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RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de cdad y veeino de Bogota, DD.C., identificado como aparcce al pie
de mi firma, cn mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal
previsto por ¢l articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DI REPOSICION cn contra de la Resolucién No. 27443, notificada por cdicto

desfijado ¢l 21 de junio de 2013.

I ANTECEDENTES

LLa solicitud dc patente ventilada en este expediente conticne un Capitulo Reivindicatorio con 10
rcivindicaciones (Capitulo Reivindicatorio radicado el 05 de marzo de 2013), en respuesta al primer

examen de fondo expedido ¢l 23 de octubre de 2012). Segun la Resolucién No. 27443, el Despacho

nicga la totalidad dc las reivindicaciones por supucsta falta de nivel inventivo.

2. OBJETO DEIL RECURSO

Que sc revoque la resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o en su defecto aquellas

reivindicaciones que cumplan con los requisitos de patentabilidad.

i
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3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar cl hivel inventivo de la
presente solicitud cn la resolucion aqui recurrida, respetuosamentc difiero del andlisis expuesto, y
procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponicndo las motivaciones téenicas que
desvirtuan la posicion de ese Despacho.

3.1 a- La SIC insiste cn que la patente US 2004087541 (D1) y ¢l capitulo sobre “Jarabes™

del libro Remington Farmacia (1)2), afcctan el nivel inventivo de la presente solicitud.

la SIC insistc en que D1 y D2 son los documentos mds cercanos a la invencion definida en la
Reivindicacion 1, porque divulgan jarabes que comprenden el compuesto telbivudina y endulzantes,

preservativos y saborizantes para cnmascarar cl sabor amargo del ingrediente activo.

[La Resolucion aqui recurrida presenta la siguiente tabla comparando la materia reclamada en la

presente solicitud con aquella divulgada en D1y D2:

Caracteristica esencial ' D1 D2
Solucién oral ~ Solucién oral Salucion oral
Feibvadima T T Telbivuding Agente activo de mal sabor
Sacarina de sodio Agente endulzarte Agentes edulcoranies
Mejorador de sabor ' Saborizantes Sabanzantes
cido benzoico v | Conservante Acido benzdico/metil parabeno
"7 Regulador citrato [ — Acido citrico

[il Despacho concluye lo siguiente a partir de la anterior tabla comparativa:

- la difercncia entre la presente invencion y D1 consiste en que ésta ultima no incluye
cn la composicion un regulador de citrato;

- ¢l Despacho cstablcce quc D2 ensefia jarabes para enmascarar cl sabor de
ingredicntes activos amargos, los cuales cémprenden edulcorantes, saborizantes y
acido citrico. Por tanto, afirma que el problema técnico planteado en la solicitud bajo

cstudio ya habia sido resuclto por D2 e incluso la solucion que D2 plantea también

'
i

incluyc un regulador citrato;
- cn opinién del Examinador, las Reivindicaciones 2 a 10 no mencionan caracteristicas

adicionalcs y por ende cllas también carecen de nivel inventivo -
I
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b- kin respucsta a mis argumentos presentados en respuesta al primer y Unico examen de

fondo, la SIC argumenta, por primcra vez que:

- No c¢s cicrto que las cnsefianzas de D1 y D2 scan generales, pues D1 divulga
composicioncs similarcs cuya unica diferencia cs la ausencia de citrato de sodio, pero
tal difcrencia cra obvia pucsto que D2 establece que para enmascarar cl sabor amargo
de los ingredientes activos sc pucde emplear una soluciéon que comprende é&cido
citrico;

- Los resultados que se reclaman corresponden a una composicion de telbivudina que
incluyc hidréxido de sodio como componente csencial para ajustar ¢l pll a 4.0. Sin
embargo, la composicidon de la Reivindicacion 1 no comprende hidréxido de sodio,
siendo asi, no es posiblc asumir que la composicion cubierta por dicha reivindicacion
sca igualmente cstable.

3.2. A continuaciéon, me permito cxplicar a pr;)fundidad la matcria aqui reivindicada y sus

diferencias con ¢l arte previo citado por el Despacho (D1 y D2).
a- 1) Iin primer lugar, ¢s importante sefialar que la presente invencion reclama:
“]. Una solucién oral que comprende 20 a 50 miligramos/mililitro de telbivudina o una sal

Jarmacéuticamente aceptable de la misma, sacarina de sodio, Icuando menos un sabor

soluble, dcido benzoico, y regulador de citrato.” (subrayado y negrilla fucra del texto).

Como lo reclama la Reivindicacion 1, la solucion oral de la invencioniincluye “un regulador de
¢itrato”. Ahora bicn, dc acuerdo con los resultados de la Tabla 1 del Capitulo Descriptivo, el acido
henzoico conscrvador cn una solucién oral de telbivudina es més eficiente a un pIl de
aproximadamente 4, cn cspecial con respecto al crecimiento de hongos, pues las soluciones de
telbivudina de un pH de 5.0, no satisficicron los criterios de eficacia de conservacion, presentando
crecimiento microbiano.  Asi cntonces, ¢s un hecho que la regulacion del pH en el sistema de
conscrvacion de acido benzoico para la telbivudina cs csencial para supcrar los problemas

existentes ¢n ¢l cstado de la téenica.

Lin vista de la informacion anterior ¢s cvidente que la diferencia entre la presente invencion y la
solucion divulgada en D1 no sc limita a la simple presencia de acido citrico, como entiende cl
fixaminador, ni la invencidn se reduce a incluir &cido citrico, que supuéstamente como lo sugiere el
l:xaminador, una persona versada cn la materia que contara con la informacion de D2 podria haber

pensado.
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Por ¢l contrario, la difcrencia entre la presente invencién y la informacion divulgada cn cl

documento D1 ¢s ¢l sistema regulador de citrato, ¢l cual no cs solo 4cido citrico sino un sistema

buffer de acido citrico/citrato anhidrido que regula el pll y cstabiliza la tclijudina en un pH de
alrededor de 4, lo cual previence ¢l crecimiento de microorganismos y hongos, al ticmpo que mejora

¢l sabor.

i) Scgun lo anterior, insisto respetuosamente en el hecho que la informacion
reportada cn D1y D2 ¢s absolutamente general y de ninguna manera proporciona enscfianzas
particulares que llevarian de mancra inequivoca a la persona medianamente versada cn la materia a
deducir de mancra obvia la creaciéon de la composicién reclamada en la Reivindicacion 1 y sus

reivindicaciones dependicntcs.
lin cste sentido, mc permito subrayar una vez mas el solicitantc resalta los siguientes argumentos,
que de ninguna mancra fucron abordados, discutidos ni refutados por el lixaminador cn la

Resolucion N°27443:

— DI sc dirige cspecificamente a la obtencion de formas cristalinas de

tclbivudina, pero de mancra aislada y gencral considera composiciones
farmaccuticas que comprenden telbivudina (ver D1, parrafos 145 y 146);

— D1 divulga diversas alternativas para la administracion oral de la telbivudina,
talcs como las tabletas, capsulas, suspensiones, jarabes, gomas dc mascar,
cntre otras; '

— D1 también divulga ensefianzas generales sobre posibles componcentes
adicionalcs de los jarabes, entre los que menciona listas con sacarosa como
agente  cndulzante, preservativos, colorantes, séborizantes, diluyentes
estériles, agentes antibacteriales, antioxidantes, agentes quelantces, entre otros;

— Sin cmbargo, nada en D1 cnscfia cspcciﬁcameﬁtc cdmo proveer una
composicion farmacéutica deseable para administracion oral que comprenda

telbivudina con propiedades equilibradas de enmascaramiento de sabor,

estabilidad del firmaco, conservacion contra diferentes organismos y

larga vida atil en anaquel;

— D1 no conticne cnseflanza, sugerencia alguna, o siquiera un solo ejemplo,
sobrc la preparacion especifica de soluciones orales que incorporen el sistema
telbivudina - sacarina de sodio — sabor soluble - 4cido benzoico — regulador
citrato, y mucho mcnos ensefia concentraciones particulares de telbivudina
para las quc sc logren los cfectos deseados (como se especifica en la

Reivindicaciéon 1 de la presente solicitud) y concentraciones requerida dc

Pagina 4 de 11



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

los componentcs adicionales para lograr ¢l conjunto cquilibrado de efectos ya
mencionados (como se cspecifican reivindicaciones dependicntes);

— D2 cs simplemente una referencia gencral y tedrica que hace una revision
sobre los jarabes y los métodos para prepararlos;

— D2 no sc refiere, divulga o sugierc cspecificamente la concentracion 'y
naturaleza dc los componentes de las composiciones reclamadas, ni como
solucionar los problemas técnicos especificos de que se ocupa la presente
invencién particularmente en relacion con el principio activo telbivudina;

— Ta utilizacién de D2 como arte previo para intentar desvirtuar el nivel
inventivo dec materia tan especifica objcto de solicitudes de patentes resulta
totalmente improcedente, porque conduciria neccsariamente a que todo el
conocimicnto general disponible aplicado por un investigador para cl

desarrollo de una invencion, siempre harfa obvia toda invencion.

lividentemente, la persona medianamente versada cn la materia, siguiendo las enscfianzas
contenidas cn D1y D2, no cncontraria dc mancra objetiva sugerencia o cnseflanza alguna como

para lograr las combinaciones cspecificas de componentes de las soluciones orales aqui reclamadas.

A lo sumo, la persona medianamente versada en la materia podria intentar aplicar algunas de las
numerosas sugerencias que se mencionan en D1y D2, pero no tendria la certeza de que
cfectivamente obtendria una composicion oral con propiedades equilibradas de enmascaramicnto de
sabor, cstabilidad dcl farmaco, conservacion contra diferentes organismos y larga vida util en

anaquel.

Para cl caso quc nos ocupa, D1 no ensefia una composicion farmacéutica deseable para

administracion  oral quc comprenda telbivudina con  propiedades equilibradas dc

enmascaramiento de sabor, cstabilidad del farmaco, conservacion contra diferentes

organismos v larga vida util en anaquel y D2 solo proporciona informacion general sobrc una

cantidad de compuestos que pucden hacer parte de un jarabe para minimizar el sabor amargo de un

componente activo.

Por lo tanto, solicito respctuosamente que el Despacho indique de manera especifica las

ensciianzas particularcs de D1y D2 que habrian llevado a la persona medianamente versada cn la
matcria a esperar con una cxpectativa razonable de éxito y sin necesidad de experimentacion
adicional alguna, quc justo la combinacion de dcido benzoico con un sistema rcgulador basado en
sistema buffer dc 4cido citrico anhidrido que regula el pH y cstabiliza la telbivudina en un pll
cercano a 4, permitiria la produccion de una solucion oral de telbivudina que tuvicra los siguicntes
efectos inesperados: |
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- Composici.én cstable, con crecimicnto de micfoorganismos y hongos
reducido;

— vida util de por lo menos 24 mescs;

—  s6lo una muy ligera disminucion de 4cido benzoico iy una ligera degradacion
del farmaco obscrvada con cl tiempo;

— cquilibrio entre propicdades de enmascaramiento del sabor, cstabilidad del
farmaco, preservacidn contra varios microorganismbs y un largo tiempo dc
vida Gtil; |

— facilidad para mcrclarse con una bebida para su  administracion,

cspecialmente en ¢l caso de pacientes pediatricos.

De ninguna mancra D1 y/o D2, de forma individual o en combinacion, permitia predecir que scria
posible alcanzar cstos cfectos incsperados mediante la combinacion que se reclama en la actual

Reivindicacion 1.

Iis mas, como lo indiqué cn los argumcntos presentados en mi respuesta al primer y Unico
requerimiento de fondo, lo que sc sabia antes de la fecha de presentacion de esta solicitud era que cl

desarrollo de formulacionces de telbivudina cra dificil pucsto que no se puede lograr facilmente un

sistema conscrvado, por cjemplo, ¢l pIl de la solucion debe permitir la actividad del conservador

scleccionado, y en realidad, no todos los conservadores proporcionan suficiente conservacion a un
pll aceptable para administracion oral, cn especial contra los mohos y levaduras (ver Capitulo
Descriptivo, pagina 4, lincas 10 a 17). Argumentos sobre los que cl I’)cspaclﬁo guarda total silencio
en la resolucion aqui rccurrida, pucsto que no explica cémo cl arte previo sugeria quc en
composicioncs especificas de telbivudina, cl acido benzoico proporcionaria conservacion suficiente,
aceptable para administracion oral, cspecificamente si se mantiene un pH cercano a 4 al usar un

sistcma rcgulador de citrato.

Asi mismo, ¢l inventor scfiald cn ¢l Capitulo Descriptivo que cxistian problemas para la

incorporacion de sabores cn la composicién oral al mantener la estabilidad del producto, y por lo

tanto c¢s importante identificar un sabor soluble que no interfiera con el ingrediente activo (ver
Capitulo Descriptivo, pagina 5, lincas 6 a 12). Esto claramente constituye una prucba mas de que
no cs siquiera posible ascgurar que la mera combinacion de las ensefianzas de D1 y D2 conduciria

de mancra obvia a las composicioncs reclamadas y los efectos alcanzados.
1i1) Asi las cosas, respetuosamente insisto en que ¢l examen realizado para la

presente inveneion cs cquivocado, pues el Examinador simplemente encucntra elementos

espeeificos de mancra aislada en ¢l arte previo, y los combina de mancra arbitraria para encajar en
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la presente invencion, sin considerar las enscfianzas reales del arte previo y la presente invencion

junto con sus cfcctos, como un todo.

Como ya sc cxpresd con ocasion de la respuesta al requerimicnto de fondo, no es accptable a quien
cxamina una patente simplemente desglosar sus clementos scparadamente y luego empezar a buscar
referencias en cl cstado del arte que los incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas
aisladas, o una cocha dc rctazos, sc tratara. La unica forma en que una persona medianamente
versada cn la materia podria llegar a todos los clementos que menciona el Examinador c¢n su
examen de fondo scria al rcalizar un analisis en retrospectiva una vez conoce la invencion aqui

rcclamada.

Iis mds, cn particular sobre la Reivindicacion 10 (Reivindicacion 11 del Capitulo Reivindicatorio
Modificado), ¢l Capitulo Descriptivo cs claro al especificar que la composicion particular de la
Tabla 3 cs cspecialmente cfectiva en proporcional ¢l balance de propicdades deseadas de sabor,
¢stabilidad y prescryacion. Como sc pucde apreciar, la Reivindicacion 10 (Reivindicacion 11 del
Capitulo Reivindicatorio Modificado) reclama las cantidades cspecificas, particularmente preferidas
de los componentes de la composicion de la Tabla 3. No se entiende como, cl Iixaminador, a partir
de cnscfanzas gencrales del arte previo, pucde concluir que tal composicidn particular, con las
cantidades cspecificas reivindicadas y los cfectos inesperados alcanzados (como la vida de anaquel

dc 24 mcses) resulta obvia.

[in cste respecto, me permito resaltar que como es sabido, el Iixaminador al momento de realizar cl

cxamen de fondo de una solicitud de patente, debe rcalizar un analisis reivindicacién por

reivindicacion, pucs sélo asi sc garantiza que el andlisis de patentabilidad se realiza para todas las

modalidades de la invencién reclamadas.! De hecho, en el analisis de novedad, cIE Manual Andino
~ !

dc Patentes explicitamente scfiala que “se procede de igual manera con las demds jreivindicaciones

independientes, en su caso, y con las reivindicaciones dependientes, con el fin de determinar la

existencia o no de maiteria novedosa respecto a cada uno de los antecedentes del estado de la

. ; 3:2
lecnica ™ ..

Ein cl presente caso, la SIC no realiza un analisis reivindicacién por reivindicacién, de las

reivindicaciones independientes que sc encuentran en la solicitud de patente (ni tampoco la matcria

que s¢ cspecifica en reivindicaciones dependientes).

* Manual Andino dc Patentes. 2004. Scecion 13.1.5), pagina 95. (disponible ¢n
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf)

* Manual Andino de Patentes. 2004. Scccion 9.4, pagina 66. (disponible en
hup://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf)
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Por lo tanto, solicito_respetuosamente quc el Despacho explique claramente cémo las

caracteristicas particularcs y cspecificas de la Reivindicacion 10 (Reivindicacion 11 del Capitulo
Reivindicatorio Modificado) resultan derivables de manera directa de la materia revelada en el arte
previo citado. s mds, cste andlisis resulta aplicable a todo cl Capitulo Reivindicatorio, pucsto que
las Reivindicaciones 4 a 9 (Reivindicaciones 5 a 10 del Capitulo Reivindicatorio Modificado)

también cspecifican caracteristicas particulares de la invencidn, no derivables del arte previo citado.

b- 1) In rclacién con la afirmacion deb ecxaminador donde advierte quc los
resultados que sc reclaman corresponden a una composicidn de telbivudina que incluye hidroxido
de sodio como componcenic cscncial para ajustar ¢l pH a 4.0, y scfiala que la composicion de la
Reivindicacion 1 no comprende hidroxido de sodio, por lo que no cs posible asumir que la
composicion cubicrta por dicha Rceivindicacion sca igualmente estable (Resolucion No. 27443,
pagina S, primer parrafo), mc permito cn primer lugar scialar que este argumento nunca fuc
debidamente presentado por el Jxaminador durante ¢l estudio de fondo de la presente solicitud, lo
que significa una indudablc violacién al principio de debido proceso, pues no existio la oportunidad

procesal que permitira controvertir tal afirmacion y demostrar su improcedencia.

Sin perjuicio de que la argumentacion anterior incluida en la Resolucion aqui recurrida viola
flagrantcmentc cl principio de debido proceso, me permito aclarar que la presencia de NaOH cn los

cjemplos ilustrados cn ¢l Capitulo Descriptivo, no_es una caracteristica esencial de la invencion.

Lin las modalidades cjemplificadas, ¢l NaOH es tan s6lo un componente que ajustai el valor de pH
de la composicion, nivel que finalmente cs determinado por ¢l sistema de regulacion de pH que se
incluye cn las reivindicaciones (regulador de citrato), que si constituye un componente esencial de
las composicioncs reclamadas, pucsto que de éste depende ¢l que sc mantenga cl pH deseado para
alcanzar los cfectos inventivos de conservacion, cnmascaramiento del sabor y estabilidad logrados
con la materia reivindicada (ver cl andlisis de los resultados de las Tablas 1 y 2). Es més, en la
pagina 9 del Capitulo Descriptivo cs cvidente que la esencia de la invencion reside en el sistema
buffer de acido citrico anhidrido que regula el pH y estabiliza la telbivudina en un pH de cercano de

4. lo cual previene ¢l erecimiento de microorganismos y hongos, al tiempo que mcjora el sabor.

Iin conclusién, la afirmacién del despacho en la Resolucion aqui recurrida es a todas luces
incorrecta, pucsto que no cs necesario ni esencial que el NaOH sea incorporado a la solucidn para
lograr los bencficios antes descritos; lo que es indispensable es que el jarabe tenga unlpH cercano a
4, y csto se puede lograr utilizando cualquier base (no necesariamente NaOH), siempre y cuando el

sistema buffer de 4cido citrico anhidrido csté presente.”

¥ Citrate acid anhydrous buffer system has a pl range from 3 to 6, according to Ruzin’s textbook (Ruzin, S. E. Plant
microtechnique and Microscopy, Oxford, U.K.; Oxford University Press, 1999) '
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i
Respetuosamente sc le recucrda al Examinador que la Superintendencia de Industria y Comercio, en
su Instructivo para cl Iixamen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad sefiala

que “solamente se requerird al solicitante el hacer una restriccion, con base en documentos que

demuestren que compuestos reivindicados no tienen_ese efecto o actividad, Ll examinador debe

determinar la materia que si es patentable y excluir o negar aquella que no lo es'de acuerdo con el
estado de la técnica y de conformidad con la legislacion y la_jurz'sprudencz'a”4 (subrayado fuera de
texto). A la fecha cl lixaminador no ha demostrado que las composiciones definidas cn la
reivindicacion 1 que no conticnen hidroxido de sodio (y para las que cl plH sc ajuste con otra base)
no ticnen los cfectos inesperados precisados anteriormente.  De otra forma, solicito

respetuosamente que ¢l despacho demucstre, seglin su afirmacion, quc ¢l NaOll ¢s u componente

csencial de la invencién, sin ¢l cual, los efectos inventivos reclamados no sc presentarian cn las

composicioncs reivindicadas.

1) Si bien es cicrto que, en virtud del articulo 1.2.2.5 de la Circular 21447 del 13
de abril de 2012, la Superintendencia determiné que en cl tramite de una solicitud de patente sc
debe realizar cn principio un solo cxamen de patentabilidad, y que sélo en casos excepcionales
podria proceder un scgundo cxamen de fondo en relacién con modificaciones sustanciales de la
solicitud, cn ¢l presente caso, si el Iixaminador tenia dudas sobre la necesidad d_c incluir NaOH en
las composicioncs reivindicadas, cra necesaria la realizacion de un segundo examen de fondo, por
cuanto cn ¢l primero no fueron cxpuestas las razones por las cuales se termind denegando la

!
solicitud de patente, y ¢l solicitante no tuvo la oportunidad de pronunciarse frente a las mismas en

los términos y bajo las condicioncs cstablecidas para esos cfectos en ¢l articulo 45 de la Decision

486, sicndo csta ademas una clara violacién al debido proceso al que tiene derecho NOVARTIS AG
dentro de su solicitud de patente, en los términos de los articulos 29 de la Constitucidn Politica y 3
del nucvo Codigo Contencioso Administrativo.  Fn virtud de lo anterior, mi representado sc vio en
la imposibilidad dc dar respuesta a cste nuevo “impedimento”, incumpliendo Ios“ articulos citados al
dencgar la patente sin haber notificado al solicitante sobre las razones por las cuales no sc concede
la proteccion, ya que ¢l Recurso de Reposicidn no es la via para permitir al solicitante controvertir

nuevos argumentos sobre la patentabilidad de su invencion.

fin conclusion, cs claro que la Supcrintendencia vulneré ¢l derecho al debido proceso de mi
representada al tomar una decision con argumentos que no habian sido expuestos previamente,
negandole la posibilidad de cjercer su derccho a la defensa al no poder controvertir dentro del
tramitc administrativo los argumentos presentados con relacion al requisito de hivel inventivo y al

nucvo argumento presentado cn la Resolucidn objcto de este recurso.

" Instructivo ¥ixamen de Solicitudes de Patentes de Invencidn y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Scecidn 3.2.2. Pagina 157. (disponible clectrénicamentc en
hip:/fwww.sic.uov.cofrecursos_user/docuimentos/propiedad _industrial/Formatos/P102-106.pdf

P
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l.a Supcrintendencia no pucde pretender que cl solicitante cjerza su derecho a controvertir ¢l
examen de patentabilidad cn un Recurso de Reposicién interpuesto cn contra de la Resolucion que

nicga la patente, pucsto que sc trata de dos tipos de garantias diferentes, que no sc excluyen entre si.
Al respecto, la Corte Constitucional ha expresado en numerosas ocasioncs que:

“Ll debido proceso ticne un dambito de aplicacién que se extiende a todos los tipos de juicios
y procedimicntos que conlleven consecuencias para los administrados, de manera que a
éstos sc les debe garantizar la totalidad de elementos inherentes a este derecho fundamental.
Dc otra parte, y cspecificamente en lo que hace relacion con los procedimientos
administrativos, es necesario precisar que ¢l derecho con que cuentan los ciudadanos,
rclativo a la posibilidad de controvertir las decisiones que se tomen en dicho ambito ¢s
consubstancial al debido proceso. Sibien ambas son garantias que se derivan dcl principio
dc lcgalidad, son dos caras dc la misma moneda, csto cs, mientras que ¢l derecho a
cuestionar la validez de las decisiones funge como garantia posterior, las garantias
propias del derecho fundamental al debido proceso, tales como (i) el acceso libre y en
igualdad de condiciones a la justicia; (ii) el acceso al juez natural; (iii) la_posibilidad de
ejercicio del derecho de defensa (con Jos elementos para ser oido dentro del proceso);
(iv) la razonabilidad de los plazos para cl desarrollo de los pi‘occsos; y, (v) la
imparcialidad, autonomia ¢ indcpendencia de los jucces y autoridades, son elementos
que deben ser garantizados durante el desarrollo de todo el procedimiento, y apuntan,
principalmente, a brindar garantias minimas previas.

“In cfecto, los clementos del debido proceso arriba cnumecrados buscan garantizar cl
cquilibrio cntre las partes, previa la cxpedicidon de una decision administrativa. Por el
contrario, ¢l derecho a cuestionar la validez de la misma, hace parte de las garantias
posteriores a la expedicion de la decisién por parte de la autoridad administrativa, en
tanto cuestiona su validez juridica.” (Ncgrilla y subrayado fucra del texto)

Lin cste sentido, la Supcerintendencia debe proporcionar al solicitante la facultad de controvertir las
razones por las cuales considera que no sc debe dar la proteccion de una patente; tanto en el tramite

dando cumplimicnto al régimen andino, como despucés de él, agotando la via gubernativa.

Reitero nuevamente, que de haberse presentado un scgundo examen de fondo, incluyendo los
nucvos cuestionamientos, mi representada hubicse tenido la oportunidad de presentar su respucsta,
o incluso realizar nuevas modificaciones a la solicitud en un plazo de 60 dias, mientras que para
presentar un Recurso de Reposicion en contra de la Resolucion que denicga la patente tan solo se
cucnta con un periodo de 5 dias, por lo que cs cvidente que la Superintendencia limitd
injustificadamente ¢l ticmpo de accion de mi representado, nucvamente vulnerando su derecho al

debido procceso, y violando de paso cl articulo 45 del régimen andino. .

La Supcrintendencia actud bajo su propio arbitrio, desconociendo las garantias del solicitante ¢

imponiéndole cargas adicionales a las previstas por ley. Por ello, solicito respetuosamente que se

¥ Corte Constitucional. Sentencia C 1189 de 2005.
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revoque la Resolucion por la cual se denego la patente, y en su lugar se emita un segundo examen
dc patentabilidad, para que mi representada pueda presentar observaciones complementarias frente

a los nucvos cucstionamicntos que surgieron sobre la invencion.

4. Finalmente, me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, en cl que se ha
incluido una nucva Reivindicacién 1 que sefiala que la solucién oral de la invenciéon comprende
20 a 50 miligramos/mililitro dc telbivudina o una sal farmacéuticamente aceptable dc la
misma. Adicionalmente s¢ adaptd la numeracion y las relaciones de dependencia dc las

reivindicacionces restantes.

La anterior modificacion corresponde al derccho del inventor de reclamar protecciéon para la

totalidad dc _un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, sicmpre y

cuando sc conscrve cl principio de unidad de invencién y no haya arte previo que afecte su
patentabilidad. Iis decir, una rcivindicacion puede ser tan amplia como se requierd para asi poder
cnmarcar la totalidad del concepto inventivo desarrollado y no solamente las modalidades
preferidas o especificamente cjemplificadas en la solicitud. El alcance pretendido:por el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto ¢s completamente razonable y limitado, de tal forma que
cualquicr persona medianamente versada en la materia puede determinar con facilidad la materia

4

rcclamada cn la presente invencion.

4. Para terminar, de conformidad con lo establecido en cl articulo 59 del Cédigo Contencioso

Administrativo, solicito respetuosamente que todos y cada uno de los puntos planteados en el

presente Recurso de Reposicidén scan resueltos de mancra individual, completa y motivada,
respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que cstime frente a la solicitud aqui formulada.

S. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones cn mis oficinas ubicadas en la Carrera S No. 34-03, de Bogota.
Alcentamente, '

’

CARLOS R. OLARTI
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P.74.295 :

- Recibo de pago correspondientce a la tasa de modificaciones voluntarias.
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias - Recurso de Reposicion) i

1. Una solucion oral que comprende:
— 20 a 50 miligramos/mililitro de telbivudina o una sal farmacéuticamente
aceptable de la misma;
— sacarina de sodio;
— cuando menos un sabor soluble; ;
— 4cido benzoico o metil-parabeno sédico y propil-parabeno sédico;y

- regulador dc citrato.

2. Una solucién oral que comprende 20 o 50 miligramos/mililitro de telbivudina o
una sal farmacdéuticamentc accptable de la misma, sacarina de sodio, cuando menos un

sabor soluble, acido benzoico, y regulador de citrato.

3. Una solucién oral que comprende 20 o 50 miligramos/ mililitro de telbivudina
o una sal farmacéuticamentc accptable de la misma, sacarina de sodio, cuando menos
un sabor soluble, metil-parabeno sodico, propil-parabeno sodico, y regulador de

citrato.
4. l.a solucion oral de acucrdo con cualquiera de las Reivindicaciones anteriores,
en donde csta solucién oral sc rcgula hasta un intervalo de pH desde aproximadamente

4 hasta aproximadamentc 5. |

5. I.a solucién oral de acucrdo con cualquiera de las Reivindicaciones anteriores,

en donde la sacarina dc sodio mencionada esta presente en 0,2 miligramos/mililitro.

6. I.a solucién oral de acucrdo con cualquiera de las Reivindicaciones anteriores,

en donde cl sabor soluble es saborizante de fruta de la pasion. ' ,

7. I.a solucién oral de acuerdo con la Reivindicacion 6, en donde el saborizante de

fruta de la pasion mencionado esta presente en 1,0 miligramos/mililitro.

8. l.a solucion oral de acucrdo con la Reivindicacion 1 o 2, en donde el acido

benzoico mencionado esta presente en 1,5 miligramos/mililitro.
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9. I.a solucién oral de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones anteriores,
en donde ¢l regulador de citrato mencionado comprende 9,6 miligramos/mililitro de

4cido de citrato anhidro.

10. l.a solucion oral de acuerdo con la Reivindicacién 3, en donde el metil-
parabeno sdédico mencionado csta presente en 1,0 miligramos/mililitro, y el propil-

parabeno sddico mencionado esta presente en 0,2 miligramos/mililitro.

11.  Una solucién oral que comprende 20 miligramos/mililitro de telbivudina o una
sal farmacéuticamente accptablc dc la misma, 1,5 miligramos/mililitro de acido
benzoico, 0,2 miligramos/mililitro de sacarina de sodio, 1,0 miligramos/mililitro de

saborizantc de fruta dc la pasion, y rcgulador de citrato a un pH dc 4,0 e 0,5.

ke ok ok o ok ok ok ok ok sk ok ok ok K ok ;
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