
EN EL EXPEDIENTE DE LA SOLICITUD DE PATENTE ACTA P 140104496 (PUBLICACIÓN AR 0998599 A2) PRESENTA OBSERVACIONES (ART. 28) Y ACOMPAÑA COMPROBANTE DE PAGO DE TASA (COD. 301000)

CABA, 03 de noviembre de 2016
Señor Presidente del

Instituto Nacional de la Propiedad Industrial

Dr. Dámaso Pardo 
S      /        D
Eduardo Raúl Franciosi Bañón 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 098599 A2, (P120104496), “Procedimiento de utilización de una composición farmacéutica que comprende derivados de carboestirilo e inhibidores de la reabsorción de serotonina para preparar un medicamento para el tratamiento de trastornos de ánimo”, presentada por OTSUKA PHARMACEUTICAL CO.,LTD., publicada en el Boletín de Patentes N°889 de ese Instituto del 01 de junio de 2016.
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.
Aclaración: Se deja constancia que la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 14/09/2016, a esta solicitud le corresponde un proveído que acredite la suspensión del plazo para la presentación de observaciones hasta que una copia de la misma fuera entregada, restando 38 días hábiles, para cumplimentar dicho plazo de presentación. 

Ese proveído ha sido entregado por el INPI y se adjunta.

1. Violación del artículo 4º y del art. 6º inc.e) de la ley de patentes. 

Señor Examinador, la ley de patentes argentina se basa en la concesión de dos tipos de patentes: las relativas a productos y las relativas a procedimientos (cfr. art. 4 y 8 de la Ley de Patentes). Según 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."

Teniendo en cuenta lo anteriormente expresado, podemos afirmar que el sistema aceptado por la  Ley de Patentes no contempla en su articulado la posibilidad que se concedan patentes de “uso”, “utilización” O “procedimiento de utilización” bajo su régimen.

Por esta razón señor Examinador, la totalidad del pliego reivindicatorio de la solicitud AR 098599 A2, (P120104496) resulta inaceptable, por ser violatorio de la ley de patentes vigente en nuestro país. 

De la simple lectura de la memoria descriptiva se desprende que, los autores intentan proteger un nuevo método de tratamiento de los trastornos de ánimo como la depresión, en este caso mediante el uso de una combinación farmacéutica que comprende aripiprazol y un inhibidor de la recaptación de serotonina.
La presente solicitud de patente P140104496 (AR 098599 A2 ) es divisional de la solicitud P030104816 (AR042806 A1) DENEGADA el 27/08/2015, en la que se divulgaba la composición que ahora se pretende utilizar mediante un procedimiento para preparar un fármaco. Un remedo de la fórmula tipo suiza que no tiene cabida en nuestro sistema de patentes.
Es así por lo que el solicitante expresa en la página 5, primer párrafo de la memoria, en relación con el tratamiento de este tipo de afecciones, que “...La presente invención soluciona el problema antes descripto mediante la provisión de nuevas composiciones y métodos de uso de las mismas para el tratamiento de trastornos del ánimo.” En tanto en las páginas 25 y 26 enumeran las posibles combinaciones a utilizar
No deja lugar a dudas que estamos frente a un método de tratamiento particular, cuando los métodos de tratamiento son específicamente mencionados como objeto no patentable en el artículo 6 inc. e) de la LP. Es por esta razón, que se considera que el objeto de la solicitud AR 098599 A2, (P120104496)es violatorio del artículo 6° inc. e) de la Ley 24.481 y modificaciones, donde se expresa que no serán patentables “los métodos de tratamiento quirúrgico, terapéutico o de diagnóstico aplicables al cuerpo humano y lo relativo a animales.” 

Por lo tanto, resulta obvio que la reivindicación principal y  todas y cada una  de las de ella dependientes, se encuentran expresamente excluidas de protección en nuestro país.

Teniendo en cuenta estos conceptos, el señor Examinador debería rechazar sin más trámite la patentabilidad del objeto de la solicitud AR 098599 A2, (P120104496) por ser violatorio del artículo 6 inc. e) de la ley de patentes 24.481.

Se debe tener en cuenta además que la supuesta invención no cumple con los requisitos de patentabilidad, como demostraremos.
 Falta de actividad inventiva, CIRCULAR A.N.P. Nº 008/02.
Así, de la simple lectura de la solicitud AR 098599 A2, (P120104496) surge de manera irrefutable que la misma no cumple con el requisito de actividad inventiva que exige la Ley 24.481.

Debemos tener en cuenta también lo explicitado al respecto en la Resolución Ministerial Conjunta (iX) “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”
En la página 4 de la memoria son los mismo autores los que mencionan variaos solicitudes de patente PCT que divulgan combinaciones entre una droga antipsicótica y un inhibidor de la reabsorción de serotonina, demostrando que la supuesta invención divulgada en la solicitud AR 098599 A2 carece de actividad inventiva.
Debemos agregar, que son numerosas las solicitudes publicadas en el país relacionadas con aripiprazol, un principio activo que se encuentra en el dominio público.
No obstante, en la cláusula principal de la solicitud del caso, el solicitante pretende obtener protección sobre 

“1. Procedimiento de utilización de una composición farmacéutica que comprende por lo menos un derivado de carboestirilo en combinación con por lo menos un inhibidor de la reabsorción de serotonina, caracterizado porque es para la preparación de un medicamento para el tratamiento de trastornos”
Señor Examinador, reforzando lo explicitado en párrafos anteriores, queremos señalar que la reivindicación principal se encuentra redactada como una mera reivindicación de método de tratamiento que se encuentra encubierto bajo la forma de una reivindicación tipo suiza.

Es importante remarcar que en la CIRCULAR A.N.P. Nº 008/02 del 12/09/2002 se expresa que: “Conforme lo establecido por el dictamen, no serán susceptibles de protección por la vía de las patentes los segundos usos médicos, ya que:

· Si dicha materia se expresa en las reivindicaciones como una reivindicación directa de uso “Uso del compuesto X (conocida) para el tratamiento de la enfermedad Y”, será considerada equivalente a un método de tratamiento terapéutico de la enfermedad y que emplea la sustancia X” y en consecuencia quedará excluida de la protección conforme con lo establecido por el art 6º inc e) de la ley Nº 24.481 (t.o.1996)

· Si dicha materia se expresa en las reivindicaciones como una reivindicación del tipo suizo “Uso de una sustancia X (conocida) para la fabricación de un medicamento para el tratamiento de la enfermedad Y” se considera que no cumple con el requisito de novedad exigido por el art. 4º de la Ley 24.481, en virtud de que la citada norma no prevé ficción jurídica alguna que permita una excepción en el tratamiento de la novedad, como sí lo permite, por ejemplo, el Art. 54 (5) de la Convención de la Patente Europea. De este modo la novedad del proceso que constituye la materia de una cláusula de uso no puede derivarse del nuevo uso médico. En consecuencia siendo el compuesto (X) ya conocido en el estado de la técnica para una primera aplicación médica, es decir conocido su uso en la fabricación de un medicamento, no serán admisibles reivindicaciones de este tipo por no cumplir con los requisitos de patentabilidad.

· Si dicha materia se expresa en las reivindicaciones como una reivindicación de procedimiento de fabricación de un medicamento, como ser “Procedimiento para la fabricación de un medicamento destinado al tratamiento de la enfermedad y caracterizado porque comprende el compuesto X (conocido)” será igualmente rechazada por no cumplir con el requisito de novedad exigido por el art. 4º de la Ley Nº 24.481, por las mismas razones antes citadas. En efecto, el proceso de fabricación no difiere de cualquier proceso conocido que usa el mismo compuesto X, ya que dicho proceso no conlleva etapas y/o parámetros operativos novedosos e inventivos respecto del estado de la técnica. En consecuencia el proceso que se pretende proteger “per se”, no cumple con el requisito de patentabilidad. La novedad del proceso de fabricación no puede derivarse de la nueva aplicación terapéutica del compuesto X conocido.

Conclusión: No serán protegibles las invenciones que tengan por objeto principal un “segundo uso médico” y que se expresen en las reivindicaciones, en cualquiera de las formas típicas que se indican arriba.”

Por todo lo anteriormente citado, consideramos que  la cláusula principal de la solicitud de patente AR 098599 A2, (P120104496) y todas y cada una de las de ella dependientes deberían ser rechazadas por el señor Examinador, porque no cumplen con los requisitos de patentabilidad exigidos en el artículo 4 y son violatorias del artículo 6 inc. e) de la ley de patentes en vigor. 

Petitorio:

Por todo lo expuesto, solicitamos:

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

b) Se tengan por formuladas observaciones contra la procedencia de la solicitud de patente AR 098599 A2, (P120104496), “Procedimiento de utilización de una composición farmacéutica que comprende derivados de carboestirilo e inhibidores de la reabsorción de serotonina para preparar un medicamento para el tratamiento de trastornos de ánimo”, presentada por OTSUKA PHARMACEUTICAL CO.,LTD., publicada en el Boletín de Patentes N°889 de ese Instituto del 01 de junio de 2016.

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.
Proveer de conformidad 

                                      SERÁ JUSTICIA

                                          CILFA

                                                                               Eduardo R. Franciosi Bañón
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