
 Buenos Aires, 03 de abril de 2013
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 082381 A1 (P110102491) “Composición acuosa que contiene bromhexina”, presentada por BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL,  publicada en el Boletín de Patentes Nº717 de ese Instituto del 05 de diciembre de 2012.

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.

Aclaración: Se deja constancia que la entrega de la copia del texto de la presente solicitud fue realizada por el INPI el día 20 de marzo de 2013, correspondiendo  para su análisis 37 días hábiles, el proveído correspondiente aún no fue entregado por el INPI.
Violación al artículo 4 de la LP. Falta de actividad inventiva.

De la simple lectura de la solicitud  AR 082381 A1 (P110102491) surge indubitablemente que la misma no cumple con los requisitos de patentabilidad que exige la Ley 24.481.

Esto es así, ya que la solicitud en cuestión revela una composición farmacéutica acuosa, que comprende sustancias conocidas, como bromhexina, de actividad conocida en el tratamiento de enfermedades broncopulmonares, y excipientes de uso conocido y común en la Industria Farmacéutica.

No existe actividad inventiva, en el objeto de la solicitud  AR 082381 A1 (P110102491), como los mismos autores reconocen cuando en la página 1, párrafo 5, mencionan que “Una composición acuosa especialmente estable que contiene bromhexina se comercializa con el nombre de zumo para la tos BISOLVON®…” fármaco comercializado desde hace muchísimos años en nuestro país.
Al inicio de la página 2 se pone de manifiesto lo que parecería ser el problema técnico a resolver, “…[lograr] la idoneidad de la composición para el envasado en envases de láminas…”, como se puede apreciar, nada relacionado con la actividad de la droga en el tratamiento de los trastornos broncopulmonares.
Los autores señalan a continuación, que este objetivo se alcanza “…por medio de una composición acuosa que contiene bromhexina, en donde la composición tiene una cantidad de azúcar-alcoholes inferior a 10 g referida a 100 ml de la composición.”
Incluso, la concentración que dicen es preferida 0.16g /100 ml, se corresponde con la de BISOLVON, (1,6 mg/ml)

No obstante, en la cláusula principal de la solicitud AR 082381 A1 (P110102491) el solicitante pretende obtener protección sobre lo siguiente:

(i) “1. Composición acuosa que contiene bromhexina, caracterizada porque la composición tiene una cantidad de azúcar-alcoholes inferior a 10 g referida a 100 ml de composición”

Cabe señalar que la reivindicación principal es lo suficientemente amplia como para impedir conocer el verdadero alcance de lo solicitado, debido al gran número de composiciones que podrían obtenerse, combinando distintas proporciones de bromhexina con multitud de cantidades inferiores a 10 g, de todos los  azúcar-alcoholes conocidos.

En otras palabras señor Examinador, la reivindicación principal debido a su redacción absolutamente amplia y poco clara es violatoria de artículo 22 de la ley de patentes.

Además, lo escasa divulgación en la memoria descriptiva acerca de estas composiciones no puede soportar lo reivindicado, porque sólo consiste en un ejemplo (página 6) donde no se consigna la cantidad de hidroximetilcelulosa utilizada, tampoco cuáles son los aromatizantes utilizados. 
Debemos señalar que dicho ejemplo se corresponde con un método de laboratorio donde se trabajó en el orden de unos pocos mg hecho que se sabe bien, dificulta la puesta en escala industrial.

Llama la atención también la redacción de la reivindicación nº 10, donde la variación está en las cantidades utilizadas no en la calidad del excipiente usado, los que son mencionados por su función dentro de la composición, resultando de este modo imposible para el hombre del oficio replicar la supuesta invención.
Por lo señalado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal y todas y cada una de las de ella dependientes por ser violatorias de los artículos 20 y 22 de la ley de patentes 24481 y su Dto. Reg.

Además y de acuerdo con lo establecido por la Resolución 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 el caso que nos ocupa se trata de formulaciones acuosas de un compuesto que se encuentran en el dominio público en el país, como es el caso de bromhexina. 
Queda también especificado que la mera selección de excipientes y sus combinaciones es algo que el hombre del oficio realiza rutinariamente, tarea para la que dispone de libros especializados donde estos excipientes se encuentran listados. En consecuencia no puede considerarse que demuestre actividad inventiva.
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”

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 082381 A1 (P110102491). Aún cuando la composición reivindicada no hubiera sido descrita con anterioridad y exactamente en su totalidad, un hombre del oficio con conocimientos medios, en este caso un profesional farmacéutico dedicado a la formulación farmacéutica, puede utilizar la abundante información revelada con anterioridad a la fecha de la prioridad invocada, para obtener la composición farmacéutica reivindicada. 

Señor Examinador no hay mérito inventivo en la simple elección de excipientes ampliamente conocidos para este tipo de formulaciones, los que se encuentran descritos en la bibliografía utilizada en un laboratorio de galénica, de forma habitual, teniendo en cuenta que la persona encargada de hacerlo es un profesional farmacéutico dedicado a formulaciones farmacéuticas, función para la que ha sido formado a lo largo de los cursos universitarios y acompañado por  su experiencia laboral.

Por lo antes señalado, el señor Examinador debería rechazar la reivindicación principal y todas y cada una de las de ella dependientes por no cumplir con los criterios de pantentabilidad enumerados en el artículo 4 de la ley de patentes y ser violatoria de los artículos 20 y 22 de dicha ley y del Dto. Reg.

También queremos mencionar que las reivindicaciones nº2; 4; 6 y 10 se encuentran redactadas de manera ambigua, de gran amplitud, al caracterizar la composición porque contiene un “espesante adecuado”, o un “conservante adecuado”, etc. vocablos que no definen qué clase de espesante o conservante se utiliza. 

Por todo lo anteriormente demostrado, el Señor Examinador debería rechazar la patentabilidad del objeto de la  reivindicación principal y de todas y cada una de las reivindicaciones secundarias que se incluyen en la solicitud AR 082381 A1 (P110102491), por ser violatorios de los artículos 20 y 22 y no cumplir con los requisitos de patentabilidad exigidos por el artículo 4º de la Ley 24481 (Dto. Reg) y modificaciones. 
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 de patente AR 082381 A1 (P110102491) “Composición acuosa que contiene bromhexina”, presentada por BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL,  publicada en el Boletín de Patentes Nº717 de ese Instituto del 05 de diciembre de 2012.
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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