayo N° 228-07 del Laboratorio
USAQ de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, presentado por FAMESA
EXPLOSIVOS SAA.C. junto con su escrito de fecha 30 de mayo de 2007, se observa
que al comparar los espectros del “Mineral oil; Paraffin Oil” con la Vaselina Natural
estos arrojan picos espectrales similares:

MUESTRA N° DE ONDA (cm"')
“MINERAL OIL; PARAFFIN OIL” 292445 | 285611 | 145940 | 137499 | 72495
Vaselina Natural 292035 | 285220 | 146147 | 137437 | 723.13

Por tanto, el suscrito concluye de manera preliminar que el METODO DE
ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO no es un método adecuado para poder
afirmar que el producto DETONITA TIPO 3000 presenta vaselina (petrolato o
petrolatum), ya que tanto la vaselina como la Parafina, la Cera Microcristalina y el
Aceite Shell Flex presentan picos espectrales similares, debido a que tienen grupos
funcionales similares (C H, ), siendo la parafina y la vaselina derivados de la destilacion
fraccionada del petrdleo (aceite mineral), diferenciadas por el tamafio de la cadena de
carbonos o sus cadenas laterales y por sus puntos de fusién; habiendo cuantificando
dicho método el nimero de enlaces presentes en las muestras analizadas.

Asimismo, considerando que la patente de invencidon 2549 (correspondiente al
expediente N° 000026- 1996/OIN) reivindica lo siguiente:
“I. Un precursor de emulsidn explosiva de tipo agua-en-aceite, constituido de:
I.I' Una solucién acuosa oxidante de sales inorganicas, con el nitrato de amonio
como componente de mayor cuantia, que forma la fase dispersa; v,
.2 Una fase continua combustible, que incluye un agente o una mezcla de agentes
tenso-activos, y un hidrocarburo o una mezcla de hidrocarburos sélidos;

CARACTERIZADO por la presencia de vaselina sélida natural en dicha fase
continua, en un porcentaje de 0,1% a 2,0% referido a la masa total del explosivo; y
por la ausencia simultdnea de todo hidrocarburo liquido o cualquier otra clase de
aceite en esta fase continua”.

Y tomando en cuenta los picos espectrales presentados por FAMESA EXPLOSIVOS
S.A. no se puede precisar ciertamente si el producto Detonita Tipo 3000 presenta
vaselina o parafina, e incluso Aceite Shell Flex (aceite ausente en la reivindicacién
protegida por EXSA S.A), y de presentarse la vaselina o parafina en que cantidad
estarfa presente en dicho producto. El suscrito corrobord en la visita inspectiva del dia
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25 de mayo de 2007 en las instalaciones de FAMESA EXPLOSIVOS S.A. en Huaral,
que se emplean Parafina, Cera Microcristalina, Aceite Shell Flex y Monooleato de
Sorbitan, entre otros insumos, para la fabricacion de Detonita Tipo 3000.

CONCLUSION

Por lo expuesto anteriormente puede concluirse de manera preliminar que con las
pruebas aportadas por FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C SE LEVANTEN LAS MEDIDAS
CAUTELARES que se les interpuso.

INFORME TECNICO N° ACCH 01-2007/b:

I. ANTECEDENTES

|| Documentacién proporcionada por la accionante

Escrito de fecha 09 de marzo de 2007 con el cual EXSA S.A. interpone denuncia
sobre infraccién a los derechos de propiedad industrial contra la empresa
FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C,, fundamentando su denuncia en la existencia
de la patente de invencién 2509 concedida mediante resolucion N° 000346-
2002/OIN-INDECORPI el 10 de abril de 2002 para “EMULSION EXPLOSIVA
DE TIPO AGUA-EN-ACEITE ENCARTUCHABLE EN PAPEL PARAFINADO
EN UNA MAQUINA QUE EMBALA POR UN PROCESO DE CORTE Y
ENROLLADQO" donde:

Enla pégina 6 la accionante EXSA S.A. indica que ha tomado conocimiento que la
emplazada FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. ha fabricado y distribuido emulsiones
explosivas a diversas compafifas mineras, habiéndose podido verificar que dichos
explosivos cuentan con las mismas caracteristicas que las emulsiones explosivas
protegidas por la accionante. Una de estas compafifas que recibié directamente
de la emplazada dichos explosivos es la mina llamada COMPANIA MINERA
AUSTRIA DUVAZ ubicada en el Distrito de Morococha, Provincia de Yauli,
Departamento de Junin. La accionante realizé una visita y constatacion notarial
en dicha mina, encontrando mds de cien cajas de dichos explosivos, cada caja
conteniendo emulsiones explosivas Detonita de 7/8 x 7 con 316 cartuchos.
Se verificd que cada cartucho explosivo se encontraba envuelto en papel kraft
parafinado con dos cierres similares ubicados a ambos extremos. Se tomd una
muestra de dos cartuchos de la caja, previa autorizacion de los representantes
de la compafifa minera, se abrieron los cartuchos y se sumergid la masa de
dichos cartuchos en dos frascos de plastico marca Nalgene con soluciéon de éter.
El Notario Publico del Distrito de La Oroya, Provincia de Yauli, Departamento
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de Junin procedid a sellar y lacrar los frascos de plastico con su firma y los rotuld
como: “Muestra Emulsién Marca Detonita Tipo 3000 Empresa Famesa S.A.C.",
dejando establecido que la referida muestra serfa analizada en el Laboratorio
de Fisico Quimica del Servicio de Control de Calidad de la Universidad Privada
Cayetano Heredia.

El 21 de febrero de 2007 mediante Acta Notaria el Notario de Lima certificd
haber recibido en custodia el dia Ol de febrero de 2007 los dos frascos de
plastico lacrados y firmados por el Notario Publico del Distrito de La Oroya, y
dejé constancia que se trasladd dichos frascos al Laboratorio de Fisico Quimica
del Servicio de Control de Calidad de la Universidad Privada Cayetano Herediay
se procedid a entregarlos al Director del referido laboratorio para su evaluacién
y posterior andlisis.

Mediante Informe IT002/07 del 07 de marzo de 2007, emitido por el referido

laboratorio, se analizaron las dos muestras del producto (emulsién explosiva)

de la emplazada, mediante la técnica de Espectrofotometria Infrarrojo, para

determinar la presencia de vaselina en el producto denunciado. Luego de la

evaluacion al producto denunciado, el Informe aporta dos conclusiones:

* lamasa extraida de la emulsion bajo andlisis presenta una caracteristica sdlida
(“Fraccién sdlida de color ligeramente amarillento”) y no liquida;

* se identificd claramente la presencia de vaselina en dicha emulsion
explosiva.

Asimismo adjunta los siguientes anexos:

Anexo |:  Copia del reporte correspondiente a la Patente N° 2509 que
acredita la titularidad de dicha patente por la accionante.

Anexo 2:  Copia del Informe Técnico IT002/07 de andlisis de muestras del
producto infractor, realizado por el Servicio de Control de Calidad
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.

Anexo 3: Copia del Acta Notarial del 3| de enero de 2007 emitida por
el Notario Publico del Distrito de La Oroya, Provincia de Yauli,
Departamento de Junin.

Anexo 4:  Copia del Acta Notarial del 21 de febrero de 2007 emitida por el
Notario Publico de Lima.

Escrito de fecha 03 de abril de 2007 con el cual EXSA S.A. presenta el informe
técnico N° IT 003/07 en el que se muestran picos espectrales comparativos de
seis evaluaciones a muestras de emulsiones explosivas: 3 muestras problema
(pesquisado en La Oroya) y 03 muestra EXSA (pesquisado en Planta Industrial
de EXSA S.A)) en comparacion a la vaselina patron.
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Asimismo, adjunta copia de las fotografias tomadas el 31 de enero de 2007,
fecha de la visita y constatacién notarial en la mina COMPANIA MINERA
AUSTRIA DUVAZ, en la que se encontraron mas de cien cajas de explosivos
pertenecientes a la empresa FAMESA EXPLOSIVOS S A.C.

Escrito de fecha |2 de setiembre de 2007 con el cual EXSA S.A. presenta el
Informe Técnico N° [TOI0/07 en el que se muestran picos estandares por
espectrofotometria infrarrojo sin extraer y extraidas con solventes organicos de
vaselina, parafina y cera microcristalina, y picos estandares de la muestra EXSA
y de una muestra problema (muestra FAMESA S.A.C.). Menciona que si bien
existen similitudes en los picos espectrales de dichos derivados del petrdleo,
no se trata de valores idénticos, por lo que se podrian diferenciar si se cuentan
con los equipos y experiencia técnica necesaria para este tipo de evaluaciones
quimicas. Ademads indica que cuando la vaselina, parafina y ceras microcristalinas
son extraidas con solventes organicos se observan diferencias marcadas entre
vaselina y los otros dos componentes. Respecto a las reivindicaciones 10y 11,
protegidas en la Patente N° 2549, menciona que la emplazada ha tenido que usar
los mismos procedimientos de dichas reivindicaciones, debido a que el producto
fabricado por FAMESA EXPLOSIVOS SA.C. es igual al producto protegido.

Escrito de fecha 14 de setiembre de 2007 con el cual EXSA S.A. menciona que
coincide con el Informe de Ensayo realizado por la PUCP para la emplazada, que
el “andlisis comparativo simple” del método de espectrofotometria infrarrojo
no es suficiente para establecer las diferencias existentes entre componentes
similares derivados de la misma familia de hidrocarburos, es por eso que realizd
andlisis adicionales que permitieron encontrar elementos caracteristicos (picos
espectrales) que permiten diferencia la vaselina de los otros hidrocarburos.
Asimismo comenta los informes de la Facultad de Ciencias de la UNI y de la
Facultad de Quimica de la UNMSM presentados por la emplazada; al respecto
hace mencién a picos y tiempos de retencidn mostrados en los cromatogramas
de dichos informes. Menciona ademds que el equipo de espectrofotometria
infrarrojo empleado por la Universidad Peruana Cayetano Heredia es Perkin-
Elmer Modelo Spectrum One del afio 2004.

Escritos de fecha 19 y 20 de setiembre de 2007 con el cual EXSA S.A. menciona,
entre otros puntos, que de los picos obtenidos del andlisis por cromatografia de
gases la Detonita Tipo 3000 en realidad no contiene aceites. Adjunta ademas
Opinidn Técnica sobre las evaluaciones técnicas aportadas por FAMESA
EXPLOSIVOS S.A.C,, emitida por la Universidad Peruana Cayetano Heredia :

Respecto al andlisis de cromatografia gaseosa elaborado por la UNMSM,
describe que para andlisis de muestras multicomponentes la ventana aceptable
como maximo es de 0,5 minutos, y que de los | | picos representativos de la
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% Vaselina =

Detonita: 06 estan en el Aceite Shell Flex, todos estdn en la vaselina, 10 estan
en la cera microcristalina y 09 estén en la parafina.

Escrito de fecha 27 de setiembre de 2007 con el cual EXSA S.A. adjunto el informe
ITOI'1/07 del 26 de setiembre de 2007, emitido por el Servicio de Control de
Calidad de la Universidad Peruana Cayetano Heredia, presentando un andlisis
(usando las técnicas de Espectrofotometria Infrarrojo (FTIR) y la de Cromatograffa
Gaseosa (GC/FID)) de la muestra del producto de la denunciada (Detonita Tipo
3000) vy la correspondiente comparacion de ésta con su producto.

Del andlisis, concluye que el producto Detonita Tipo 3000 contiene 0,46223
g de vaselina por cada 100 g de muestra (0,46%), siendo lo reivindicado en un

rango de 0,1% y 2%. Utiliza la siguiente férmula:

(Area de la sumatoria de muestra analizada./Area st interno)*Peso estandar* | 00

(Area de la sumatoria de Estandar/area st interno)*peso de muestra*peso total unidad

Asimismo, menciona que queda totalmente descartada la presencia de aceites
en la Detonita Tipo 3000, basdndose en el Informe Técnico N° 0760-07 LAB
|2 FC-UNI del 06 de junio de 2007 emitido por la Facultad de Ciencias de la
Universidad Nacional de Ingenierfa (presentado por FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C.). De este informe la accionante menciona que los dos picos caracteristicos
de la Detonita Tipo 3000 (18 y 39 minutos) no coinciden con ninguno de los
picos caracteristicos del aceite Shell Flex.

|.2 Documentacién proporcionada por la emplazada

Escrito de fecha Il de mayo de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS
SAA.C. presenta descargo rechazando la accion iniciada y negando la supuesta
infraccién aducida por EXSA S.A. mencionando que el producto Detonita Tipo
3000 jamas ha sido producido con la utilizacién de vaselina, y que en los dltimos
cuatro afios no ha efectuado la compra de vaselina.

Respecto a los Informes Técnicos presentados por EXSA S.A., FAMESA
EXPLOSIVOS SA.C. menciona que el Centro de Control de Calidad de la
Universidad Cayetano Heredia: (1) o incurrié en error en sus conclusiones o (2)
que las muestras que se le entregaron para el andlisis estuvieron “contaminadas”,
y que en cualquiera de los dos casos, ello trajo consigo que produjeran como
resultado la supuesta existencia de la vaselina en lo que serfan las muestras
problema del producto Detonita Tipo 3000.
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Ademads menciona que:

)

k)

Dos de los insumos que sf utilizan en la fabricaciéon del producto Detonita
Tipo 3000 son: Parafina y Cera Microcristalina;

El método de “Espectrofotometria infrarrojo” es un método inapropiado
para determinar la existencia de uno o de otro compuesto cuando ambos
forman parte de la misma familia molecular. La vaseling, la parafina y la cera
microcristalina son productos de la misma familia molecular y si bajo el mé-
todo de “Espectrofotometria Infrarrojo” se hace un andlisis de cualquiera de
esos productos, siempre dicho método arrojard resultados y picos similares
para los tres productos, y por el hecho de haberse encontrado una sustancia
de “color ligeramente amarillento” o por haberse presentado los picos que
se consignan para las denominadas “Muestras Problemas” en dichos infor-
mes, es errado estar ante la presencia de vaselina.

Se acompafia como prueba (Anexo “B") un cuadro con el reporte de
los picos espectrales obtenidos respecto de la cera microcristalina
(Microcrystalline Wax) por el Shisheido Research Center (http://lipidbank.
jp/cgi-bin/main.cgilid=WWA), indicando que los cinco “picos” que
aparecen en dicho cuadro son similares a los que se estarfa aduciendo en
los Informes Técnicos presentados por EXSA para sustentar la supuesta
existencia de vaselina:

Pico | : 28174
Pico 2 : 2850,7
Pico 3 : 1463,9
Pico 4 : 13770
Pico 5 : 7215

Los Informes Técnicos de la Universidad Cayetano Heredia carecen de rigor
cientifico cuando adicionalmente afirman que la existencia de una “fraccién
sdlida de color ligeramente amarillento” acredita la existencia de vaselina, ya
que en los hechos resulta también que las ceras microcristalinas pueden ser
blancas o amarillentas.

m) Cuando se trata de compuestos de la misma familia molecular no debe

utilizarse el método de espectrofotometria infrarrojo, sino que deben llevarse
a cabo un conjunto de diversos andlisis, entre los que se pueden mencionar
los siguientes métodos : Termo gravimetria Diferencial y Calorimetrfa
Diferencial; y ni siquiera el método de Resonancia Magnética Molecular
(RMM) debe ser utilizado en estos casos ya que los resultados y picos que
arroja son muy similares para los tres distintos compuestos (vaselina, parafina
y ceras microcristalinas).
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n) Elproducto Detonita Tipo 3000 sf contiene aceites pero no contiene vaselina.
EXSA S.A. ha afirmado que su producto “a diferencia de lo convencional, no
contiene el agregado de aceites”, los que son sustituidos por vaselina.

i) El producto Detonita Tipo 3000 no utiliza polvo fino de azufre. EXSA
S.A. afirma que su invento “se refiere a la presencia de un polvo fino de
azufre que evita la “pegajosidad” logrando la no-adherencia de la masa
explosiva”.

o) Finalmente, respecto al Informe Técnico ACCH N° 01-2007/a, menciona
que no se hizo referencia alguna al hecho que se haya practicado un
andlisis de las muestras para determinar cudl era el punto de fusién de la
“muestra” y en que medida podria ello verse afectado por el hecho que
en el producto Detonita Tipo 3000 si se utiliza aceite, y que sin haberse
practicado dicho andlisis puede afirmarse que existen “indicios” de la
presencia de “vaselina”. Asimismo, indica que en dicho informe no estarfa
acreditada la existencia de la aducida infraccién a la patente, en la medida
que no estd técnicamente acreditado que el (supuesto y negado) uso de
vaselina se encuentre dentro del rango indicado en la patente de EXSA
S.AA. (“un porcentaje de 0.1% a 2.0% de la masa referido a la masa total del
explosivo”).

- Escrito de fecha 16 de mayo de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS S A.C.
presenta dos andlisis técnicos:

3. Informe del andlisis efectuado por la Facultad de Ciencias de la Universidad
Nacional de Ingenierfa.

FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. menciona que entregd al Laboratorio de
dicha facultad cinco muestras de insumos del producto Detonita Tipo
3000: Aceite Shell Flex, Monooleato Sorbitan, Parafina, Cera Microcristalina
y la masa contenida en dicho producto; para andlisis bajo el método de
“Espectrofotometria de Radiaciéon Infrarroja”. Como producto del andlisis,
con el equipo Shimadzu 8300, adjunta los picos detectados para las cinco
muestras mediante el método de Espectrofotometria Infrarrojo, indicado
que los insumos usados para la fabricacidon de la Detonita Tipo 3000
corresponden a insumos diferentes a la Vaselina, teniendo estos insumos los
mismos picos de la Vaselina, al tener ellos grupos funcionales similares.

4. Andlisis de Espectros FTIR solicitado a Quimica, Ingenierfa y Proyectos SAC
FAMESA EXPLOSIVOS SA.C. menciona que solicité opinién a Quimica,
Ingenierfa y Proyectos SAC respecto de los resultados obtenidos en las
cinco muestras y que se efectde una comparacién respecto de aquellos
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picos espectrales que bajo el mismo método arroja la “vaselina” o “parafina”.

Dicho laboratorio concluyo que:

a) Existe concordancia entre los picos del aceite Shell, la Parafina, la Cera
Microcristalina v el Producto Detonita 3000, frente a los picos que se
presentan en el caso de la “vaselina”.

b) Dado que las materias primas analizadas contienen como parte de su
estructura molecular los mismos grupos funcionales presentes en la vaseling,
no puede realizarse un extracto etéreo sobre el producto final Masa Detonita
y concluir por andlisis del espectro FTIR que esta presente en la formulacién,
ya que ante la presencia de grupos funcionales similares, los picos de absorcidn
serdn también los mismos, conduciendo a un grave error de identificacién.

Escrito de fecha 21 de mayo de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS SA.C.
menciona que una de las diferencias basicas entre la “vaselina”y la “cera microcristalina”
que permite distinguir la presencia de uno u otro producto es el punto de fusién. En
el caso de las vaselinas su punto de fusion es menor a 60°C, mientras que en el caso
de las “ceras microcristalinas” su punto de fusién es mayor a 60°C y puede llegar a
85°C. Acompafia a su escrito facturas emitidas por el proveedor Mobil Oil del Pert
SRL, por ventas de Ceras Microcristalinas utilizadas en el producto Detonita Tipo
3000, asi como especificaciones técnicas de dicho producto elaborado por dicho
proveedor, donde consta que el punto de fusién es superior a 74°C.

Escrito de fecha 21 de mayo de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS
S.AC. presenta otro escrito donde menciona que en los Informes Técnicos
presentados por EXSA S.A, asf como el Informe Técnico ACCH N° 01-2007,
en ninguno de ellos se deja constancia alguna que en la “muestra problema” del
producto Detonita se haya verificado la simultanea ausencia de cualquier aceite
ante la existencia de la vaselina.

Escrito de fecha 30 de mayo de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. menciona que la reivindicacién N° | de la patente 4529 de EXSA S.A. se
caracteriza por:

“(...) la presencia de vaselina sélida natural en dicha fase continua, en un
porcentaje del 0,1% a 2,0% referido a la masa total del explosivo; y por la
ausencia simultdnea de todo hidrocarburo liquido & cualquier otra clase de
aceite en esta fase continua”.

Ademds indica que ha acreditado no solo que no utiliza vaselina, sino que
utiliza otros insumos, entre ellos Aceite Shell Flex, lo que por sf solo excluye
al producto Detonita Tipo 3000 de estar comprendido bajo el supuesto de la
reivindicacion N° | (que exige la ausencia simultdnea de todo aceite); y que
dicha reivindicacién no solo exige la presencia de vaselina sino que ésta sea en
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un rango entre el 0,1%y 2,0% vy, ademds, que la vaselina involucrada sea del tipo
sélido y natural (y no artificial).

Escrito de fecha 30 de mayo de 2007 con el que FAMESA EXPLOSIVOS SAC.
menciona que realizé “un procedimiento similar (pero no idéntico)” al que
EXSA S.A. habrfa llevado a cabo, que consistié en lo siguiente:

d) Se obtuvieron muestras del producto Detonita Tipo 3000, previa autorizacién
de los funcionarios de la Compafifa Minera Austria Duvaz S.A., en el mismo
polvorin de la mina de Morococha del que EXSA S.A. habfa extraido sus
“muestras”.

e) Se gestiond la respectiva autorizacién (Guifa de Transito) del DICSCAMEC
para poder retirar y trasladar a Lima las muestras y se gestiond la respectiva
custodia policial.

) Se contrataron los servicios del Notario de Yauli, al igual que EXSA S.A, para
constatar la extraccion de las muestras el 21 de mayo de 2007, quedando
acreditado que se adoptaron extremos cuidados en la extraccion de muestras.

FAMESA EXPLOSIVOS S A.C. solicitd al Laboratorio USAQ de la UNMSM, al

Laboratorio de la Facultad de Ciencias de la Universidad Nacional de Ingenieria

y al Laboratorio Quimica, Ingenierfa y Proyectos SAC, que adquiriesen

directamente la muestra de “vaselina” a usar en los analisis comparativos.

Al Laboratorio USAQ de la UNMSM se le solicitdé que bajo el método de
“Espectrofotometria Infrarrojo” procediera a analizar si era factible diferenciar la
presencia de vaselina de los insumos que emplea FAMESA en la fabricacién de
la Detonita Tipo 3000. Dicho Laboratorio concluyd lo siguiente:

“No es posible una identificacion segura de la vaselina natural y del aceite mineral
que permita su diferenciacidn, debido a que ambas muestras son hidrocarburos
similares y sus estructuras producen sefiales idénticas”.

FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. menciona, respecto a las muestras entregadas a
los laboratorios de la Universidad Nacional de Ingenierfa, y Quimica, Ingenierfa
y Proyectos SAC, que a dichos laboratorios se les ha solicitado que investiguen
si existe algiin método para que con los equipos existentes en el Perd se pueda
acreditar la existencia en dichas muestras sea de vaselina y/o de aceites; a la fecha
aun siguen investigando la posibilidad, aunque han adelantado la posibilidad que
no existan en el Perd los equipos requeridos.

Escrito de fecha 05 de setiembre de 2007 con el cual FAMESA EXPLOSIVOS

S.A.C. presenta los siguientes informes:

a. Informe de ensayo N° 1039/2007 emitido por el Departamento de Ciencias
de la Pontificia Universidad Catdlica del Perd, donde se determina que bajo el
método de Espectroscopia Infrarroja (FTIR) esimposible determinarla presencia
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de vaselina en productos que contienen parafina, ceras microcristalinas, aceite
mineral y/o emulsificante, debido a que como hidrocarburos que son, las
sefiales en el infrarrojo se encuentran asociadas a la presencia de enlaces
carbono-hidrégeno (C-H) concentradas en tres regiones: vibraciones de
tension (3100-2600 cm"), vibraciones de flexion (1520-1400 cm™ vy 1390-
1300 cm™") y balanceo en la zona de 670-780 cm.

. Informe Técnico N° 0760-07-LAB |12 FC-UNI de la Facultad de Ciencias de

la Universidad Nacional de Ingenierfa, donde se concluye que bajo el método
de Cromatografia de Gases con detector FID la vaselina muestra un perfil
cromatogréfico distinto al de la parafina, cera microcristalina, aceite Shell Flex y
Detonita Tipo 3000, y por tanto la Detonita Tipo 3000 no contiene vaselina.

Las muestras fueron codificadas como: M| (parafina), M2 (ceramicrocristalina),
M3 (Detonita Tipo 3000), M4 (Vaselina) y M5 (Aceite Shell Flex). Disueltas en
n-hexano, se concluyé que M4 presenta un perfil cromatogréfico diferente a
MI, M2, M3y M5,y que M3 no contiene vaselina ya que en el cromatograma
no se encuentran presentes los picos principales de tiempos de retencién
de M4. M3 presenta los picos de M1, M2y M5, lo que indica la presencia de
ellos. Los picos mas representativos del solvente n-hexano se encuentran en
el rango de 0,184 a 3,328 minutos (tiempo de retencion).

. Informes de Ensayo N° 293-07, N° 294-07 y Anexo N° Ol de la Facultad

de Quimica e Ingenierfa Quimica de la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos en el que se concluye, también bajo el método de Cromatografia de
Gases con detector FID, que los picos que caracterizan a la vaselina no se
encuentran presentes en el producto Detonita Tipo 3000.

En el anexo Ol se menciona que, empleando como solvente hexano, al
comparar los cromatogramas de la parafina y la Detonita Tipo 3000 se
encuentra similitud entre ambas; y el cromatograma de la vaselina presenta
unos picos a un tiempo de retencién de 16,094 y 16,814 minutos que no se
encuentran presentes en los cromatogramas del aceite Shell Flex, parafina,
cera microcristalina y Detonita Tipo 3000.

Escrito de fecha 04 de octubre de 2007 en el cual FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. menciona:
a) Enrespuestaal Informe Técnico ITO10/07, la no existencia de vaselina dentro

del rango de 0,1% a 2% en su producto (Detonita Tipo 3000), y que los picos
| a5 mencionados en los Informes Técnicos [T002/07 e ITO10/07 presentan
variaciones entre 0,07 y 0,81, lo que demuestra que el equipo Perkin Elmer
(Febrero de 2004) no es preciso como menciona la accionante.
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b) Que de los cuadros y figuras presentados por la accionante en el Informe
Técnico [TO10/07, los picos espectrales de la parafina y de la cera
microcristalina son mds cercanos a la “Muestra Problema” y a la “Muestra
de Exsa” que los de la vaselina. Ademds, menciona que en el estado de la

técnica es conocido que para que funcione una emulsién agua-en-aceite se
requiere que los hidrocarburos utilizados (sélidos y liquidos) lo sean dentro
de un rango entre 2%y 7% de la masa explosiva, por lo que se concluirfa que
el producto de EXSA presenta parafina y ceras microcristalinas, ademds de la
vaselina, y por eso es que los picos espectrales de ambas muestras coinciden
(en los picos | a 9 indicados en dicho informe).

¢) Respecto al método de espectrofotometria infrarrojo, que la intensidad de
los picos es proporcional a la cantidad de sustancia que estd presente en la
mezcla, por lo que, tratdndose de combinaciones (mezclas) de sustancias, se
producen diferencias y arroja resultados distorsionados, mds aun si se trata
de sustancias de la misma familia molecular.

d) Que el andlisis mostrado en el cuadro 3 vy la figura 4 del Informe Técnico
ITO10/07, se realizd sobre muestras equivocadas, sustituyéndose una por la
otra; asf los resuftados reflejados en el cuadro 3 vy la figura 4 para los picos
l,2,4,5y 9 para la “Muestra Problema”, son los reflejados en el cuadro
2 para los picos |, 2, 3, 4 y 5 de la "Muestra Exsa”. Ademds, en el cuadro
| se reflejan 4 picos, habiéndose indicado 5 picos en el cuadro 2 (el pico
faltante es el pico 4 que muestra 376,93 para la vaselina, 1366,13 para la
“Muestra Problema” y 1377,21 para la “Muestra EXSA"); y en el cuadro 3 los
picos 3, 7 y 8 no corresponden a los picos materia en discusion, pudiendo
originarse por la existencia de otros compuestos o sustancias comunes a las
emulsiones en general (nitrato de amonio, nitrato de sodio, emulsificantes,
acido nitrico y otras presentes en ambas muestras).

Asimismo presenta una combinacidn de los cuadros 3 y 4 del Informe Técnico
[TO10/07 :

EXTRACTO

PICOS VASELINA PARAFINA CERA MUESTRA MUESTRA

EXTRACTO EXTRACTO MICROCRISTALINA PROBLEMA EXSA

| 29204 291593 291592 291645 2917,32

2 285161 2848,32 2848,/ 2848,75 284950

3 174043 739,10
4 1463,38 146291 146341 146291 463,01

5 1376,93 1375,56 1376,85 137721 366,13
6 1261,63 1261,46 1260,58 122994
/ 1098,77 1094,85 1091,80 1092,17
8 801,68 801,27 803,18 800,88 802,83
9/10 720,42 719,15 719,49 719,26 719,50
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Escrito de fecha 12 de octubre de 2007 en el cual FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. menciona:

3)

b)

d)

En respuesta al Informe Técnico ITOI1/07, que el andlisis por cromatografia
de gases que acompafia a dicho informe presenta en realidad 35 picos y no
29 con los que se hizo la comparacién para la tabla |. Presenta diferencias
absolutas respecto a la Muestra |-FAMESA con el estdndar vaselina, estdndar
parafina y cera microcristalina donde:

- 06 datos (o picos) estan ausentes en la Muestra |-FAMESA (los N° 23,
25,28, 30, 32y 34).

- En 13 datos (o picos) las diferencias de tiempos de retencién en la
Muestra |-FAMESA estdn mas cerca de las ceras microcristalina que a la
vaselina (los datos 9, 10, I'l, 12, 13, 19, 20, 21, 22, 24, 26, 27 y 29).

- En 05 datos (o picos) las diferencias en los tiempos de retencién en la
Muestra |-FAMESA estdn mas cerca de la parafina que a la vaselina (los
datos 14,15, 16, 17y 18).

Que el producto Detonita Tipo 3000 es resultado de la mezcla de un
conjunto de sustancias sdlidas y liquidas, y de un proceso de fabricacién en
que no solo se mezclan sino que intervienen altas temperaturas en que las
sustancias liquidas se mezclan con sdlidas y/o en el que las sustancias liquidas
O se evaporan o se mezclan o son absorbidas por las sélidas. Por lo que el
hecho que se obtenga una fraccién sélida de color ligeramente amarillento
no significa la ausencia de elementos liquidos (aceite Shell Flex en especial).
Asimismo, al ser la Detonita Tipo 3000 una mezcla de diversas sustancias y
que sus picos caracteristicos a 18 y 39 minutos (tomados del Informe Técnico
N° 0760-07 de la UNI presentado por la denunciada) no estén presentes en
el aceite Shell Flex no asegura que éste no se encuentre en la Detonita Tipo
3000. Aduce que si utilizara la misma argumentacién para determinar si la
emulsién de EXSA tiene vaselina o no, tomando los datos (picos de retencién)
a tiempos de 40,254, 40,989, 42,775, 43,902, 45, 230 y 46,817 (mencionados
en el Informe Técnico [TOI1/07) para dicha emulsidon (Muestra 2-EXSA), se
demostrarfa que no contiene vaselina, ya que estos picos no se presentan en
el reporte de la vaselina.

Que “LO SIMILAR DISUELVE LO SIMILAR", esto para determinar que como
el aceite Shell Flex, las parafinas y las ceras microcristalinas son sustancias
similares provenientes del petréleo, el aceite Shell Flex esta dispersado en la
mezcla de parafina y cera microcristalina.

Que la fecha en la que se llevé a cabo el andlisis de cromatografia gaseosa por
el Servicio de Control de Calidad de la Universidad Cayetano Heredia es 23 de
setiembre de 2007; y en el caso de la vaselina y las muestras “M|-FAMESA” y
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“M2-EXSA" las dreas tomadas en cuenta corresponden a picos de los tiempos
de retencién del reporte de andlisis efectuado el 24 de setiembre de 2007,

e) Que las dreas para determinar el contenido de vaselina en las muestras fueron

en base a solo dos picos (que representan el 2,1% del area total), y que los
picos que mds contribuyen al 90% del drea total del cromatograma de la
vaselina (a tiempos de 40,254 minutos (area 5,57), 40,989 minutos (6,33) y
42,775 minutos (5,99)) no estan presentes en la Muestra |-FAMESA.

Que la férmula para calcular el % de vaselina es dimensionalmente incorrecta
(gramo- 1), que el peso de la muestra estd en mgy el peso total en g, v aplicando
a la férmula incorrecta ambos pesos en las mismas unidades (miligramos)
el % serfa 0,00046223% (muy por debajo del minimo 0,1% materia de la
reivindicacion | de la patente 2549). Aun mas siguiendo la secuencia de
tratamiento de la muestra se obtendria como % 0,00725688% (sin tomar en
cuenta el peso de la muestra (extracto etéreo desecado)).

|.3Informes Técnicos elaborados a partir de la revisién de la documentacién aportada
por la denunciante

1.3.2

Informe Técnico ACCH N° 01-2007

Concluyé de manera preliminar que con las pruebas aportadas si se
presentaban indicios para afirmar que se estarfa cometiendo una infraccién
a la patente peruana N° 2509.

Informe Técnico ACCH N° 01-2007/a

Concluyé de manera preliminar que con las pruebas aportadas por
FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C se levanten las medidas cautelares que se les
interpuso.

|4 Determinacién de las pruebas a evaluar

Mediante proveido de fecha 22 de agosto de 2007 se establecieron como
pruebas a evaluar los argumentos técnicos contenidos en el escrito de
infraccion de fecha 09 de marzo de 2007 v el escrito del 03 de abril de
2007 presentado por EXSA S.A, asf como los contenidos en el escrito de
contestacién de fecha | | de mayo de 2007 vy los escritos del 16, 21, 23 y 30
de mayo de 2007 presentados por FAMESA EXPLOSIVOS S A.C, asf como
los medios de prueba detallados en dicho proveido.

Mediante proveido de fecha 10 de setiembre de 2007 se amplid la
providencia de fecha 22 de agosto de 2007, considerando a tal efecto los
argumentos técnicos contenidos en el escrito de fecha 05 de setiembre de
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2007, presentado por FAMESA EXPLOSIVOS SA.C, asf como los medios
de prueba detallados en dicho proveido.

Mediante proveido de fecha |7 de setiembre de 2007 se amplié la providencia
de fecha 22 de agosto de 2007, considerando a tal efecto los argumentos
técnicos contenidos en los escritos de fechas 12 y 14 de setiembre de 2007,
presentados por EXSA S.A, asi como el Informe Técnico N° ITO10/07 y
la documentacién referida al método de espectrofotometria infrarrojo
adjuntada a dichos escritos.

Mediante provefdo de fecha 2 | de setiembre de 2007 se amplid la providencia
de fecha 22 de agosto de 2007, considerando a tal efecto los argumentos
técnicos contenidos en los es ritos de fechas 19 y 20 de setiembre de 2007,
presentados por EXSA S.A, asf como el Informe CAR-E-SCC-UPH 046/07.

Mediante proveido de fecha Ol de octubre de 2007 se amplié la providencia
de fecha 22 de agosto de 2007, considerando a tal efecto los argumentos
técnicos contenidos en el escrito de fecha 27 de setiembre de 2007,
presentado por EXSA S.A, asi como el Informe Técnico N° [TO 1 1/07.

Mediante proveido de fecha 15 de octubre de 2007 se amplié la providencia
de fecha 22 de agosto de 2007, considerando a tal efecto los argumentos
técnicos contenidos en los escritos de fechas 04, 10y 12 de octubre de 2007,
presentados por FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C,, asi como el Informe elaborado
el 08 de octubre de 2007 por Quimica, Ingenieria & Proyectos S.A.C.

2. ANALISIS COMPARATIVO
A fin de efectuar la comparacion se ha procedido a identificar como:

DI = Patente de invencién con titulo N° 2509 para “EMULSION EXPLOSIVA DE

TIPO AGUA-EN-ACEITE ENCARTUCHABLE EN PAPEL PARAFINADO
EN UNA MAQUINA QUE EMBALA POR UN PROCESO DE CORTE Y
ENROLLADQO" otorgada para || reivindicaciones segin fojas |71 y 172 del
expediente N° 000026-1996/OIN.

D2 = Detonita Tipo 3000 la cual es elaborada por FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C.

La reivindicacién Ol de D1 define: Un precursor de emulsion explosiva de tipo

agua-en-aceite, constituido de:

Una solucién acuosa oxidante de sales inorganicas, con el nitrato de amonio
como componente de mayor cuantfa, que forma la fase dispersa; v,
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- una fase continua combustible, que incluye un agente o una mezcla de agentes
tenso-activos, y un hidrocarburo o una mezcla de hidrocarburos sélidos;

CARACTERIZADO por la presencia de vaselina sélida natural en dicha fase
continua, en un porcentaje de 0,1 a 2,0% referido a la masa total del explosivo;
y por la ausencia simultdnea de todo hidrocarburo liquido o cualquier otra clase
de aceite en esta fase continua.

La reivindicacién 10 de DI define: Un proceso de fabricacion de un precursor de

emulsién explosiva de acuerdo a la reivindicacién |, que comprende:

a) Preparar la solucién acuosa oxidante de las sales oxidantes inorgdnicas en un primer
tanque con agitacion;

b) Preparar la mezcla de los componentes combustibles de la fase continua en un
segundo tanque, introduciendo primero los componentes diferentes a la vaselina y
una vez alcanzado el punto de fusién de dichos componentes se agrega la vaselina
y se agita;

¢) Incorporar en un tanque provisto de calentamiento y agitacion la fase combustible
y luego agregar lentamente la solucién oxidante, de tal manera de producir una
primera emulsién base;

d) Refinar la emulsidn-base en un dispositivo emulsificador continuo para retardar su
cristalizacion.

La Detonita Tipo 3000 (documento D2), segin lo mencionado por FAMESA
EXPLOSIVOS S.A.C. en su escrito de fecha |6 de mayo de 2007, contiene Aceite
Shell Flex, Monooleato de Sorbitan, Parafina y Cera Microcristalina, entre otros
componentes, ¥ no contiene vaselina.

2. I METODO DE ESPECTROFOTOMETRIA INFRARROJO

De la pagina |0 del escrito de fecha || de mayo de 2007, presentada por FAMESA
EXPLOSIVOS S A.C, y del Informe Técnico N° IT0O02/07 presentada por EXSA S.A.
con su escrito de fecha 09 de marzo de 2007, se observa que los 5 picos espectrales
de la Cera Microcristalina (en cm™), empleada en la Detonita Tipo 3000, son similares
a los de la vaselina empleada en el producto patentado por EXSA SA:

PICOS Vaselina * Microgfi's.:alina* Przll:‘Imet::l* gl)ggzt T}“
Pico | 292053 29174 2916.23 2916,78
Pico 2 2851.69 2850.7 284881 2849,28
Pico 3 1463.26 1463.9 1462.96 463,04
Pico 4 1377.03 1377.0 137692 1378,18
Pico 5 72027 7215 719.34 71951

* Vaselina y Muestra | mencionadas en la pagina 2 del Informe Técnico N° IT002/07 de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.
##* Cera microcristalina mencionada en la pagina 10 del escrito presentado por FAMESA EXPLOSIVOS SA.C.
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Asimismo, del andlisis de las cinco muestras (Aceite Shell Flex, Monooleato Sorbitan,
Parafina, Cera Microcristalina y Detonita Tipo 3000) realizado por la Facultad de
Ciencias de la Universidad Nacional de Ingenierfa utilizando un Espectrofotémetro de
Radiacién Infrarroja con Transformada de Fourier SHIMADZU 8300, presentado por
FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C. junto con su escrito de fecha |6 de mayo de 2007,
muestra los siguientes picos, en cm’:

Aceite Shell Monooleato Cera Detonita

PICOS Flex Sorbitan Hesion Microcristalina Tipo 3000
Pico | 29525 3421.0 3179.6 2958.9 3173.2
Pico 2 2923.7 2923.7 29589 2874.1 29589
Pico 3 2851.7 2851.7 2880.5 1465.1 2930.1
Pico 4 2362.0 17434 1465.1 13724 2874.1
Pico 5 1465.1 1465.1 1378.8 7262 1465.1
Pico 6 13724 11804 1159.7 13724
Pico 7 726.2 1087.7 726.2 1153.3
Pico 8 668.7 7182 7262
Pico 9 540.7

Del anterior cuadro se observa que las cinco muestras tienen picos espectrales similares
a las de la vaselina.

Asimismo, del anexo Ol incluido en el Informe de Ensayo N° 228-07 del Laboratorio
USAQ de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, presentado por FAMESA
EXPLOSIVOS S.A.C. junto con su escrito de fecha 30 de mayo de 2007, se observa
que al comparar los espectros del “Mineral oil; Paraffin Oil” con la Vaselina Natural
estos arrojan picos espectrales similares:

MUESTRA N° DE ONDA (cm')
“MINERAL OIL; PARAFFIN OIL” 292445 2856.11 1459.40 1374.99 72495
Vaselina Natural 2920.35 2852.20 1461.47 1374.37 723.13

Asimismo, tomando en cuenta el Informe Técnico N° ITO10/07, presentado por EXSA
S.A., se observa que asf como hay picos similares para la Muestra Problema y la Muestra
EXSA comparados con los picos de la vaselina, hay picos que no estdn presentes en
ambas; ademds los picos similares de las muestras y la vaselina estdn a diferentes
porcentajes de transmitancia. La figura 02 (Cuadro |) muestra el siguiente cuadro:

. Cera Muestra Muestra
PICOS Vaselina Parafina Microcristalina Problema EXSA
Pico | 2919.72 2915.78 2915.37 2916.18 291645
Pico 2 2851.04 2848.14 2847.87 2848.75 2849.50
Pico 3 1463.01 1462.76 1462.60 146291 1463.01
Pico 4 720.06 719.05 719.08 719.26 719.50

De este cuadro se puede observar que el estdndar sin extraer de la parafina es més
similar al de la cera microcristalina que al de la vaselina; y los picos 2, 3 y 4 de la muestra
EXSA son muy cercanos a sus correspondientes de la vaselina, mientras que los picos
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2, 3 y 4 de la muestra problema son muy cercanos a sus correspondientes de la
parafina. Cabe mencionar que de los 9 picos mostrados en el Cuadro 3 para la Muestra
Problema y para la Muestra EXSA, los picos |, 2, 4, 5 y 9 corresponden, en orden
invertido, a los picos | a 5 de las dos U

timas columnas del cuadro 2, correspondientes
a ambas muestras.

Asimismo, de los cuadros v las figuras presentados por EXSA se pueden observar que
los valores mostrados para la vaselina, parafina y cera microcristalina comparados con
los valores mostrados para las muestras son muy cercanos (a lo mas se diferencian
en 5, siendo estos valores entre 700 y 2950 aproximadamente), incluso en las figuras
3y 6 para el cuadro 2 se muestran valores diferentes en picos y porcentajes de
transmitancia correspondientes para las muestras, por lo que el suscrito considera
que el método de espectrofotometria infrarrojo NO es adecuado para determinar la
presencia de vaselina, parafina o cera microcristalina (de la misma estructura funcional)
en una muestra.

De lo anteriormente mencionado se concluye que el método de espectrofotometria
infrarrojo NO ES UN METODO ADECUADO para poder afirmar que el
producto Detonita Tipo 3000 presenta vaselina (petrolato o petrolatum), ya que tanto
la vaselina como la Parafina, la Cera Microcristalina y el Aceite Shell Flex presentan
picos espectrales similares, debido a que tienen grupos funcionales similares (C H, ),
siendo la parafina y la vaselina derivados de la destilacién fraccionada del petréleo
(aceite mineral), diferenciadas por el tamafio de la cadena de carbonos o sus cadenas
laterales y por sus puntos de fusion; habiendo cuantificando dicho método el nimero
de enlaces presentes en las muestras analizadas. El suscrito ademds tomd en cuenta los
siguientes enlaces que representan los picos espectrales IR de la vaselina (petrolatum)
y de la parafina (paraffin):

http://www.lipidbank jp/image/VWWA430 | SPO049.gif
http//www.lipidbank.jp/image/VWWWA4 101 SP0045.gif
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22METODO DE CROMATOGRAFIA DE GASES

Segun los picos a determinados tiempos de retencién del método de cromatografia
de gases, mostrados en el informe de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos,
presentado por FAMESA EXPLOSIVOS S.A.C, se observa que el cromatograma
de la vaselina presenta picos que no estan presentes en los cromatogramas del
aceite Shell Flex, parafina, cera microcristalina y Detonita Tipo 3000, por lo que
el método de cromatografia de gases se considera mas adecuado, respecto al
método de espectroscopia infrarrojo, para determinar la presencia de parafina o
vaselina en la Detonita Tipo 3000, es més se puede asegurar que la Detonita Tipo
3000 presenta parafina.

De los cromatogramas realizados por la Facuttad de Quimica e Ingenierfa Quimica de
la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, adjuntados por FAMESA EXPLOSIVOS
S.A.C. para el producto Detonita Tipo 3000, corrobora lo mencionado anteriormente
respecto al contenido de parafina y no vaselina del producto Detonita Tipo 3000,
debido a que los cromatogramas de la parafina y de la vaselina son muy distintos. El
siguiente cuadro resume los tiempos de retencidn (picos) y dreas mostrados en el
Informe de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos:

ACEITE SHELL DETONITA CERA MICRO-

FLEX TIPO 3000 VASELINA CRISTALINA PARAFINA

T.RET. | AREA |[T.RET.| AREA T.RET. | AREA |T.RET.| AREA |T.RET.| AREA

13286 | 520927

16,094 2703,18

16814 392748

17,554 2042,58 17461 7033,84

18251 6564,74 18,196 11608,60 | 18257 | 5597,95

18,476 4146,17

18,875 1981767 18,848 17742,18 | 1894l 311632 18,790 419767

9308,85

19,549 | 99041,40 19,507 | 3080903 | 19,617 | 4537,88 19,498 | 2368426

19,847 | 2104468

20,035 | 5271095 20,250 | 14682186

20,320 | 25529228 20371 | 684011

17589,30

21,171 | 37788344 | 21,074 | 7229592 | 21,129 | 10840,69 | 21,100 | 387946,08

21,608 | 43688383

22,126 | 38587998 | 22,049 | 7969926 | 22,043 | 11009,73 | 22,063 | 549446,45

22473 | 40255,03

23202 | 295472,72 | 23,110 | 7919738 | 23212 | 1417407 | 23,147 | 54110610

23,526 | 20101573

24439 | 185367,09 | 24355 | 6987496 | 24454 | 1345465 | 24390 | 427977,39

25862 | 7144304 25782 | 4272224 | 25840 | 12537,00 | 25791 | 26014092

27,526 | 1847692 27,343 998590 | 27,728 | 11170,11 | 27407 | 93419,50

29,428 527926 | 29,727 | 880541 29,240 1546911

32,360 | 748973

35351 | 812430

Se puede observar que las mayores dreas que se presentan en la parafina son cerca de
7 veces mas que las mayores drea que se presentan en la vaselina. Ademis, la Detonita
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Tipo 3000 presenta dreas, para los mismos tiempos de retencién, mds cercanas a las
de la parafina que a las de la vaselina:

DETONITA TIPO 3000 VASELINA PARAFINA

T. RET. AREA T. RET. AREA T. RET. AREA
21,171 37788344 21,074 7229592 21,100 387946,08
22,126 385879,98 22,049 79699,26 22,063 54944645
23,202 29547272 23,110 79197,38 23,147 541106,10
24439 185367,09 24,355 6987496 24,390 42797739
25,862 71,443,04 25,782 4272224 25791 26014092
27,526 1847692 27,343 9985,90 27,407 93419,50

Por otro lado, resumiendo los picos y las dreas correspondientes de los estdndares de

vaselina y parafina, asf como la cera microcristalina y las muestras de FAMESA y EXSA,
presentadas por EXSA S.A. en el Informe Técnico N° [TOI [/07:

ESTANDAR ESTANDAR CERA MUESTRA | MUESTRA 2
VASELINA PARAFINA  [MICROCRISTALINA|  (FAMESA) (EXSA)
PICOS | TEMPO TIEMPO TIEMPO TIEMPO TIEMPO
RETENCION| AREA |RETENCION | AREA| RETENCION | AREA | RETENCION | AREA |RETENCION| AREA
(MIN) (MIN) (MIN) (MIN) (MIN)
\ 14816 | 0,157

2 15055 10,650
3 16,145 0,289
4 16565  |0,602
5 17747 0,199
6 17888 |0,55036 17875 | 0070 | 17871 0,631
7 19047 |1.48642 19031 | 0052 | 19028 |0663
8 19992 | 0,172 | 20090 0,730
9 20014 [3,17922 20096 | 0280 | 20093 | 0,103 | 20172 0307
10 20294 399614 21265 | 0599 | 21258 | 0.031 | 21257 |0874
I 22837 |441815 22793 | 1012 | 22785 | 0356 | 22781 1493
2 24918 425266 24852 | 1501 | 24842 | 1114 | 24835 3067
3 27769 [385131| 27698 |1355| 27671 | 2160 | 27674 | 5677 | 27653 4939
4 31323 |377474] 31261 [3009] 31247 | 2761 | 31261 [13202] 31221 |6905
B 33414 [3,17621] 33381 |5032| 33364 | 3572 | 33390 |18452| 3335 |7.733
6 34850 [246736] 34825 |6,181| 34811 | 4464 | 34833 |19201| 34806 |9.638
17 35996 [2,67447| 35974  |7879| 35965 | 8337 | 35975 |16496| 35955 [10,65
8 36965 [300201] 36948  |9.254| 36937 | 6374 | 36943 |12195| 36931 [10,670
9 37831 [241215] 37814 |10786] 37801 | 6549 | 37804 | 6756 | 37,795 8933
20 38618 [401033] 38601 |11247] 38589 | 7251 | 38585 | 2509 | 38583 [8470
2 39350 [3.74334] 39329 [10840] 39316 | 8625 | 39312 | 0873 | 39310 |6.756
2 40037 |404964] 40012 |9,130| 40002 | 8917 | 3999 |0550 | 39995 |5415
3 40254 [55729
24 40741 [492313] 40708 |7.775| 40694 | 6514 | 40691 | 0571 | 40687 |4166
25 40989 632558
2% 41813 |615865| 41500 |5501| 41487 | 6222 | 41481 |0470 | 41478 |2957
27 12463 |251716] 42422 |4045| 42406 | 5234 | 42397 | 0372| 42395 |1971
28 0775 599282
29 43550 |213969| 43498 |3096] 43480 | 5863 | 43471 0321 | 43469 |1490
30 23902 |3.58541
3] 24815 [167138] 44770 |2190| 44756 | 4913
3 45230 |347373
33 26346 |1.75502] 46283 |1579| 46263 | 4508
34 26817 257286
35 48701 |226712| 48106 |1,101| 48067 | 4345
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Se observa que en el Informe Técnico N° [TOI /07 se tomd Unicamente los picos 6
y 7 que no son muy representativos respecto a las dreas que representan. Del cuadro
resumido de los datos del Informe Técnico N° [TOI 1/07 se observa que la parafina
presenta mayor drea entre los picos |5y 24, mientras que la vaselina presenta mayor
drea entre los picos 23 a 28. La muestra | (FAMESA) presenta mayor drea que la
muestra 2 (EXSA) entre los picos 15 a 18y la muestra 2 (EXSA) presenta mayor drea
que la muestra | (FAMESA) en los picos 24, 26 y 27, por lo que es suscrito puede
deducir la presencia de vaselina en la muestra 2 (EXSA).

Respecto a la presencia del aceite Shell Flex en el producto Detonita Tipo 3000, debe
sefialarse que del resumen presentado por FAMESA, realizado por la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos, los tiempos de retencidn (picos) sefialados para el
aceite Shell Flex no estdn presentes en la Detonita Tipo 3000, por lo que se podria
concluir que no esta presente el aceite Shell Flex.

De todo esto se concluye que la Detonita Tipo 3000 NO CONTIENE vaselina ni
aceite Shell Flex.

Cabe mencionar que se conoce que de los detectores empleados en cromatografia
gaseosa, el detector de ionizacién de llama (FID) es un detector de muy alta
sensibilidad sélo apto para hidrocarburos pues permite detectar los iones de Carbono
que se forman durante la combustidn a alta temperatura (http://www.inlab.com.ar/

Cromatografia.htm).

Asimismo, considerando que la patente de invencidon 2549 (correspondiente al
expediente N° 000026-1996/OIN) reivindica lo siguiente:

“I. Un precursor de emulsion explosiva de tipo agua-en-aceite, constituido de:

.3 Una solucién acuosa oxidante de sales inorganicas, con el nitrato de amonio
como componente de mayor cuantfa, que forma la fase dispersa; y,

.4 Una fase continua combustible, que incluye un agente o una mezcla de
agentes tenso-activos, y un hidrocarburo o una mezcla de hidrocarburos
sdlidos;

CARACTERIZADO por la presencia de vaselina sdlida natural en dicha fase
continua, en un porcentaje de 0,1% a 2,0% referido a la masa total del explosivo; y
por la ausencia simultdnea de todo hidrocarburo liquido o cualquier otra clase de
aceite en esta fase continua”.

Enlapégina 5 de dicha patente se menciona: “... lainvencién se refiere a una emulsién del
tipo agua-en aceite, que comprende: una fase continua constituida por un emulsificador
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principal y un co-emulsificador y por compuestos orgdnicos hidrocarbonatos, que
incluyen la vaselina sdlida natural, una solucidn de sales inorganicas oxidantes como
la fase discontinua, un polvo sélido fino que actia como regulador de adherencia y
estabilizador de emulsidn, y agentes sensibilizadores y reductores de densidad, siendo
dicha emulsién explosiva especialmente disefiada para ser encartuchada en papel kraft
parafinado por una maquina encartuchadota de la marca registrada “ROLLEX", en
didmetros a partir de 22 mm. Para los fines del invento, la fase hidrocarburo estd
constituida de parafinas y ceras microcristalinas de un punto de fusién no superior a
85°C y vaselina sdlida natural de un punto de fusidn de alrededor de 55-60°C".

i“

En las pdginas 6 y 7/ de dicha patente se menciona: “...La composicion tipica
recomendada de la invencién de la fase continua comprende, parafina de 0,1 a 3,0%,
cera microcristalina de 0,1% a 2,0%, agente emulsificante principal: un derivado de
PIBSA de 0,5 a 5,0%, co-emulsificante SMO (sorbitano mono-oleato) de 0,1% a 2,0%,

siendo todos los porcentajes referidos a la masa total del explosivo”.

En la pédgina 7 de dicha patente se menciona: “En el caso del invento, se encontrd
que el agregado de polvo fino de azufre en un porcentaje de O, a 3,0% a la emulsién
explosiva, cuya composicién se ha descrito anteriormente, tiene como efecto lograr
un tiempo de vida Util, mayor a las formulas convencionales, ademés de contribuir a la
no-adherencia de la masa explosiva ... alargar el tiempo de vida Util de 6 a 8 meses
para una emulsién convencional hasta alrededor de |2 meses para las emulsiones del
invento”.

Del resumen de 6 pruebas comparativas de la pagina || se puede observar que
antes la ausencia de vaselina sdlida natural y azufre, en presencia de aceite, el tiempo
de vida Util es de 3 meses (primera prueba) y se tiene una mezcla encartuchable
en condiciones dificultosas a una temperatura méxima de 10°C; y con presencia de
vaselina sélida natural y azufre, y ausencia simultdnea de aceite, se logra un tiempo
de vida dtil hasta de |2 meses teniendo una mezcla cdmodamente encartuchable a
temperaturas entre 20°C y 30°C, siendo la masa no adherente, seca y compacta.

Es decir, la composicién protegida por EXSA S.A. tiene una fase de hidrocarburos
que comprende parafina y cera microcristalina, ademas de la vaselina sélida natural
disuelta en dicha fase, con ausencia de toda clase de aceite sea mineral o vegetal, y
que el azufre es el que le da a dicha composicién la no-adherencia y mayor tiempo
de vida dtil.

Asimismo, de lo mencionado por la accionante en su escrito de fecha |12 de setiembre
de 2007, respecto al proceso de fabricacién del precursor de emulsién explosiva de
la reivindicacién Ol protegido en la reivindicacidn 10, el suscrito presume de acuerdo
al articulo 240 de la Decisiéon 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, que al
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ser nuevo el producto obtenido con el proceso patentado, y siendo la Detonita Tipo

3000 distinta al precursor de emulsién explosiva patentado por EXSA S.A, el proceso
para obtener la Detonita Tipo 3000 es distinto al proceso patentado por EXSA S.A.

CONCLUSION

Por lo expuesto, puede concluirse que la DETONITA TIPO 3000, que produce
y comercializa FAMESA EXPLOSIVOS SA.C, NO IMPLICA una infraccidn a la
patente de invencién para “EMULSION EXPLOSIVA DE TIPO AGUA-EN-ACEITE
ENCARTUCHABLE EN PAPEL PARAFINADO EN UNA MAQUINA QUE EMBALA
POR UN PROCESO DE CORTE Y ENROLLADQO", inscrita a nombre de EXSA S.A.

con titulo N° 2509.

CASO 6:

Infracciéon a Registro de Patente de
Modelo de Utilidad

N° de Expediente: 000277-2006/OIN
Fecha de inicio de la accién por
infraccion: |3-03-2007

DATOS DE LA PATENTE QUE
SUPUESTAMENTE SE INFRINGE:

Titulo: 207, tramitado bajo expediente
N° 000366-2000/OIN

Tftulo de la invencién: “Cerradura con
nueva forma de fijacion del tambor
posterior”.

Titular de la patente: Victor Radl
Cénepa Llanos

Denunciante: Victor Raul Canepa Llanos
Denunciado: CANDADOS DEL PERU SAC
Primer informe técnico: No se presentan
indicios suficientes para afirmar que se
esta cometiendo una infraccion. / Se
deniegan las medidas cautelares.

Segundo informe técnico: No existe
infraccion.

El titular de la patente N° 207, Victor Raul
Canepa Llanos, denuncia por presunta
infraccion de patente de modelo de
utilidad a PERUANQS S.A. El denunciante
alega que CANDADOS PERUANOS S.A.
viene fabricando y comercializando en el
mercado nacional las cerraduras marca
“Forte’, que tienen el mismo sistema que el
protegido por su patente. El denunciante
acompana documentos a fin de probar los
actos infractores y una muestra fisica de la
cerradura adquirida en la diligencia a uno
de los locales comerciales. El denunciante
solicita ademas medidas cautelares de cese
de uso de las cerraduras; inmovilizacion
de la produccion que se encuentre en los
almacenes y depdsitos de la supuesta
infractora; y, retiro de las cerraduras que
se encuentren comercializandose en el
mercado. En el primer informe técnico,

el examinador compara la reivindicacion
de la patente otorgada con la muestra de
|a cerradura marca “Forte”. Concluye que
la muestra no presenta las caracteristicas
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del producto protegido por la patente. Por  ambas partes reiteran sus argumentos

|o tanto considera que NO se presentan presentando escritos adicionales, nuevos
indicios suficientes que puedan afirmar documentos y pruebas que los sustentan.
que se estaria cometiendo una infraccién En virtud de ellos, se genera un sequndo
a la patente de modelo de utilidad con informe técnico donde el examinador
titulo 207. Las medidas cautelares no son ratifica lo sefalado anteriormente,
aplicadas. En sus descargos, CANDADOS pues concluye que la fabricaciony
PERUANOS S.A. desvirtua los argumentos ~ comercializacion de la cerradura FORTE
del denunciante sefialando que no ha no constituye una infraccion a la patente
hecho uso del modelo de utilidad protegido ~ de modelo de utilidad otorgada al

y que por el contrario, utiliza un modelo denunciante, lo que acarrea que la
totalmente distinto. Posteriormente, infraccion sea declarada INFUNDADA.

INFORME TECNICO MCC N° 01-2006:
I. ANTECEDENTES

Mediante escrito de fecha |3 de marzo de 2006, VICTOR RAUL CANEPA LLANOS
titular de la patente de modelo de utilidad N° 0207, otorgado para la solicitud N°
000366-2000/OIN, mediante Resolucién N° 00075 1-2001/OIN-INDECOPI del 20
de agosto de 2001, interpone denuncia sobre infraccion a los derechos de propiedad
industrial contra la empresa CANDADOS PERUANOS S.A. fundamentando su
denuncia en la existencia de los siguientes medios probatorios:

Resolucién N° 00075 1-200 I /OIN-INDECOPI del 20 de agosto de 2001, recaido en
el expediente N° 000366-2000/OIN.

Titulo N° 0207 correspondiente a la patente de modelo de utilidad otorgada para
“CERRADURA CON NUEVA FORMA DE FIJACION DEL TAMBOR POSTERIOR”.

Acta de presencia de notario publico llevada a cabo en la empresa ACE HOME
CENTER del centro comercial Jockey Plaza, copia de la factura y fotos de la cerradura
marca Forte modelo clésica F-240-M de la empresa CANDADOS PERUANOS S.A.
Muestra fisica de la cerradura adquirida en dicha diligencia.

Finalmente, el denunciante solicita se ordene la medida cautelar de cese de uso de
las cerraduras y la inmovilizacion de la produccidn que se encuentre en los almacenes
y depdsitos de la supuesta infractora, asi como el retiro de las cerraduras que se
encuentren comercializindose en el mercado.
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2. ANALISIS COMPARATIVO

Para efectos del presente andlisis se considera que las pruebas susceptibles de
apreciacién técnica son: reivindicacién otorgada mediante Resolucion N° 00075 1-2001/
OIN-INDECOPI del 20 de agosto de 2001 y fotografias de la cerradura de la empresa
CANDADOS PERUANOQOS S.A que corresponden a la muestra fisica presentada.

A fin de efectuar la comparacion se ha procedido a identificar como:

DIl: Patente de modelo de utilidad para "CERRADURA CON NUEVA FORMA
DE FJACION DEL TAMBOR POSTERIOR” presentada por VICTOR RAUL
CANEPA LLANOS, con titulo N° 0207.

D2: Muestra de la cerradura marca Forte modelo cldsica F-240-M de la empresa
CANDADOS PERUANOS S.A, que corresponde a las fotograffas presentadas
como medio probatorio.

Cuadro Comparativo entre DI y D2

DI D2

Reivindicacién Independiente R/ Muestra

Una cerradura con una nueva forma de fijacion del tam- | Una cerradura formada por una caja o carcaza
bor posterior del tipo que comprende una caja o carcaza | metdlica que muestra en su parte interna un
metdlica con una agujero central en su cara posterior con | agujero oblongo cuya forma y tamafio es ma-
cavidades para su fijacion mediante tomillos, una excéntrica | yor que la excéntrica, por dicho agujero ingresa
de aseguramiento de la chapa, un picaporte, una canasti- | la parte posterior del tambor la cual contiene
lla donde se alojan los mecanismos de cierre, un tirador, | en su extremo una excéntrica y un seguro en
un cerrojo y un tambor en su cara posterior, caracterizado | forma de media luna, estando asegurado dicho
porque comprende a) un agujero en su cara posterior que | tambor (excéntrica y seguro) a la carcaza me-
tiene un tamafio reducido con relacidn a los agujeros tradi- | diante dos planchas metalicas ajustadas por dos
cionales, cuya forma y tamafio es menor que la excéntrica | tomillos.

y coincide con la parte del tambor (que contiene a la ce-
rradura) que ingresa en dicho agujero para ser asegurada
interiormente por medio de la excéntrica y un seguro; b)
un seguro en forma de media luna que presenta dos pesta-
fias interiores en su parte media, que asegura interiormen-
te la excéntrica a la cerradura del tambor; y ¢) cavidades
circulares completas a los costados del agujero de la cara
posterior que permiten asegurar interiormente el tambor a
la caja o carcaza mediante tomillos de fijacion.
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Del andlisis del cuadro comparativo efectuado a la reivindicacién otorgada y la muestra
de la cerradura marca Forte modelo clasica F-240-M se puede apreciar de manera
preliminar que dicha muestra no presenta las caracterfsticas del producto protegido
mediante la patente de modelo de utilidad con titulo N° 0207.

. CONCLUSION

Por lo expuesto anteriormente puede concluirse que NO se presentan indicios que
permitan afirmar que se estarfa cometiendo una infraccién a la patente de modelo de
utilidad con titulo N° 0207.

INFORME TECNICO AVB N° 002 - 2007:

. ANTECEDENTES

VICTOR RAUL CANEPA LLANOS interpone denuncia sobre infraccién a los derechos
de Propiedad Industrial contra la empresa CANDADOS PERUANQOS S.A, de Pery,
por la comercializacién de una cerradura con una forma especial de fijacion del tambor
posterior que reproducirfa los elementos caracteristicos del modelo de utilidad de su
propiedad, otorgado mediante el titulo No. 0207 conforme a la Resolucién No.00075 1 -
200 1/OIN-INDECOPI de fecha 20 de agosto de 2001,

En mérito al proveido de fecha 12 de enero de 2007, se dispuso la emisidon del
presente informe técnico tomando en cuenta los argumentos técnicos contenidos en
el escrito de infraccién de fecha |3 de marzo de 2006 y el escrito del 03 de mayo de
2006 presentados por Victor Radl Canepa Llanos, asf como el escrito de contestacién
de Candados Peruanos S.A. de fecha 25 de abril de 2006 y el escrito del 05 de octubre
de 2006 presentado por la emplazada.

Respecto de las pruebas presentadas por el accionante, considérense a efectos de

evaluacién por parte del examinador lo siguiente:

- El acta de presencia que contiene la constatacién efectuada el 02 de marzo de
2006 por Alejandro Collantes Becerra, notario de Lima, donde se describen las
caracteristicas de una cerradura marca Forte linea clasica F-240-M comercializada
en el local de Ace Home Center ubicado en el Centro Comercial Jockey Plaza,
presentada con el escrito de denuncia.

- Muestra fisica de una cerradura marca Forte Iinea clasica F-240-M fabricada por
Candados Peruanos S.A,, presentada con el escrito de la denuncia.

- La comparacién de las figuras correspondientes al modelo patentado y el modelo
supuestamente infractor, presentada el 03 de mayo de 2006.
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- Copia fedateada de la memoria descriptiva correspondiente a la solicitud de patente
de modelo de utilidad No. 000876-2003/OIN para “Cerradura de sobreponer con
refuerzo de tambor interior” presentada por Candados Peruanos S.A.

- Copia fedateada del informe técnico AVB No 050-2004 correspondiente a la
solicitud de patente de modelo de utilidad No 000876-2003/OIN.

- Copia fedateada de la Resolucién No. 001019-2005/OIN-INDECOPI de fecha |7
de agosto de 2005 correspondiente a la solicitud de patente de modelo de utilidad
No. 000876-2003/OIN.

Asimismo, considérese a efectos de evaluacién por parte del examinador el informe
preparado por el Ing. Mecanico Roy Marvin Carvajal Tarazona, presentado por la
denunciada el 05 de octubre de 2006.

En tal sentido, de acuerdo a lo sefialado anteriormente, y habiéndose analizado
los argumentos técnicos de los escritos de infraccidn y de contestacion, el acta de
presencia con las 08 fotografias adjuntadas, la muestra fisica de la cerradura marca
Forte y el informe preparado por el Ing. Mecanico Roy Marvin Carvajal Tarazong;
se ha determinado que el suscrito se limitard a emitir un examen comparativo entre
la reivindicacién de la patente de modelo de utilidad “Cerradura con nueva forma
de fijacion del tambor posterior” de propiedad del sefior VICTOR RAUL CANEPA
LLANOS, otorgado mediante titulo N° 0207, la muestra fisica de la cerradura marca
Forte presentada por el denunciante y el acta de presencia.

. ANALISIS

El denunciante en su escrito de fecha 03 de mayo de 2006, menciona que el denunciado
presento ante la Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologfas del INDECOPI una solicitud
No. 000876-2003/OIN denominada “Cerradura de sobreponer con refuerzo de tambor
interior” contrala cual en su debida oportunidad el denunciante formulo oposicidn, la misma
que fue resuelta mediante Resolucién No. 001019-2005/OIN-INDECOPI declardandose
fundada la oposicién vy, en consecuencia, denegéndose la solicitud. Asimismo, en su escrito
de fecha 03 de mayo de 2006, el denunciante menciona que el expediente presentado
por el denunciado consistfa en la utilizacién como refuerzos de dos planchas metilicas, las
cuales se ajustaban por dos tomillos, y que, tal como se mencionaba en el numeral 2.2 de
la Resolucidn, las dos reivindicaciones formuladas por el solicitante Candados Peruanos
SA. (FORTE) carecian de novedad segin el examen de patentabilidad. Asimismo, el
denunciado menciona que dicha Resolucidn dejé claramente establecido que del andlisis
comparativo realizado con el modelo de utilidad que se encontraba protegido podfa
concluirse que ambos productos presentaban caracterfsticas similares.

Con respecto a lo mencionado lineas arriba, debe precisarse que el hecho de que una
solicitud “B” sea rechazada porgue no sea nueva respecto de otra solicitud “A” con tftulo
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de patente, no implica que la solicitud “B” sea una copia o que esté invadiendo la proteccién
de la patente “A". Por ejemplo, podrfa darse el caso que la solicitud “B” haya sido rechazada
por falta de novedad al ser un elemento genérico de la patente “A” (entendiéndose por

“elemento genérico” una caracteristica ya existente en el arte previo). Asf, obviamente,
cuando la invencién sin titulo “B” entre al mercado se encontrard que ya estaba divulgado
en la solicitud “A" pero ello no significa que infrinja la proteccién de “A”.

EXAMEN COMPARATIVO
Con el objeto de efectuar una comparacién clara y precisa entre los modelos para
cerraduras con refuerzos en el tambor interior se ha procedido a identificarlos como:

Cerradura Cl: Modelo de utilidad “Cerradura con nueva forma de fijacion del tambor
posterior” con titulo N° 0207 otorgado a favor de VICTOR RAUL CANEPA LLANOS,
cuyo alcance es determinado por la parte caracterizante del texto de la reivindicacion |.

asica F-240-H
presentada con el escrito de la denuncia de fecha |3 de marzo de 2006 y descripcién

Cerradura C2: Muestra fisica de una cerradura marca Forte Iinea c
de la misma segln acta de presencia que contiene la constatacion efectuada el 02 de
marzo de 2006, los mismos que al presentar igual configuracién seran considerados

como un sdlo producto.

CUADRO COMPARATIVO

Cerradura Cl

Cerradura C2

Reivindicacion |
Una cerradura del tipo que comprende una caja
metdlica (1) con un agujero central en su cara
posterior con cavidades para su fijacion mediante
tomillos, una excéntrica de aseguramiento de la
chapa, un picaporte, una canastilla donde se alojan
los mecanismos de cierre, un tirador, un cerrojo
y un tambor en su cara posterior, caracterizado
porque comprende:
a) un agujero (2) en su cara posterior que tiene
un tamafio reducido con relacién a los agujeros
tradicionales, cuya forma y tamafio es menor
que la excéntrica (3) y coincidente con la parte
de tambor (que contiene a la cerradura) que
ingresa en dicho agujero para ser asegurada
interiormente por medio de la excéntrica (3)
y un seguro (4);
un seguro (4) en forma de media luna que
presenta dos pestafias interiores en su parte
media, que asegura interiormente la excéntrica
a la cerradura del tambor; y
¢) cavidades circulares (5) completas a los
costados del agujero de la cara posterior que
permiten asegurar interiormente el tambor a
la caja o carcasa mediante tomillos de fijacion.

b

=

Muestra fisica y acta de presencia

Una cerradura del tipo que comprende una caja
metdlica (1) con un agujero central en su cara
posterior con cavidades para su fijaciéon mediante
tomillos, una excéntrica de aseguramiento de la
chapa, un picaporte, una canastilla donde se alojan
los mecanismos de cierre, un tirador, un cerrojo vy
un tambor en su cara posterior, ademds también
comprende:

a) un agujero (2) notoriamente mds grande que
el tambor a través del cual el tambor entra
holgadamente.

b) un seguro en forma de dos planchas metilicas
(3) que al ser fijadas conforman un agujero
menor que la excéntrica quedando ésta
asegurada por estas planchas

c) cavidades circulares incompletas (5) a los
costados del agujero de la cara posterior para
fijar el tambor y las planchas de tal forma
que las planchas actian como refuerzo del
tambor.
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Cerradura Cl Cerradura C2

De la comparacién entre las cerraduras (Cl y C2) se aprecia que la cerradura C2 en
comparacién con la cerradura Cl tiene diferentes caracteristicas, en C2 se observa un
agujero (2) notoriamente mds grande que el tambor, lo cual, a la luz de las aclaraciones
del denunciando otorga la ventaja de no necesitar desprender la leva para retirar el
porta-cilindro de la caja; dos planchas (3) que aseguran la excéntrica al conformar
un agujero de menor didmetro que ésta, lo cual facilita el montaje y desmontaje en
la tarea de mantenimiento; y dos cavidades (4) circulares incompletas al costado del
agujero central, mientras que en Cl se observa un agujero (2) en su cara posterior
que tiene un tamafio reducido con relacién a los agujeros tradicionales y dos cavidades
circulares (5) completas a los costados del agujero de la cara posterior para asegurar
interiormente el tambor a la caja. En tal sentido, se considera que la cerradura C2 no
infringe el alcance de la proteccidn conferido a la cerradura CI.

. CONCLUSION

Por lo anteriormente expuesto; la cerradura 2 utilizada por CANDADOS PERUANOS
S.A., NO CONSTITUYE UNA INFRACCION al modelo de utilidad “Cerradura con

nueva forma de fijacién del tambor posterior” con titulo N° 0207 otorgado a favor de
VICTOR RAUL CANEPA LLANOS,



Recmendaciones y Sugerencias de Redaccion para |

Informes Técnicos para Casos Contenciosos de
Oposiciones

En este Anexo se incluyen algunas pautas y recomendaciones a ser tomadas en cuenta
por el examinador para la elaboracién de Informes Técnicos en casos contenciosos de
oposiciones. A su vez, contiene sugerencias de redaccion para dichos Informes, incluyendo
modelos de conclusidn en base a diversos casos tipo.

La Informacion de este Anexo ha sido tomada del documento “Lineamientos para el
Tratamiento de Oposiciones en los Informes Técnicos” elaborado por la Dra. Silvia Solis,
especialista de la Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias del INDECOPI (abril de
2008 y actualizado en julio de 201 I).

ANALISIS DE LAS OPOSICIONES

* El examinador desarrollard un breve resumen de los argumentos de las partes sin
transcribir la oposicidn, asf como de la respuesta.

* Assuvez el examinador especificara (sin enumerar D |, D2) cudles son los documentos
aportados por el opositor.

* El examinador deberd citar todos los documentos que el opositor haya mencionado
indicando:
— aquellos documentos que serdn objeto de andlisis

— aquellos documentos que no serdn objeto de andlisis por ejemplo, por no tener
una fecha cierta de publicacién.

TERMINOLOGIA A USAR

* Redaccién mas adecuada: “el argumento del opositor AFECTA el requisito de novedad”;
‘el documento D1 aportado por el opositor AFECTA el requisito de novedad de la
invencion”,

* No utilizar los siguientes términos: Fundado, infundado, procedente, improcedente.
Debido a su connotacién juridica, estos términos seran utilizados en la Resolucién.
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Usualmente el solicitante RETIRA las reivindicaciones referidas a usos y métodos. En
ese sentido, si mediante la modificacién del pliego de reivindicaciones se superan las
objeciones de patentabilidad deberd indicarse que al haberse acogido lo objetado
por el opositor, NO CORRESPONDE EFECTUAR UN PRONUNCIAMIENTO AL
RESPECTO.

En caso se REESTRUCTURE el pliego o se envie argumentos, y este nuevo pliego ya no
se encuentre afectado deberd pronunciarse al respecto, concluyendo que respecto al
nuevo pliego o en vista de los argumentos del solicitante, el documento D aportado
por el opositor NO AFECTA el requisito de novedad o nivel inventivo.

SOBRE LAS OBJECIONES A LA NOVEDAD Y AL NIVEL INVENTIVO

El punto referido a novedad se iniciard con la enumeracién de los antecedentes (D1,
D2, D3, etc.). Se enumeraran Unicamente los antecedentes aportados por el opositor
que vayan a ser analizados, debiendo indicarse entre paréntesis que fueron aportados
por el opositor. Asi también, se enumerardn los documentos encontrados en la
busqueda de antecedentes realizada por el examinador. TODQOS los documentos
citados deberdn ser evaluados por el examinador.

Ejemplo:

DI: EP 0823423 Al (BANYU PHARMACEUTICAL CO. LTD.), publicado el || de
febrero de 1998, “Derivados de piperidina |,4-disustituida” (citado / aportado por el
opositor).

D2: WO 0178745 Al (GLAXO GROUP LIMITED), publicado el 25 de octubre
del 2001, “Combinaciones médicas que comprenden formoterol y propionato de
fluticasona”.

SOBRE LAS CONCLUSIONES FINALES

“el argumento del opositor AFECTA / NO AFECTA el requisito de novedad’;

“el documento D1 aportado por el opositor AFECTA / NO AFECTA el requisito de
novedad de la invencién”.

Al haberse acogido lo objetado por el opositor y haberse reestructurado el pliego de
reivindicaciones, NO CORRESPONDE EFECTUAR UN PRONUNCIAMIENTO AL
RESPECTO.
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PAUTAS PARA EL ANALISIS
|. TEXTOS ANALIZADOS

Descripcion de la invencidn

Pliego de Reivindicaciones

Proveido mediante el cual ordena la emisién del IT
Escrito de Oposicion

Respuesta a la Oposicién

Nuevo pliego (de ser el caso)

* Esaqui donde el examinador descartard los documentos aportados por el opositor
que no tengan fecha de publicacién o que sean de fecha posterior a la presentacién
o prioridad de la solicitud.

2. OPOSICION INTERPUESTA POR:
2.1 ARGUMENTOS PRESENTADOS EN EL ESCRITO DE OPOSICION POR[ ]

El escrito de oposicién presenta los siguientes argumentos: (incluir un pequefio
resumen del argumento 3 & 4 lineas, indicar a que reivindicaciones afecta)

Excepciones a la patentabilidad:
Claridad:

Novedad: citar documentos
Nivel Inventivo: citar documentos

22 ARGUMENTOS DE SEGUNDO OPOSITOR

2 3RESPUESTA DEL SOLICITANTE A PRIMERA OPOSICION
Incluir un pequefio resumen de los argumentos
Indicar algin cambio de pliego

24RESPUESTA DEL SOLICITANTE A PRIMERA OPOSICION

NOTA: en caso de mds de un opositor: Desarrollar este punto opositor por
opositor

# CONCLUSION FINAL DEL INFORME CON RESPECTO A LA OPOSICION:

AFECTA / NO AFECTA
NO CORRESPONDE PRONUNCIARSE
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ALGUNOS CASOS TIPOS:

CASO |

Un argumento es vdlido: cuando se trata de usos o métodos.

El solicitante presenta un nuevo pliego que absuelve la objecidn al retirar las
reivindicaciones afectadas por falta de patentabilidad / usos

Al redactar el primer informe

Caso de USOS/ METODOS retirados

Concluir: AL HABER RETIRADO LAS REIVINDICACIONES REFERIDAS A USOS/
METODOS, NO CORRESPONDE EFECTUAR UN PRONUNCIAMIENTO
RESPECTO AL ARGUMENTO DE LA OPOSICION EN ESE EXTREMO.

CASO 2

Un argumento es valido: cuando la explicacién de la invencién carece de claridad,
novedad, o nivel inventivo.

El solicitante presenta un nuevo pliego que absuelve la objecién al reestructurar las
reivindicaciones afectadas

Al redactar el primer informe

Concluir: El documento D1 aportado por el opositor NO AFECTA el requisito de
novedad de la invencién.

CASO 3

Primer informe

El argumento es vélido/ El documento que adjunta Sf afecta la novedad

Se analiza el primer pliego presentado

Concluir: LOS ARGUMENTOS TECNICOS/DOCUMENTOS PRESENTADOS POR
(EL OPOSITOR) AFECTAN LA NOVEDAD

Segundo Informe (Informe Adicional)

Oposicidn se absuelve

SI Presenta un nuevo pliego o muy buenos argumentos y absuelve todas las objeciones

del informe y ahora SI cumple con novedad

Opcidn: Explicar que la reestructuracion del pliego de reivindicaciones / o los
argumentos presentados, han absuelto las objeciones del informe técnico
anterior, por lo que con relacidn a los argumentos presentados por (el
opositor) éstos NO AFECTAN LA NOVEDAD

Oposicion NO absuelve
SI Presenta un segundo pliego pero se sigue manteniendo las objeciones: REITERAR
LA OBJECION DEL PRIMER INFORME.
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CASO 4

El argumento no es vélido para el andlisis de novedad

El documento citado, sin embargo, si afecta la novedad (por ejemplo: al buscar el

documento se encuentran otras paginas del mismo que SI destruyen la novedad)

Concluir: EL ARGUMENTO-DOCUMENTO APORTADOS POR EL OPOSITOR
AFECTA LA NOVEDAD

CASO 5:

El argumento y el documento no afectan de ninguna forma la novedad

PERO la busqueda encuentra un documento adicional y éste destruye la novedad

Concluir: EL ARGUMENTO - DOCUMENTO APORTADOS POR EL OPOSITOR NO
AFECTA LA NOVEDAD

Es decir: Si el opositor objeta la novedad por el antecedente DI, pero la novedad se
encuentra afectada por el D6 ubicado por el examinador

CASO 6

Se presenta una oposicién por novedad, pero al analizar el pliego este no es claro,
PERO la falta de claridad es faciimente superable, por ejemplo eliminando el término
aproximadamente.

Pronunciarse respecto a la novedad, en CONDICIONAL dentro de una nota
correspondiente a novedad dentro del Informe Técnico.
Concluir: AFECTARIA.
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Sugerencias de Redaccion y Modelos de Conclusion S

para Informes Técnicos para Casos Contenciosos de
Infracciones y Nulidad

En este Anexo se incluyen algunas sugerencias de redaccién y modelos de conclusion a
ser tomados en cuenta por el examinador para la elaboracidon de Informes Técnicos en
casos contenciosos de infracciones y nulidad.

Se incluyen modelos para informes preliminares e informes definitivos/finales.

La Informacién de este Anexo ha sido tomada del documento “Modelos de Conclusion
de Informes Técnicos emitidos en Procedimientos administrativos de tipo contencioso”
elaborado por Diego Ortega Sanabria, especialista de la Comisién de Invenciones y
Nuevas Tecnologfas del INDECOPI (julio 201 1).

Modelos de Conclusién para Informes Técnicos en casos de Infraccion
Informes Preliminares

En caso los argumentos presentados evidencien la comision de la infraccion:

“En atencidn al andlisis efectuado se determina que se presentan indicios que permiten afirmar
de manera preliminar que las caracteristicas técnicas del producto/procedimiento materia de
denuncia son similares a las descritas en la reivindicacién | de la patente de invencién [o de
modelo de utilidad, segin el caso] para “YYY” inscrita a nombre de “ZZ” bajo titulo N° #”.
En caso los argumentos presentados no evidencien la comision de la infraccion:

“En atencién al andlisis efectuado se determina que no se presentan indicios que permitan
afirmar que las caracteristicas técnicas del producto / procedimiento materia de denuncia son

similares a las reivindicadas por medio de la patente de invencion [o de modelo de utilidad,
segtn el caso] para “YYY” inscrita a nombre de “ZZ" bajo titulo N° “#”.



Manual para la
formacién de
examinadores de
patentes en el Per(
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Informes Definitivos

En caso se confirme que los argumentos presentados evidencien la comision de la
infraccion:

“En atencién al andlisis efectuado se determina que el producto / procedimiento materia de
denuncia reproduce las caracteristicas técnicas descritas en la reivindicacién | de la patente
de invencién [o de modelo de utilidad, segin el caso] para “YYY" inscrita a nombre de “ZZ"
bajo titulo N° “#”.

“En atencién al andlisis efectuado se determina que el producto / procedimiento materia de
denuncia incorpora las caracteristicas técnicas descritas en la reivindicacién | de la patente
de invencion [o de modelo de utilidad, segtin el caso] para “YYY” inscrita a nombre de “ZZ”
bajo titulo N° "#”.

“Luego del andlisis efectuado se verifica que la informacién aportada por el(la) reclamado(a)
en el curso del procedimiento permite establecer que el procedimiento utilizado para obtener

It

el producto “X” [es igual] [comprende] el procedimiento descrito en la reivindicacién | de la

patente de invencion para "YYY” inscrita a nombre de "ZZ” bgjo titulo N° “#”.
En caso los argumentos presentados no evidencien la comision de la infraccién:

En atencién al andlisis efectuado se determina que el producto materia de denuncia no reproduce
las caracteristicas técnicas descritas en la reivindicacién | de la patente de invencion [o de modelo

d ”

de utilidad, segin el caso] para “YYY” inscrita a nombre de “ZZ” bgjo titulo N° “#

En atencion al andlisis efectuado se determina que el producto materia de denuncia no incorpora
las caracteristicas técnicas descritas en la reivindicacion | de la patente de invencion [o de
modelo de utilidad, segiin el caso] para “YYY” inscrita a nombre de “ZZ” bajo titulo N° “#

Modelos de conclusion para informes técnicos en casos de nulidad

Informes Preliminares

En caso los argumentos presentados evidencien la nulidad de la invencion:

“A la luz de la informacién revelada en el documento D1 y los argumentos sostenidos sobre
el particular por el(la) accionante, se determina que el producto/procedimiento descrito en la
reivindicacion | de la patente de invencién para “YYY” inscrita bajo titulo N° “#” no cumple

con el requisito de novedad exigido por el articulo |4 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina”.
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“A la luz de la informacién revelada en los documentos DI y D2 y los argumentos sostenidos
sobre el particular por el(la) accionante se determina que el producto/procedimiento descrito
en la reivindicacién | de la patente de invencidn para “YYY” no cumple con el requisito de
nivel inventivo exigido por el articulo 14 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina”.

En caso los argumentos presentados no evidencien la nulidad de la invencién:

“En atencion al andlisis efectuado, se determina que, contrariamente a lo sefialado por
el(la) accionante, ninguno de los documentos aportados por éste(a) anticipa la divulgacion
efectuada en la reivindicacion | de la patente de invencion para “YYY” inscrita bajo titulo
N° “#”, constatdndose en consecuencia que, en relacion al estado de la técnica revisado,
la reivindicacion citada cumple con el requisito de novedad exigido por el articulo |4 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina”.

“En atencion al andlisis efectuado, se determina que, contrariamente a lo sefialado por el(la)
accionante, ninguno de los documentos aportados por éste(a), solo o en combinacién con otro,
sugiere que la divulgacion efectuada en la reivindicacién | de la patente de invencidon para
“YYY” inscrita bajo titulo N° “#” se derivaba de manera evidente del estado de la técnica ni
resultaba obvia a la luz de ésta, constatdndose en consecuencia que, en relacién al estado de
la técnica revisado, la reivindicacidn citada cumple con el requisito de nivel inventivo exigido por
el articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina”.

Informes Definitivos
En caso los argumentos presentados evidencien la nulidad de la invencion:

“A la luz de la informacién revelada en el documento D1 y los argumentos sostenidos sobre
el particular por el(la) accionante, se determina que la [forma][configuracion][disposicion de
elementos] del producto descrito en la reivindicacion | de la patente de modelo de utilidad
para "YYY” inscrita bajo titulo N° "#” no proporciona alguna nueva utilidad, ventaja o efecto
respecto al estado de la técnica, incumpliendo por tanto con la disposicion del articulo 81 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina”.

En caso los argumentos presentados no evidencien la nulidad de la invencidn

“En atencion al andlisis efectuado, se determina que, contrariamente a lo sefialado por el(la)
accionante, la [forma][configuracidén][disposicién de elementos] del producto descrito en
la reivindicacién | de la patente de modelo de utilidad para “YYY” inscrita bajo titulo N°
“#”proporciona una(un) [nueva utilidad] [ventaja] [nuevo efecto] respecto al estado de la
técnica, constatdndose en consecuencia que la reivindicacion citada cumple con lo dispuesto
por el articulo 81 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina”.
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