EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 190101691 (PUBLICACIÓN AR 115578 A1): PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000).

CABA, 31 de marzo de 2021
Señor Presidente del 

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial
Lic. José Luis Díaz Pérez

S      /        D

Luis Mariano Genovesi en representación de la Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA) según lo acredito con el poder que adjunto, con domicilio en Av. del Libertador 602 - 6º piso, vengo a formular observaciones contra la procedencia de la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) “Composiciones cannabinoides y métodos para tratar la epilepsia infantil”, presentada por TILRAY INC. y publicada en el Boletín de Patentes Nº1132 de ese Instituto del 03 de febrero del año 2021
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. En idéntico sentido Artículo 1.1 Capítulo V Parte A “Directrices sobre patentamiento”, aprobadas por Disposición 73/2013.

1. PRESUNCIÓN DE OBVIEDAD DE REIVINDICACIONES RESPECTO A  COMBINACIONES Y FORMULACIONES SOBRE PRINCIPIOS ACTIVOS CONOCIDOS. MATERIA NO PATENTABLE.
En forma preliminar, queremos dejar asentado que –de conformidad con lo establecido en la Resolución Conjunta MI. 118/2012, MS. 546/2012 e INPI 107/2012, en todo coincidentes con la Ley de Patentes- las solicitudes de patente sobre formulaciones/composiciones que contienen principios activos conocidos (como es el presente caso) se presumen obvias y, por ende, carentes de actividad inventiva. Asimismo, las combinaciones farmacéuticas se encuentran excluidas de la patentabilidad por constituir una mera yuxtaposición de productos conocidos.
En efecto, señalamos que uno de los estudios que usual y rutinariamente que se llevan a cabo cuando se dispone de un nuevo principio activo consiste en la elección de las condiciones físicas y químicas correctas de la droga que permitan el desarrollo de un sistema eficaz para su liberación. Estos estudios son conocidos como “preformulación”. El objetivo de los estudios de preformulación es desarrollar un portafolio de información detallada sobre el fármaco que sirva como un sistema de parámetros contra los cuales la formulación pueda ser realizada. En la preformulación se identifican las propiedades fisicoquímicas del principio activo y excipientes y cómo estos pueden influir en el diseño de la formulación, método de manufactura, y propiedades farmacocinéticas y biofarmacéuticas.

Posteriormente, la formulación usual y rutinaria de un fármaco consiste en el desarrollo de una fórmula farmacéutica en la que interviene el principio activo y otros agentes farmacéuticamente aceptables (excipientes). Implica determinar la forma farmacéutica a desarrollar dependiendo de la vía de administración, la dosificación adecuada del principio activo, la determinación de los excipientes que se van a utilizar, las cantidades en que éstos se hallarán, etc.

Resultan numerosas las composiciones y combinaciones farmacéuticas que son formuladas para que el principio activo se libere en un lugar específico del organismo, pudiendo variar el tiempo de liberación de la droga, ya sea en forma rápida, instantánea o con velocidad modulada. Estas variaciones en el tiempo y forma de liberación de la droga se logran mediante el uso de distintos excipientes, que figuran en bibliografía usual relacionada con el tema, que pueden ser seleccionados dependiendo del tipo de formulación a desarrollar.

Advertimos que la tarea del formulador resulta tan habitual en los laboratorios de galénica que los ejemplos de formulaciones constan en innumerables libros especializados tales como Remington “Farmacia” y Manuales de preformulación de fármacos  y de excipientes  aptos para la industria farmacéutica.

Recordamos que, en un medicamento, los excipientes son las sustancias auxiliares que ayudan a que el principio activo, que es el que presenta la acción terapéutica, pueda formularse de manera eficaz y agradable para el paciente. Se trata pues de una o más sustancias que se incorporan al medicamento para facilitar su preparación, conservación o administración. Por lo tanto, aunque los excipientes forman parte del medicamento, al no ser activos farmacológicamente no actúan sobre la enfermedad ni sobre sus síntomas. En consecuencia mal puede yuxtaponerse su acción con la del principio activo.

En verdad, si se tiene en cuenta que para el experto en el arte, la formulación de un fármaco consiste en seleccionar excipientes conocidos que siempre cumplen la misma función dentro de la formulación y se encuentran listados en los libros de uso habitual, es difícil sostener que medie actividad inventiva al momento de realizar una formulación. Aquí se pone de manifiesto que todas las composiciones farmacéuticas que utilicen principios activos conocidos carecen –como regla- de actividad inventiva. El hecho de utilizar excipientes seleccionados de un mismo conjunto, que cumplen siempre la misma función, es lo que las torna obvias a las reivindicaciones de composiciones a la luz de lo ya divulgado.

Por ello, enmarcadas en el propio texto de la ley, las Pautas de Patentabilidad aprobadas por la Resolución Conjunta han adoptado instrucciones específicas vinculadas con composiciones y combinaciones de principios activos conocidos con el objetivo de evitar y disipar los problemas que tales solicitudes pueden llegar a generar. En particular, las Pautas afirman:

“(ix) Formulaciones y composiciones

Las reivindicaciones de composiciones o formulaciones recurren al empleo de principios activos y excipientes o vehículos farmacéuticamente apropiados tales como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y saborizantes. 

En algunos casos, una formulación reivindicada se asocia con ciertos efectos, como liberación controlada de la droga en un sitio determinado del organismo. Lograr tales efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada en formulación de productos farmacéuticos, que puede seleccionar de manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto deseado. 

Las técnicas de formulación y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en la técnica. Por ejemplo, no es inventivo el uso de agentes estabilizadores en particular (como los reguladores del pH) ni el uso de algunos componentes para modificar la biodisponibilidad de la droga (término que indica la medición de la velocidad real y la cantidad total de droga que llega a la circulación general a partir de una forma farmacéutica administrada), dado que es de amplio conocimiento que la forma farmacéutica utilizada puede afectar la biodisponibilidad. 

Las formulaciones y composiciones nuevas como también los procesos para su preparación se deben considerar por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo. La misma regla se aplica en relación con composiciones o formulaciones relacionadas con polimorfos. De igual modo, no se deben considerar admisibles las reivindicaciones referidas a parámetros farmacocinéticos (tales como Tmax, Cmax, concentración plasmática), la micronización de un producto conocido o la distribución por tamaño de partículas. 

Como excepción, las reivindicaciones sobre una formulación podrían ser aceptables cuando se resuelve, de manera no obvia, un problema de larga data. En este caso se deberá consignar en la memoria la descripción de los ensayos realizados y los resultados obtenidos”.
Consecuentemente, la presunción de obviedad de este tipo específico de reivindicaciones –formulaciones/composiciones- se ajusta y deriva de los artículos 4 y 6 LP. Si nuestra ley impone que habrá actividad inventiva cuando el proceso creativo o sus resultados no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para una persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente, y si nuestra ley excluye de la patentabilidad a la yuxtaposición de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, es evidente que es absolutamente razonable, objetivo y ajustada a derecho la presunción de que las formulaciones y composiciones de compuestos conocidos carecen de actividad inventiva y no son patentables.
A lo expuesto, se le suma que, en relación a las combinaciones de principios activos conocidos, las Pautas afirman:

“Las reivindicaciones sobre combinaciones de principios activos previamente conocidos, en algunos casos indican cuáles son los compuestos específicos que comprenden y las cantidades que cubren, mientras que en otros sólo se hace referencia a una categoría de compuestos terapéuticos, tales como antiácidos y antivirales, sin especificar cuáles son los compuestos que incluye. 

La mayoría de las combinaciones ya han sido probadas en la práctica médica administrando los componentes en forma separada.

Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos prácticos equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad está excluida”.

Ahora bien, a las previsiones obrantes en la Pautas de Patentabilidad respecto a las combinaciones de dos o más principios activos conocidos también se le suma que las mismas, conforme nuestro plexo normativo, se encuentran excluidas de la patentabilidad. En efecto,  el art. 6 inc f de la Ley 24.481 dispone que 
“No se considerarán invenciones para los efectos de esta ley: (…) f) La yuxtaposición de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su variación de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que se trate de su combinación o fusión de tal manera que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades o funciones características de las mismas sean modificadas para obtener un resultado industrial no obvio para un técnico en la materia”. 
Consecuentemente, se advierte que nuestra ley de Patentes establece expresamente que la yuxtaposición de invenciones conocidas NO constituye una invención, salvo que se cumplan los supuestos de excepción, lo cual no es el caso usual para las reivindicaciones de combinaciones por su intrínseca naturaleza.

2. INCUMPLIMIENTO DEL ARTÍCULO 4° DE LA LEY 24.481 (T.O.1996) Y MODIFICACIONES. FALTA DE NOVEDAD Y ACTIVIDAD INVENTIVA.
Efectuada la aclaración anterior, señalamos que de la simple lectura de la solicitud de patente AR 115578 A1, (P190101691) surge que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481.

a. FALTA DE NOVEDAD
De acuerdo con los requisitos de patentabilidad establecidos en el artículo 4 LP, “serán patentables las invenciones de productos o de procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial.

a) A los efectos de esta ley se considerará invención a toda creación humana que permita transformar materia o energía para su aprovechamiento por el hombre.

b) Asimismo será considerada novedosa toda invención que no esté comprendida en el estado de la técnica.

c) Por estado de la técnica deberá entenderse el conjunto de conocimientos técnicos que se han hechos públicos antes de la fecha de presentación de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida, mediante una descripción oral o escrita, por la explotación o por cualquier otro medio de difusión o información, en el país o en el extranjero”.

Particularmente se considera que la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) no cumple con los requerimientos expresados en el artículo 4 inc. b) e inc. c) LP.
Tal es así que la supuesta invención descripta en la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) se encuentra anticipada en la solicitud de patente PCT WO 16141056 A1 publicada el 09/09/2016, en ella se divulga una composición farmacéutica de aplicación tópica o inyectable que comprende cannabidiol (CBD) y un porcentaje mínimo de tetrahidrocannabinol (THF) que se inscribe en una relación de 20 a 50% de CBS y de 0-1% de THF es decir CBS:THF (50:1) 
Además, la supuesta invención ya se encuentra divulgada en la solicitud de patente PCT WO 2018/115962 “Novel cannabinoid compositions and methods of treating pediatric epilepsy” presentada por TILROY UNC. con prioridad US 62/436861 del 20/12/2016. 
El pliego reivindicatorio de la solicitud de patente PCT WO 2018/115962 comprende cuanto sigue:
[image: image1.png]What is claimed herein

1. A pharmaceutical composition comprising cannabidiol (CBD) and delta-9-
tetrahydrocannabinol (THC) at a ratio of from about 40:1 to about 60:1

The composition of claim 1, wherein the CBD: THC ratio is from about 45:1 to about 55:1
The composition of claim 1, wherein the CBD: THC ratio is about 50:1

The composition of claim 1, wherein the CBD: THC ratio is 50:1

‘The composition of any of claims 1-4, wherein the CBD and THC are formulated in grape

seed oil




[image: image2.png]The composition of any of claims 1-5, wherein the CBD and THC are obtained from
Cannabis sativa L.

‘The composition of any of claims 1-6, whercin the CBD and THC are provided at
concentrations of about 100 mg/mL and 2 mg/mL respectively

‘The composition of any of claims 1-7, further comprising one or more pharmaceutically

acceptable carrirs or excipicnts.




La mera comparación del pliego reivindicatorio de la solicitud de patente PCT con el de la solicitud de patente AR 115578 A1 presentada el 19/06/2019 sin prioridad, permite observar que en ambos casos el número de cláusulas es el mismo y todas ellas son del mismo tenor. En efecto la AR115578 A1 reivindica: 
[image: image3.png]Una composicién farmacéutica que comprende cannabidiol (CBD) y delta-9-
tetrahidrocannabinol (THC) en una relacion de alrededor de 40:1 a alrededor de 60:1.

La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la relacién de CBD:THC es
de alrededor de 45:1 a alrededor de 55:1.

La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la relacién de CBD:THC es
de alrededor de 50:1.

La composicién de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la relacién de CBD:THC es
50:1.

La composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en donde el CBD

y el THC se formulan en aceite de semilla de uva.




[image: image4.png]La composiién de acuerdo con cualquiera de las reiindicaciones 1-5, en donde el CBD
el THC se abtienen de Cannabis saiiva L

La composicién de acuerdo con cualquiera de fas ravindicacionss 1-6, en donde el CBD.
¥ €1 THC se proporcionan en concentraciones de alrededor d 100 mgimL y 2 mgimL.

respectivamente.
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La composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-7, que comprende

ademas uno o mas portadores o excipientes aceplables desde el punto de vista




Es así que, mediante la comparación de ambos pliegos reivindicatorios, podemos concluir que se está intentando presentar como novedosa e inventiva una composición farmacéutica que contiene cannabidiol (CBD) y tetrahidrocannabiol (THC) para una aplicación medicinal específica, como señala el título en ambos documentos, cuando la supuesta invención pertenece al estado de la técnica sin lugar a dudas, ya que se encuentra publicada internacionalmente desde el 28/06/2018. 

Por lo expuesto, se debe rechazar la totalidad del pliego reivindicatorio por no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 LP, al carecer de novedad por hallarse anticipada en la solicitud de patente WO 16141056 A1 publicada internacionalmente en el año 2016 y por encontrarse publicada desde el año 2018 la solicitud de patente WO 2018/115962 que divulga la misma invención presentada por TILRAY INC que no es otra cosa que el mismo solicitante.
b. Falta de actividad inventiva 

Aún cuando el solicitante lograra soslayar la falta de novedad mencionada –lo cual consideramos imposible- la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) de todas formas no podría evolucionar, considerando que no reúne los requisitos legales que habiliten su patentamiento.
Recordamos que el Art. 4 de la Ley 24.481 dispone que “serán patentables las invenciones de productos o de procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”. 

Por ende, la ley de patentes considera que habrá actividad inventiva cuando el proceso creativo o sus resultados no se deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para una persona experta normalmente versada en la materia técnica correspondiente (art. 4 inc. d LP).

Al respecto, las Directrices sobre Patentamiento, en el capítulo IV de la Parte C, puntos 9.13 y 9.14, explican que “es si a la fecha de prioridad de esa reivindicación y considerando el estado de la técnica hasta ese momento, hubiera sido obvio para una persona normalmente versada en la materia arribar a una conclusión comprendida en los términos de la reivindicación. En ese caso, la reivindicación no será inventiva. El término “obvio” se refiere a aquello que no va más allá del progreso ordinario de la tecnología lógico del estado de la técnica”. Asimismo, establecen que “es justo interpretar cualquier documento publicado a la luz del conocimiento generalmente disponible para una persona normalmente versada en la materia a la fecha de presentación o, cuando corresponda, la fecha de prioridad de la invención”.

En idéntico sentido, la jurisprudencia del fuero civil y comercial federal ha definido a la actividad inventiva afirmando que “implica la comparación del estado de la técnica con la pretendida invención y la evaluación respecto de si las diferencias entre uno y otro son evidentes para una persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente”  y que “jurisprudencia ha destacado que, en virtud de la actividad inventiva, “la invención no sólo debe procurar una ventaja utilitaria o técnica para la industria, sino que esa ventaja debe ser ‘inesperada’, es decir, ella debe superar lo que la técnica corriente puede realizar”. 

Ahora bien, en el caso particular, resulta obvio para una persona experta en el arte obtener una formulación farmacéutica cuando la misma forma parte del estado de la técnica como es el caso de la  solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691), donde la composición farmacéutica allí divulgada  se encuentra publicada en la solicitud de patente WO 2018/115962 desde el año 2018, con anterioridad a la fecha de presentación en el país. Por ende, el objeto de la solicitud carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4° de la Ley 24.481 (T.O.1996).
Debe tenerse presente que el ejercicio de los derechos que conferiría la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) -en el remoto caso que ésta fuera concedida- tendría el efecto de ejercer protección sobre composiciones farmacéuticas que se encuentran en el estado de la técnica y que comprenden compuestos naturales conocidos hace cientos de años, cuya actividad medicinal también es ancestralmente conocida. 
La planta de cannabis sus usos y actividad medicinal al igual que su uso textil forma parte del conocimiento de los pueblos de Europa y Asia desde por lo menos 8000 años AC, avalado por evidencias encontradas en China y en momias del Antiguo Egipto. Sus propiedades y su uso en forma de tintura o té han sido descriptas en los manuales de medicina antiguos. Es insólito que en el siglo XXI se intente obtener protección por una formulación farmacéutica en forma de comprimido, tableta, spray, etc. que comprende extracto de cannabis, en este caso cannabis sativa en una concentración particular.
La presente solicitud de patente constituye un claro ejemplo de la solicitudes de nulo nivel inventivo, que sólo buscan el pasaje al campo privado de principios activos que se encuentran en el dominio público, en este caso cannabidiol (CBD) y tetrahidrocannabiol (THC)con las consecuencias esperables para el acceso a dichas soluciones técnicas para la población.

Consecuentemente, en virtud de los criterios legales y jurisprudenciales expuestos, podemos afirmar que el objeto de la presente solicitud de patente carece de actividad inventiva en los términos del Artículo 4º de la ley 24.481 (T.O.1996) atento a que reivindica formulaciones farmacéuticas de extracto de cannabis sativa que comprende cierta proporción de cannabidiol (CBD) y tetrahidrocannabiol (THC) que ya se encuentran en el estado de la técnica. La solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) es idéntica a la solicitud de patente PCT WO 2018/115962 A1 -publicada internacionalmente en el año 2018- por lo que claramente, a la fecha de presentación, se encontraba anticipada en el arte. Tampoco existe nada “inesperado” en replicar algo que es conocido en el estado de la técnica. 
A todo lo expuesto se le suma que, en la base de datos del INPI, se encuentra publicada la solicitud de patente en trámite AR 113749 A1 (P180102890) que divulga composiciones farmacéuticas que contienen CBD y THC con fecha anterior a la presente solicitud de patente. En el parágrafo [57] de la misma se hace referencia al uso de la planta de cannabis señalando:
“En modalidades particulares, las formulaciones a base de plantas incluyen material vegetal derivada de la planta de cannabis. La planta de cannabis se refiere a una planta con flor que incluye la especie (sub-especie) Cannabis sativa, Cannabis ruderalis y Cannabis indica”
En los parágrafos [74-76] se mencionan documentos de patente que divulgan métodos extractivos de plantas, entre ellos la planta de cannabis.

Se puede así apreciar que no hay actividad inventiva en la solicitud AR 115578 A1 (P190101691) ya que se mencionan distintas composiciones que comprenden extractos de plantas de cannabis, en este caso una preparación particular de TILROY  INC denominada TN-501G, como expresa el solicitante sin mencionar el método de fabricación.
[image: image6.png][0050] EJEMPLO DE TRABAJO ILUSTRATIVO
[0051] EJEMPLO 1 - Producto farmacoldgico TN-501 G
[0052] Extracto de cannabis de Tilray - Sustancia activa estandarizada a 100 mg/mL de CBD; 2

mg/mL de THC como una solucién oral




Por todo lo expuesto, se encuentra demostrada la ausencia de actividad inventiva en los términos del art. 4 LP.

3. FALTA DE CLARIDAD, CONCISIÓN Y SUSTENTO.
A las objeciones señaladas en los apartados anteriores –que imponen el rechazo de la solicitud de patente- se le suma que la misma carece de claridad, concisión y sustento conforme lo exige la Ley de Patentes. 

Recordamos que la ley de patentes exige que toda solicitud de patente incluya, además de la memoria descriptiva, una o más reivindicaciones. Las reivindicaciones son centrales en toda patente por cuanto delimitan el alcance del derecho y el objeto protegido (art. 11 y  22 LP).

Al respecto, se ha señalado que las reivindicaciones cumplen una doble función: “definen el objeto para el que se solicita la protección y determinan la extensión de la protección conferida por la patente o su solicitud. Cada una de esas funciones ha sido atribuida a un estadio de la vida de la patente y a sujetos distintos: durante el proceso de concesión predomina la función de definición del objeto, el cual es utilizado para determinar si la invención reúne o no los requisitos de patentabilidad. Tras la concesión la función principal de la patente pasa a ser la delimitación de la extensión del ámbito en el que el titular está protegido frente a las imitaciones de los competidores, el que es determinado por los jueces que intervienen en el conflicto”
.

Las patentes protegen bienes inmateriales –específicamente invenciones- y por eso –insistimos- es necesario delimitar el alcance del derecho otorgado sobre tales bienes de forma adecuada. Por ello, para poder cumplir adecuadamente con sus funciones, la legislación exige que las reivindicaciones sean claras, concisas y tengan sustento en la descripción (art. 22 y 11 LP)
. Es que el derecho otorgado por una patente no puede ser vago y ambiguo atento que ello impediría a los terceros determinar si están o no en infracción, afectando gravemente la competencia en el mercado y a los consumidores. Además, el derecho otorgado por una patente debe estar fundado en la divulgación efectuada en la memoria descriptiva, de modo que se asegure una correlación adecuada entre el beneficio obtenido por la sociedad por la divulgación y el privilegio concedido por la patente de invención. 

En idéntica inteligencia, la jurisprudencia ha resaltado la importancia de los recaudos legales exigidos a las reivindicaciones. En tal sentido, respecto de la claridad y concisión se ha dicho que “para ser patentable un producto éste debe ser definido mediante sus características físicas y sus propiedades, es decir, respecto de su composición, estructura o construcción” por lo que “no se le puede reconocer entonces novedad, actividad inventiva y aplicación industrial a un producto que no está claramente definido en la reivindicación principal”
. Además también, en relación al requisito de sustento en la memoria, se ha señalado “el contenido de las reivindicaciones no puede exceder el marco fijado por la descripción, sirve para establecer si la invención allí definida presenta las condiciones de novedad, actividad inventiva y aplicabilidad industrial”
. 

Ahora bien, en el presente caso, la cláusula principal de la solicitud AR 115578 A1 (P190101691) reivindica:

[image: image7.png]1. Una composicién farmacéutica que comprende cannabidiol (CBD) y delta-9-

tetrahidrocannabinol (THC) en una relacion de alrededor de 40:1 a alrededor de 60:1.




Sin embargo, destacamos que el solicitante sólo describe en forma teórica distintas composiciones farmacéuticas que comprenden CBD y THC derivados de cannabis sativa un productos naturales. En efecto, señalamos que en la memoria descriptiva no existe ningún dato seguro que permita, al hombre del oficio, replicar la supuesta invención, ya que las posibles composiciones sólo son descriptas en forma teórica señalando que las formulaciones son conocidas y enseñadas en Remington “Farmacia”. 
Cabe destacar que la redacción de la cláusula principal es muy amplia y resulta poco clara respecto del alcance de la protección solicitada, teniendo en cuenta el número de composiciones que pueden obtenerse por la simple combinación de CBD y THC y la ambigüedad del término “alrededor de” al referirse a la relación de concentración entre ambos componentes.

A ello se le suma que, como indicamos más arriba, esta reivindicación no encuentra sustento adecuado en la memoria descriptiva debido a que allí no figura ningún ejemplo de composición farmacéutica, resultando la misma un mero ejercicio teórico.

Por lo expuesto, debe rechazarse la reivindicación principal de la solicitud de patente AR 115578 A1 (P190101691) y cada una de las dependientes, por ser violatorias del artículo 22 de la ley de patentes en vigor.

4. PETITORIO:
Por lo antes expuesto, solicitamos:

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

ii) Se tengan por formuladas las observaciones contra la procedencia de la solicitud AR 115578 A1 (P190101691) “Composiciones cannabinoides y métodos para tratar la epilepsia infantil”, presentada por TILRAY INC. y publicada en el Boletín de Patentes Nº1132 de ese Instituto del 03 de febrero del año 2021.
iii) 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.

Proveer de conformidad 

                                   SERÁ JUSTICIA                                   

                                    [image: image8.png]



Luis Mariano Genovesi

� Bergal, Salvador D. en Régimen legal de las patentes de Invención de Carlos Correa, Salvador D. Bergel y Jorge Kors, La Ley, 2013, t. I, p. 291/2.


� Las Directrices sobre Patentamiento brindan instrucciones sobre las reivindicaciones y sus exigencias legales, incluyendo previsiones sobre claridad de las reivindicaciones  y soporte en la descripción (ver parte C, capítulo III y específicamente puntos 4 y 6). Las Directrices sobre Patentamiento han sido aprobadas por Resolución INPI P-243/03 y sus modificaciones, entre las que cabe citar las Pautas para el Examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre invenciones químico-farmacéuticas aprobadas por resolución conjunta del Ministerio de Industria 118/12, Ministerio de Salud 546/2012 e INPI 107/2012, la resolución INPI Nº P-318/12 y la disposición ANP 73/2013.


� CCCFed III, 16/3/2006, “Consejo Superior de Investigaciones Científicas c/ INPI s/ denegatoria de patente”, causa 2672/00.


� CCCFed II, 7/2/2012, “Bayer Animal Health GMBH c/ INPI s/ Denegatoria de patente”, causa 2863/2006.





PAGE  
2
[image: image9.emf]

[image: image9.emf]