
Buenos Aires, 15 de agosto  de 2002

Señor Presidente del

Instituto  Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu
S      /        D

.................................en representación de ..............................según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en ................................................., venimos a formular observaciones  contra la procedencia de la solicitud de patente AR 020762, (P99 01 05115), “El uso de carnitina y resveratrol para producir una composición para la prevención o el tratamiento terapéutico de los trastornos cerebrales provocados por el envejecimiento y el uso de drogas neurotóxicas” presentada por Sigma-Tau Healthscience S.P.A., publicada en el Boletín de Marcas y Patentes 1990/454 de ese Instituto del 29 de mayo de 2002.

Fundamento de esta presentación.

De conformidad con el Art. 28,  último párrafo de la ley 24.481 y modif.(t.o Dec. 260/96) “cualquier persona” puede formular observaciones fundadas respecto de una solicitud de patente publicada.

Nuestra representada .................................,  viene a fundar las razones por las cuales se considera que la supuesta invención arriba mencionada no debería ser objeto de protección en los términos de la legislación vigente en materia de patentes por carecer de los requisitos de novedad y altura inventiva.

Falta de novedad y altura inventiva.

El solicitante pretende, mediante la solicitud AR 020762 (P99 01 05115), reivindicar como de propiedad y derecho exclusivo a lo siguiente: 

“El uso de (A) L-carnitina o alcanoil L-carnitina mezclado o separadamente envasado donde el alcanoilo es un grupo de cadena recta o ramificada que contiene 2-8 átomos de carbono o su sal farmacéuticamente aceptable, y (B) un trihidroxi o tetrahidroxiestilbeno, caracterizado porque es para preparar un suplemento dietario o un producto farmacéutico, para la prevención y el tratamiento de las formas patológicas debido a alteraciones neuronales o cerebrales.”

No obstante, la combinación de compuestos a los que hace referencia ya era conocida a la fecha de la prioridad invocada por la solicitud del caso. Como prueba de ello basta analizar la solicitud US 5,747,536 publicada el 5 de mayo de 1998 es decir más de un año antes de la fecha de la prioridad invocada por la solicitud AR 020762 (P99 01 05115).

Como el mismo solicitante reconoce en la página 1 de la solicitud del caso: 

“Ya se conoce el uso de la combinación de (A) L-carnitina o alcanoil L-carnitina donde el grupo de alcanoilo de cadena recta o ramificada contiene 2-8 átomos de carbono o su sal farmacéuticamente aceptable y, (B) un trihidroxi o tetrahidroxiestilbeno, típicamente resveratrol, para la prevención y el tratamiento de una cantidad de patologías diferentes. La Patente estadounidense US 5,747,536, de hecho, describe el uso de la combinación anteriormente mencionada para la prevención y el tratamiento de la neuropatía diabética y lesiones arterioscleróticas y para la inhibición del agregado de plaquetas.”

Más aún, los ejemplos de realización 1 a 8 , 10 y 11, ya fueron revelados con anterioridad en dicha patente US 5,747,536 (y en su equivalente europea EP 0 773 020 A2 publicada el 14 de mayo de 1997)      

Asimismo, la relación en peso entre (B) y (A)  que se reivindica en las cláusulas 7 y 8 de la solicitud bajo análisis, ya fueron completamente revelados en la EP 0 773 020 A2 
Por lo tanto, la pretendida invención de la solicitud AR 020762 (P99 01 05115), carece del requisito de novedad.
El uso de la combinación de de (A) L-carnitina o alcanoil L-carnitina mezclado o separadamente envasado donde el alcanoilo es un grupo de cadena recta o ramificada que contiene 2-8 átomos de carbono o su sal farmacéuticamente aceptable, y (B) un trihidroxi o tetrahidroxiestilbeno, no puede ser nuevo, pues en tal caso no hubiera sido posible determinar la toxicidad de dicha combinación, como se revela en la columna 4 de la US 5,747,536. De hecho, lo que se revela bajo el titulo “Toxicología” en la página 5 de la memoria descriptiva resulta ser un traducción literal del texto incluido en la columna 4 US 5,747,536 bajo el titulo “toxicology”.

Con independencia de los argumentos arriba señalados, las reivindicaciones 1 a 10  deberían ser rechazadas por el Sr. Examinador, ya que no cabe ninguna duda que las mismas sólo intentan obtener protección sobre un método terapéutico, objeto que se encuentra expresamente excluido de protección por la Ley de Patentes actualmente en vigencia.

De acuerdo  al Art. 6 inciso e) de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad (Ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96)), no se considerarán invenciones “los métodos de tratamiento quirúrgico, terapéutico o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a  animales”. Por lo tanto, resulta obvio que las reivindicaciones 1 y 10 de la solicitud del caso, se encuentran expresamente excluidas de protección en nuestro país.

Es de destacar, que aunque el pliego reivindicatorio ha sido redactado de acuerdo con la denominada fórmula “tipo suiza”,  éste es igualmente inaceptable de acuerdo a la Ley de Patentes vigente en nuestro país. Esto es así, debido a que las patentes no protegen descubrimientos sino invenciones. Así, aunque el solicitante hubiera descubierto una nueva aplicación, este hecho  no puede hacer patentable un producto conocido, bajo los principios generales del derecho de patentes. Todo ello, sin perjuicio que el mismo solicitante reconoce, y esto se desprende por ejemplo de la página 1 de la memoria descriptiva de la solicitud en análisis, que tanto el uso de la combinación, como así también el método terapéutico que comprende su administración eran completamente conocidos a la fecha de la prioridad invocada.

Bergel, siguiendo a Di Guglielmo observa que:"el descubrimiento, en un sentido estricto, se distingue  de la invención por que mientras aquél constata  la existencia de algo, la invención  supone la creación  de un producto  o de un procedimiento  novedoso,  que  contiene  una regla utilizable  prácticamente para el accionar humano"

De acuerdo a esta interpretación,  los descubrimientos serían  el aporte de un nuevo conocimiento de  algo preexistente. Cabe preguntarse entonces si los así llamados “segundos usos médicos” no son sino meros descubrimientos  que constatan la existencia de ciertas cualidades preexistentes en los productos correspondientes. 

La actividad intelectual que se  desarrolla en este caso entonces, no es la de  inventar un nuevo uso sino la de  descubrir  que  un determinado producto ya conocido posee determinadas condiciones si se lo utiliza de determinada manera. Dichas cualidades y condiciones están  contenidas en el producto desde un primer momento, son  preexistentes a su propio descubrimiento y están presentes  en la naturaleza del producto desde su génesis.

La actividad humana que se desarrolla respecto de  los nuevos usos sería meramente el descubrimiento de facultades, condiciones, cualidades y características  de un producto que  preexisten en el mismo y que sirven  para un empleo diferente. Los  descubridores de  los nuevos usos  revelan lo que  ya existía en la naturaleza misma del producto pero que  hasta ese momento había  pasado quizás inadvertido.  Entonces los nuevos usos son la mera constatación de  ciertas  propiedades de un producto, sin existir creación humana sino mera constatación.                                                            
Esta actividad, en consecuencia, no es suficiente,  para afirmar  que se encuentran   reunidos los requisitos objetivos  de patentabilidad, en particular la actividad inventiva necesaria para  la concesión de una patente.                   

Por lo tanto, la pretendida invención de la solicitud AR 020762 (P99 01 05115), carece también del requisito de actividad inventiva.
Por otra parte, cabe recordar que es la propia  ley de Patentes  la que no considera  como invenciones a  los descubrimientos conforme lo establecido en su art. 6 inc a). Toda concesión de patentes de uso  estaría consecuentemente  viciada de nulidad, ya que se estarían concediendo patentes en  violación con lo  dispuesto por la propia Ley. 

La ley argentina se basa en la concesión de dos tipos de patentes: las relativas a productos y las relativas a procedimiento (cfr. art. 4 y 8 de la LP). Según el   propio Guillermo Cabanellas  en Derecho de las Patentes Tomo I, pag.  732: "...No corresponde, en consecuencia reconocer  una tercera categoría, jurídicamente distinta,  de patentes  de las invenciones de utilización, pues la   Ley de Patentes no  reconoce  tal categoría  ni habrá un régimen aplicable a  la misma."
Consecuentemente y atento a lo dicho más arriba  podemos afirmar que el sistema receptado por  la  Ley de Patentes  no contempla  en su articulado la posibilidad  que  se concedan patentes de uso o utilización bajo su régimen.

Por otra parte,  un  nuevo uso terapéutico no cumple con el requisito de aplicación industrial.  Tal uso no es patentable pues como lo reconoce ampliamente la doctrina, y en especial la jurisprudencia europea,  él equivale a un método de tratamiento terapéutico, el que no es protegible en la legislación argentina.

Por lo tanto, la pretendida invención de la solicitud AR 020762 (P99 01 05115), carece también del requisito de aplicación industrial.
Por otro lado, el requisito de actividad inventiva, desarrollado por la jurisprudencia bajo la Ley 111 y expresamente previsto en la actual Ley de patentes, supone que el invento no debe ser evidente (a la fecha de la solicitud relevante) para una persona normalmente versada en la materia técnica respectiva. Para juzgar la existencia de este requisito, es “sumamente significativo el efecto sorprendente e inesperado del invento”(Poli Iván, “El mérito inventivo en el derecho argentino” en Revista del Derecho Industrial, Año 4, N°10, 1982, p.87). 

No obstante, este efecto “sorprendente e inesperado” está totalmente ausente en el caso de la solicitud AR 020762, (P99 01 05115). La composición conteniendo la combinación revelada ya fue descrita en su totalidad con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada. Asimismo el uso que actualmente se intenta reivindicar para la  misma ya era conocido para cada uno de sus componentes por separado. Así, es claro que  ya era conocido el efecto terapéutico de cada uno de los componentes por separado, que el uso terapéutico de la combinación de compuestos, dicha combinación y las composiciones farmacéuticas que la comprenden también lo eran y que incluso su toxicología ya se encontraba revelada. Por lo tanto, surge de manera obvia que la solicitud carece de los requisitos de novedad y merito inventivo.

En síntesis, la solicitud AR 020762, (P99 01 05115) carece de los requisitos de novedad, altura inventiva y aplicación industrial e infringe al Art. 6 incisos a) y e) de la ley 24.481 y modif. (t.o Dec. 260/96). Por consiguiente y teniendo en cuenta los argumentos expuestos más arriba, esta solicitud deberá ser rechazada. 

Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

a)Se nos tenga por presentados en el carácter invocado.

b)Se tengan por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud AR 020762, (P99 01 05115), “El uso de carnitina y resveratrol para producir una composición para la prevención o el tratamiento terapéutico de los trastornos cerebrales provocados por el envejecimiento y el uso de drogas neurotóxicas” presentada por Sigma-Tau Healthscience S.P.A., publicada en el Boletín de Marcas y Patentes 1990/454 de ese Instituto del 29 de mayo de 2002.

c) Oportunamente se tengan en cuenta las observaciones formuladas y se rechace la solicitud observada, haciendo reserva desde ya de las acciones legales que correspondan para el caso de concesión de la patente y del caso federal.
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