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El Oficio N° 2383 del 6 de diciembre de 2021, recibido via correo electrénico en
la misma fecha, mediante el cual la Seccion Primera de la Sala de lo Contencioso
Administrativo del Consejo de Estado de la Republica de Colombia solicit6 al
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina (en adelante, el Tribunal o el
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TJCA) la Interpretacion Prejudicial de los Articulos 14 y 18 de la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina (en adelante, la Decision 486), a fin de
resolver el proceso interno N° 11001032400020140003700; vy,

El Auto de fecha 26 de agosto de 2022, mediante el cual se admitio a tramite la
solicitud de Interpretacion Prejudicial.

A.

ANTECEDENTES

Partes en el proceso interno

Demandante: TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY
LIMITED

Demandada: SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO —SIC— DE LA REPUBLICA DE
COLOMBIA

ASUNTOS CONTROVERTIDOS

De la revision de los documentos remitidos por la autoridad consultante
respecto del proceso interno, este Tribunal considera que los temas
controvertidos son los siguientes:

1. Si la patente «xUNA COMPOSICION DE LIBERACION SOSTENIDA
QUE COMPRENDE UN PEPTIDO FISIOLOGICAMENTE ACTIVO
SOLUBLE EN AGUA DISPERSADO UNIFORMEMENTE EN UNA
MICROCAPSULA» solicitada por TAKEDA PHARMACEUTICAL
COMPANY LIMITED, cumpliria con los requisitos de patentabilidad,
especificamente con el del nivel inventivo.

2. La autonomia de la SIC para tomar sus decisiones.
NORMAS A SER INTERPRETADAS
La autoridad consultante solicitd la Interpretacion Prejudicial de los

Articulos 14 y 18 de la Decision 486*. Procede la interpretacion solicitada
por ser pertinente.

Decisién 486. -

«Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o
de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.»

«Articulo 18.- Se considerara que una invencion 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.»
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TEMAS OBJETO DE INTERPRETACION

Concepto de invencion y requisitos de patentabilidad.
El nivel inventivo y el estado de la técnica.
Autonomia de la oficina nacional competente para tomar sus decisiones.

ANALISIS DE LOS TEMAS OBJETO DE INTERPRETACION
Concepto de invencidén y requisitos de patentabilidad

En el proceso interno, la SIC considerd que la patente de invencién «<UNA
COMPOSICION DE LIBERACION SOSTENIDA QUE COMPRENDE UN
PEPTIDO FISIOLOGICAMENTE ACTIVO SOLUBLE EN AGUA
DISPERSADO UNIFORMEMENTE EN UNA MICROCAPSULA»,
solicitada por TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED, no
cumpliria con los requisitos de patentabilidad necesarios para su
otorgamiento; por lo tanto, se procede al andlisis e interpretacion del
Articulo 14 de la Decision 486, que establece lo siguiente:

«Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones sean de producto o de procedimiento en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial.»

Es importante que consideremos la definicion de invencién como aquel nuevo
producto o procedimiento que, como consecuencia de la actividad creativa
del hombre, implica un avance técnico.

Segun lo dispuesto en la norma transcrita, son tres los requisitos para que
un invento sea considerado patentable: ser novedoso, tener nivel inventivo
y ser susceptible de aplicacién industrial.?

Lanovedad de lainvencion. - Es el atributo que toda solicitud de invencion debe poseer, la misma
gue esta determinada por la ausencia de la tecnologia reivindicada en el estado de la técnica; es
decir, que esta tecnologia no haya sido accesible al publico por una descripcién oral o escrita, por
su utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes de la presentacién de una solicitud o
prioridad reconocida. En el ordenamiento juridico comunitario andino, la novedad que se predica de
los inventos debe ser absoluta o universal, esto es, en relacion con el estado de la técnica a nivel
mundial (Ver Interpretacion Prejudicial N° 580-1P-2015 de fecha 18 de agosto de 2016, publicada en
la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2864 del 10 de noviembre de 2016).

Nivel inventivo. - Unainvencién goza de nivel inventivo al no derivar de manera evidente del estado
de la técnica, ni resultar obvia para una persona entendida o versada en la materia. Este requisito
ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los conocimientos técnicos que existian al
momento de la invencién, se hubiese podido llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado
hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate; es decir, para una persona
del oficio normalmente versada en el asunto técnico correspondiente.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo cuando a los
ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo mas que la simple aplicacién
de los conocimientos técnicos en la materia para llegar a ella; esto es, que de conformidad con el
estado de la técnica, el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho estado, sino que
significa un avance o salto cualitativo en la elaboracion de la regla técnica (Ver Interpretacion
Prejudicial N° 580-IP-2015 de fecha 18 de agosto de 2016, publicada en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena N° 2864 del 10 de noviembre de 2016).
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Se debera considerar que toda solicitud de invencién debe cumplir con los
requisitos de novedad, nivel inventivo y la aplicacion industrial, los cuales
constituyen requisitos absolutamente necesarios, insoslayables y de
obligatoria observancia para el otorgamiento de una patente de invencion,
sea de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia.

El nivel inventivo y el estado de la técnica

En el proceso interno, la patente «<UNA COMPOSICION DE LIBERACION
SOSTENIDA QUE COMPRENDE UN PEPTIDO FISIOLOGICAMENTE
ACTIVO SOLUBLE EN AGUA DISPERSADO UNIFORMEMENTE EN
UNA MICROCAPSULA», solicitada por TAKEDA PHARMACEUTICAL
COMPANY LIMITED, fue denegada porque no habria cumplido
especificamente con el requisito de nivel inventivo. En ese sentido se
desarrollara dicho concepto a fin de conocer los alcances de este requisito.

En relacion con este requisito, el Articulo 18 de la Decisién 486 establece
lo siguiente:

«Articulo 18.- Se considerar4 que una invencion 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.»

Conforme se desprende de esta disposicion normativa, el requisito de nivel
inventivo ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
conocimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se
hubiese podido llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado
hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate; es
decir, para una persona del oficio normalmente versada en el asunto
técnico que se analiza.

En este sentido, el Manual Andino para el Examen de Patentes (en
adelante, el Manual)® dispone que el nivel inventivo implica un proceso
creativo, por lo que la materia técnica de la invencién reivindicada cuya
proteccion se pretende no debe derivar del estado de la técnica en forma

Aplicacién industrial.- Significa que un invento pueda ser producido o utilizado en cualquier
actividad productiva o de servicios. Este requisito de la invencion encuentra su justificacion en el
hecho de que la concesion de una patente estimula el desarrollo y crecimiento industrial, procurando
beneficios econdmicos a quienes la explote; por esto, solo son susceptibles de patentabilidad las
invenciones que puedan ser llevadas a la practica (Ver Interpretacion Prejudicial N° 583-1P-2015 de
fecha 9 de septiembre de 2016, publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2865
del 10 de noviembre de 2016).

Secretaria General de la Comunidad Andina, Manual Andino para el Examen de Patentes,
patrocinado por la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), primera edicion, Lima,
2022, p. 184. Disponible en: https://www.comunidadandina.org/wp-
content/uploads/2022/08/Manual ANDINO CAN 2022 fv por paginas .pdf (Consulta: 7 de
septiembre de 2022).



https://www.comunidadandina.org/wp-content/uploads/2022/08/Manual_ANDINO_CAN_2022_fv_por_paginas_.pdf
https://www.comunidadandina.org/wp-content/uploads/2022/08/Manual_ANDINO_CAN_2022_fv_por_paginas_.pdf
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evidente* para un técnico con conocimientos medios en la materia®, en la
fecha de la presentacion de la solicitud o de la prioridad reconocida.

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel
inventivo cuando para un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesite algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos
en la materia para llegar a ella; es decir, que de conformidad con el estado
de la técnica, el invento no sea consecuencia clara y directa de dicho
estado, sino que signifique un avance o salto cualitativo en la elaboracién
de la regla técnica.®

Para determinar el nivel inventivo de una solicitud de patente de invencion
el Manual sefiala los siguientes criterios:

a) El examinador debe determinar si la invencion reivindicada es
inventiva o no; no hay respuestas intermedias. EI examinador debe
ubicarse en la posicién de la persona versada en la materia para
definir si la solicitud fuese obvia o se derivaria de manera evidente del
estado de la técnica. La existencia o inexistencia de alguna ventaja
técnica no es un criterio absoluto para reconocer o no el nivel
inventivo.

«El término “evidente” significa que algo no va mas alla del progreso normal de la tecnologia, sino
gue se deduce simple o l6gicamente del estado de la técnica, es decir, que no supone el ejercicio
de alguna habilidad o capacidad mas alla de la que se espera de un experto en la materia.»

Op. Cit., pp. 185.

«La persona del oficio normalmente versada en la materia es una figura hipotética. Sus
conocimientos y aptitudes serviran de base para apreciar si la solucién reivindicada implica nivel
inventivo. Esta persona es aquella normalmente versada en el ambito 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. La persona del oficio debe reunir las
siguientes caracteristicas y capacidades:

— Contar con suficientes conocimientos en el respectivo campo técnico.

— Conocery 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 para una experimentacion de rutina.

— Estar constantemente involucrada en el desarrollo del campo técnico al que pertenece y
orientarse a la busqueda de antecedentes en campos técnicos relacionados, areas técnicas
generales y en aspectos de propiedad intelectual.

Si el problema derivado del estado de la técnica mas cercano que debe resolver la invencion impulsa
a la persona del oficio o experto en la materia a buscar su soluciéon en otro campo técnico, el
especialista de ese campo sera la persona cualificada para resolver el problema. En consecuencia,
los conocimientos y las aptitudes de ese especialista serviran de base para apreciar si la solucién
implica nivel inventivo. En ciertas circunstancias, puede ser mas adecuado considerar a la figura del
experto en la materia como un grupo de personas, por ejemplo, un equipo de investigacion o de
produccién, més bien que a una sola persona. Este puede ser el caso, por ejemplo, para ciertas
tecnologias de vanguardia como la de los ordenadores o las redes telefénicas y para procedimientos
altamente especializados como los de la produccion comercial de circuitos integrados o de
sustancias quimicas complejas.»

Ibidem.

De modo referencial, ver Interpretacion Prejudicial N° 141-1P-2015 de fecha 20 de julio de 2015,
publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2588 del 5 de octubre de 2015.
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Al efectuar el analisis, el examinador debe evitar cualquier tipo de
subjetividad y no basarse en sus propias apreciaciones
personales. En tal sentido, el examinador tiene la carga de probar
gue la invencion carece de nivel inventivo, considerando las
diferencias entre la invencion definida por las reivindicaciones y el
estado de la técnica mas cercano.

Si se ha determinado que la solicitud de patente de invencion no
cumple con el requisito de novedad, ya no serd necesario evaluar
el nivel inventivo. En este punto, el Manual explica que es importante
examinar el nivel inventivo después de la novedad, pues el requisito
de novedad es facil de cumplir, dada que modificaciones superficiales
o0 banales hacen nueva a una invencion, pero las modificaciones
deben ser tales que no resulten de modo obvio de la técnica anterior,
es decir, no hayan sido hechas “facilmente” por la persona versada en
la materia. Si la invencion tiene nivel inventivo, significa que tiene una
0 mas caracteristicas que involucran un avance comparado con el
conocimiento ya existente.’

En la mayoria de los casos, el estado de la técnica mas cercano al
gue debe recurrir el examinador para evaluar el nivel inventivo se
encuentraen el mismo campo de lainvencion reivindicada o trata
de solucionar el mismo problema o uno semejante. Por ejemplo,
en el area de la quimica el estado de la técnica mas cercano puede
ser aquel que describa un producto estructuralmente semejante al
producto de la invencidon o un uso o actividad semejante al de la
invencion.®

precisar que para determinar si la invencion reivindicada deriva de

manera evidente del estado de la técnica, el Manual plantea que se debe
recurrir en lo posible al «Método problema — solucién», el cual contempla
los siguientes pasos:

Paso 1: Identificar el estado de la técnica mas cercano a la
invencion reivindicada.

El estado de la técnica mas cercano es un documento que debe ser
del mismo campo técnico que la invencion, en el que se debe verificar
una funcion, propdsito, problema a resolver o actividad semejante al
de lainvencién y suele ser el que tiene mas caracteristicas en comuan
con la invencion. ®

Paso 2: Determinar la diferencia entre lainvencion y estado de la
técnica méas cercano.

7 Op. Cit., p. 186.

8 Ibidem.

9 Ibidem.



Proceso 371-1P-2021

Al aplicar este paso, el experto en la materia debera determinar las
diferencias existentes, en términos de caracteristicas técnicas, entre
la invencion reivindicada y el estado de la técnica mas cercano. En
esta etapa se analiza lo que constituye la solucién al problema técnico
que plantea la invencion.

- Paso 3: Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento
diferencial.

El analisis que realiza el examinador debe centrarse en la o las
diferencias existentes entre la invencion reivindicada y el estado de la
técnica mas cercano, tomando en cuenta el efecto técnico causado
por cada una de estas.

- Paso 4: Deducir el problema técnico objetivo.

a) Paradefinir el problema técnico, el experto en la materia no debe
incluir los elementos de la solucion, porque ello podria
determinar que la solucion sea evidente.

b) En determinadas circunstancias, el problema técnico debera ser
replanteado en funcion de los resultados de la busqueda de
anterioridades, debido a que el estado de la técnica del cual
partio el solicitante puede ser diferente al estado de la técnica
mas cercano utilizado por el examinador para evaluar el nivel
inventivo.

c) Para deducir el problema técnico objetivo, el examinador debe
preguntarse «¢como modificar o adaptar el estado de la técnica
mas cercano para obtener el efecto técnico que la invencion
proporciona?». El problema técnico objetivo se sustenta en
hechos objetivos concretos del estado de la técnica y en los
resultados logrados por la invencion.

d) Sobre la interpretacion de la expresion «problema técnico
objetivo» el Manual dispone lo siguiente:

«La expresion “problema técnico objetivo” debera interpretarse
en sentido amplio; no implica necesariamente que la solucion
constituya una mejora técnica en relacion con el estado de la
técnica; dado que puede ocurrir que el problema consista
simplemente en buscar una solucion de reemplazo a un
dispositivo 0 a un procedimiento conocido que produzca efectos
idénticos o similares.»0

- Paso 5: Evaluar silainvencion reivindicada, partiendo del estado
de latécnicamas cercanoy del problematécnico objetivo, habria
sido obvia para la persona medianamente versada en la materia.

10 Ibidem.
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a) En esta etapa, el examinador debe preguntarse si del contenido
del estado de la técnica, en su conjunto, existe un segundo
documento que le indicaria como modificar o adaptar el estado
de la técnica mas cercano para resolver el problema, de la forma
reivindicada, sin realizar un esfuerzo inventivo. Si se responde
que si, la invencion seria obvia y en consecuencia no tendria
nivel inventivo; si, por el contrario, la respuesta es no, la
invencion tendria nivel inventivo.

b) La informacién técnica debe ser interpretada y analizada como
un todo y no de forma aislada, al respecto el Manual establece
lo siguiente:

«Una informacion técnica tiene siempre que ser considerada en
su contexto, no debe extraerse ni interpretarse fuera de este. Es
decir, que la caracteristica técnica que se esta analizando debe
buscarse en el mismo campo técnico o en uno que la persona
versada en el oficio consideraria de todos modos.».!

c) La busqueda de informaciébn y/o documentos técnicos
considerados como antecedentes que se efectla debe ser a
posteriori, tomando como referencia la misma invencién
reivindicada. Ello implica que el examinador debera hacer el
esfuerzo intelectual de ponerse en el lugar que tuvo el técnico
con conocimientos técnicos en la materia en un momento en que
la invencion no era conocida; es decir, antes del desarrollo de la
invencion reivindicada.

d) Lainvencion reivindicada debe ser considerada en su conjunto.
Tratdndose de una combinacion de elementos, no se puede
alegar que cada uno es obvio de manera aislada, pues la
invencion reivindicada puede estar en la relacion (caracter
técnico) entre ellos.

«...La excepcién a esta regla es el caso de yuxtaposicion en el
gque los elementos se combinan sin que haya relacion técnica
entre las distintas caracteristicas. Una composicion novedosa de
AB donde A y B son conocidos de manera independiente, sera
inventiva si existe un efecto inesperado. Si el efecto se reduce a
la suma de los efectos de Ay B, no habra nivel inventivo.»'?

2.8. En consecuencia, a efectos de examinar el nivel inventivo, se fijara en el

estado de la técnica existente y en lo que ello representa para una persona
del oficio normalmente versada en la materia. Esto es que, de conformidad
con conocimientos existentes identificados en el area técnica
correspondiente, se vera si para un experto medio en esa materia técnica
—sin que llegue a ser una persona altamente especializada— pueda

11

12

Ibidem.

Ibidem.
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derivarse de manera evidente la regla técnica propuesta por la solicitante
de la patente.

Autonomia de la oficina nacional competente para tomar sus
decisiones

Teniendo en cuenta que en el proceso interno el demandante alegé que la
patente solicitada habria sido otorgada en otros paises, el Tribunal
considera pertinente desarrollar este tema.

Sobre el tema, el Tribunal se ha pronunciado indicando que el sistema
adoptado por la Comunidad Andina se encuentra soportado en la actividad
autébnoma e independiente de las oficinas de patentes de cada Pais
Miembro. Dicha actividad, aunque de manera general se encuentra
regulada por la normativa comunitaria, deja a salvo la mencionada
independencia, y es asi que el capitulo IV de la Decision 486 regula el
tramite de las solicitudes de patentes y los requisitos que deben contener
las mismas, e instaura en cabeza de las oficinas nacionales competentes
el procedimiento y el respectivo examen de patentabilidad?*s.

Dicha autonomia se manifiesta tanto en relacién con decisiones emanadas
de otras oficinas de patentes (principio de independencia), como en
relacion con sus propias decisiones.

Sobre el primer tema, el Tribunal ha manifestado!* que si bien las oficinas
nacionales competentes y las decisiones que de ellas emanan son
independientes, algunas figuras las ponen en contacto, sin que ello
signifiqgue de ninguna manera uniformizar los pronunciamientos de las
mismas.

En este sentido, el principio de independencia de las oficinas nacionales
competentes de patentes significa que estas juzgaran la patentabilidad o
no de una solicitud de patente, sin tener en consideracion el analisis
realizado en otra u otras oficinas competentes, es decir, el examen
realizado por otras oficinas no es vinculante para la oficina de patentes del
respectivo Pais Miembro.

Sobre el segundo tema, la norma comunitaria colocé en cabeza de las
oficinas nacionales competentes la obligacion de realizar el examen de
patentabilidad, el que es obligatorio y debe llevarse a cabo aun en el caso
de que no hubiese sido presentada oposicién. En el caso de que sea
presentada oposiciéon fundamentada, la oficina nacional competente se
pronunciaré acerca de ella, asi como acerca de la concesion o denegatoria

13

14

Ver Interpretacion Prejudicial N° 362-1P-2015 de fecha 25 de julio de 2016, publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2814 del 28 de septiembre de 2016.

Ver Interpretacion Prejudicial N° 71-1P-2007 de fecha 15 de agosto de 2007, publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 1553 del 15 de octubre de 2007.
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de la patente de invencion®®.

3.7. Asimismo, es pertinente agregar que este examen integral y motivado debe
ser autdbnomo tanto en relacién con las decisiones expedidas por otras
oficinas de patentes, como en relacion con anteriores decisiones
expedidas por la propia oficina, en el sentido de que esta debe realizar el
examen de patentabilidad analizando cada caso concreto.

3.8. Con ello no se esta afirmando que la oficina nacional competente de
patentes no tenga limites a su actuacién y que no pueda utilizar como
precedentes sus propias actuaciones, sino que esta tiene la obligacion en
cada caso de hacer un andlisis, teniendo en cuenta los aspectos y pruebas
gue obran en cada tramite*®.

En los términos expuestos, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina deja
consignada la presente Interpretacion Prejudicial para ser aplicada por la
autoridad consultante al resolver el proceso interno
N° 11001032400020140003700, de conformidad con lo dispuesto en el Articulo
35 del Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en
concordancia con el Articulo 128 parrafo tercero de su Estatuto.

El suscrito Secretario del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en
ejercicio de la competencia prevista en el Literal c) del Articulo 19 del Estatuto
del Tribunal y en el Literal €) del Articulo Segundo del Acuerdo 02/2021 del 5 de
marzo de 2021, certifica que la presente Interpretacion Prejudicial ha sido
aprobada por los Magistrados Gustavo Garcia Brito, Luis Rafael Vergara
Quintero, Hernan Rodrigo Romero Zambrano y Hugo R. Gomez Apac en la
sesion judicial de fecha 21 de septiembre de 2022, conforme consta en el Acta
38-J-TJCA-2022.

Luis Felipe Aguilar Feijo6
SECRETARIO
Notifiguese a la autoridad consultante y remitase copia de la presente
Interpretacion Prejudicial a la Secretaria General de la Comunidad Andina para
su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.
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15 Ver Interpretacién Prejudicial N° 362-IP-2015 de fecha 25 de julio de 2016, publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2814 del 28 de septiembre de 2016.

16 Ibidem.
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