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PR

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

L P2003/000184
@ SOLICITUD DE:
Correccion de Error Material. X | Modificacidén a una Solicitud. -

@ Nombre: BAYER SCHERING PHARMA IDENTIFICACION
AKTIENGESELLSCHAFT

SOLICITANTE L , . ¢ NIT

(71) Direccion: Millerstrasse 178, 13353 Berlin,
Alemania C.E. Otro
Nacionalidad o Domicilio: ALEMANA
Lugar de Constitucion: ALEMANIA Cual
Teléfono: Fax: Namero
E-mail:
IDENTIFICACION
@ Nombre: J. IAN RAISBECK : .
- C.C.| x NIT o
Direccién: World Trade Center Torre A ’ e -7
REPRESENTANTE - .
O APODERADO Calle 100 No. 8A-37 Piso 10. Bogota C.E. Otro

Teléfono: 601-7700  Fax: _601-7799 Cual
E-mail: Nimero 79.376.596 Bta_

" TP_135.799

@ Namero de expediente:
03.021.128

@ Descripcion de la correccion o modificacion solicitada _Me permito solicitar el

_cambio de nombre del solicitante de SCHERING AKTIENGESELLSCHATF porelde
BAYER SCHERING PHARMA AKTIENQESELLS_CHAFT

@ Comprobante de pago No. Fecha

@ Anexos

X Comprobante de pago de la tasa.

X Copia simple del Poder y copia simple del documento que soporta el cambio de _
nombre (original ver expediente No. 03.024.675)

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando

sean personas juridicas.

FIRMA: \‘Q '
C.C._79.376.996 Bta T.P. 135.799

NOMBRE:_J. IAN RAISBECK
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Berlin, 27. Abril 2007

Sello ~ Dimitri Rempen — Notario en Bertin
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Este documento publico

2. estafirmado por Dimiti REMP E N

en su calidad de Notario =n Berlin

.(J\)

esta proveida con el selio

:L\

del Notario

confirmado

5. en Berlin 6. el 02.05.2007

7. porelpresidents de la sudiencis [Provirs

8. bejo el ntimero. 2101 a E-F 2563/07

2. Sselio 10, Firma

v

p.o. (por order’

(L
|9}
0

Adolf Watzke
Traductor oficiz!
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9101a E-F
Apostille
(Convention de LaHayedub octobre 1961)
1. Land: Bundesrepublik Deutschland
Diese &ffentliche Urkunde
2. istunterschriebenvon Dimitri Rempen
3. in seiner Eigenschaft als _Notar in Berlin
4. sie ist versehen mit dem Siegel

des Notars
\ Bestétigt
AN

\y 5. in Berlin 6. am 02.05.2007
\Y 7. durch den Prasidenten des Landgerichts in Eerlin
", unter Nr. 91012 E-F _2563/07
9. \‘,\ gel/ 10. Unterschrift
Y Im Auftrage
[‘3:‘8‘4 /j o 9
\y C .
S LA RMLA ay
L. Bunnlng(/fﬂ,ﬁ;w\
Q’s A2 \\
(Vorsitzende Rlchterln :xfm“%“““ & ,“\&-\m \
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Registerbescheinicung gemif} § 21 BNotO

Aufgrund meiner Einsicht in das Handelsregister des Amtsgerichts Charlottenburg zur

Geschéftsnummer HRB 283 B am 27.04.2007 bescheinige ich hiermit:

die Firma (§ 1 Absatz 1 der Satzung) in Bayer Schering Pharma Altiengesellschaft gesndert.

Die Anderung wurde am 29.12.2006 wirksam. Die Eintragung im Handelsregister erfolgte am

20.12.2006.

In|27. April 2007
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2 SUSTITUCION PARCIAL DE PODER: MESSERER, Dagmar

%]

12/03/2007

11

12

13

a favor de

3 OLARTE Carlos Reinaldo y otro del Poder otorgado por BAYER bCHLRlN(. '

4 l’IIARMA AG.- En la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Capital de la Republic:

Argentina, el dia NUEVE de MARZO del afio DOS MIL SIETE, ante mi Mari:

6

[}

Silvina Lasarte, Escribana Autorizante, titular del Registro Notarial namero 1798

-~

COMPARECE: Dagmar MESSERER, argentina, nacida el 28 de mayo de 1.968

8 |hija de Walter Messerer y Elsa Onelia Romanelli, soltera, titular del Documento Na-

9 [cional de Identidad Namero 20.383.892, Clave Unica de Identificacién Tributaria 27-

14

triente de este Registro Notarial interinamente

S, &

o al mismo, cuya primera copla tengo para este acto a la Vist@%‘d_ e
\

20383892~7, con domicilio especial en la Avenida Leandro N. Alem 1.134, Piso 10°,
de esta Ciudad de Buenos Aires.- La compareciente es mayor de edad - INTERVIE.
NE por su propio derecho.- Y la compareciente EXPRESA: PRIMERO: Que la
Sociedad “BAYER SCHE_RING PHARMA AG”, con domicilio en Miillerstrasse
178, 13353, Berlin, Alemania, .le confirié con fecha 22 de enero de 20()7 en dicho pa-
5 |is, un Poder, el cual:mediante escritura nimero 14 de fecha 16 de l.‘ebr?o de 2007,
otorgada ante la Escribana Mariela Vanina Scardaccione, al {olio 44/plotouolt;1\%w—
a su cargo, fue inc {p\oiado y wzh\xsm}\jf

j’fe gen lo B%u’-

x_ S .‘§t
19 Inente transcribiré en la presente.- SEGUNDO: Mamﬁeg&é%%a %iqm " refe-

20
%

21 suspendido ni limitado en ninguna de sus,\%ques TER%@;RO N

22 |CIt: Que en uso de la facullad confeﬁda SU,STI\T@’)&C%B,Kﬁ 14

&\
mencionado a 1av01 de Carlos Remaldgs@ké,l{‘ﬁl ylo Janla

4 [solo y vmico objeto de que en nombre y leplesemaﬁlon de

{4 4
B8 oy

23

A Souedad “BAYI

J'I

SCHERING PHARMA AG”,

o ﬂ%‘
rido podex se encuentra plenamente vigente el L\éf’;’ de n@p hil@éﬁe SWO revogddo,
S v»> %@ ) 5 S/

R

y actuando-;'few‘forma individual, iudistiula y/o alterna-
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N007422051

o)
,‘\f"dqmente se presente exclusivamente ante las autoridades de COLOMBIA que co-

ey
o™

1)

Jrrespondan y realicen los actos enumerados en el citado poder y con las facultades que | 27

th
of) .
\"‘“sm rgen del mismo, el que transcripto en lo pertinente dice: “FOLIO 44.- PRIMERA | 25

OJI

1) COPTA.- ESCRITURA NUMERO: CATORCE- - En ’la Ciudad Auténoma de | 29

\‘ul)

il W
( ) l\;
((l @

il Buenos Aires, Capital de la Reptiblica Argentina, el dia DIECISEIS de FEBRERO del | 30
Yatio DOS MIL SIETE, ante mi ..., Escribana Autorizante, ..., COMPARECE: Dagmar | 31

‘;{iiﬁMESSERER, argentina, nacida el 28 de mayo de 1.968, hija de Walter Messerer y | 32
W)
)

\wrl%a Onelia Romanelli, soltera, titular del Documénto Nacional de Identidad Namero

w
b
[ox

20.383.892, Clave Unica de Identificacion Tributaria 27-20383892-7, domiciliada | 34

legalmente en la Avenida Leandro N. Alem 1.1 34, Piso 10",' de esta Ciudad de Buenos | 35

(m_l . : .
i Aires.- La compareciente es mayor de edad.- INTERVIENE: por su propio derecho.- | 36

\ ;Y la compareciente EXPRESA: Que a los efectos que hubiere lugar, solicita de mf, la|a7

(i) {

i Autorizante, LA INCORPORACION 'y TRANSCRIPCION en este protocolo del |38

i(,.,:‘.,PODER que le fuera conferido en Berlin, Alemania, el 22 de enero de 2007, por la | 39

40
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42

43

endido en idioma castellano, certificadas las firmas por notario en idioma alqﬁmﬁ- W4
\’C‘

-\?..,.debld'lmente legalizado en idioma alemén (Sello de Apostilla de la Comlene 1i“;’t‘de Laé\/l?" eﬁ@

!: v .«‘

)-fi;)Haya del 5 de octubre de 1961) y traducido en lo ppmnen’(p Al 15;11 '

¢

M\Tlaductma Publica Laura Thieberger )) u(e\ﬁa compa1 ec1ente féia vu Lud?de lg«lﬁ n o A7

Q)!ﬁ {\‘%L %%é ‘ “ @

u)l) £ g

8 mfestado tiene interés legltm /o lﬁeﬂf;éumlento 4

\')1) ’ < 0” 3 %

;:'”en este acto del ougmal del mslunneﬁm?de\\poder ) xieniado con Sll:*l(es Ectiva tra- | 49
c\\b O

(0] L
&‘%duccmn al idioma nacmn\alw;x«é] que ag1e%0 ﬁ’”pi 'pre ){lgﬁfi’alﬁbl‘ipto dice: “MOE- | 50

ima nac@ﬁ?‘gom“gﬁﬁ Q\M

%h egar| 45
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> BAYER SCHERING PHARMA AG domiciliados en Miillerstrasse 178 13353 Berlin (4
, ‘ i

- plio y suliciente para recabar de las autoridades .-, sud y centroamericanas ... que co-

i el {uturo tuvieran ..., en Sudamérica, Centroamérica ..., con motivo de su nombre,
» marcas de fabrica o Ide comercio, patentes de invencion y modelos y/o de sus derechos (!
% tle propiedad intelectual que actualmente posean o adquieran en lo sucesivo, promover
Juieios de cualquier jurisdicci(')n!, criminales, correccionales, civiles o comerciales

ttontra los falsificadores, usmpadmes o imitadores y contra los tenedores de ar UCUlOb{

[ " 3
) £i6n u otros en que fueran parte como actores o demandados, defender elmon %églas Sl
3';:‘-_.

2 flominio, haciendo las protestas del caso o diciendo C,l." nuhﬁad A“i,g?egﬁ pod?‘m plﬁ}f"?

LLER & CO. (Sigue aclarac!(')n en idioma inglés) - PODER Los abajo firmante/s

- Alemania declaran por el presente otorgar a Dagmar MESSERER poder general am-
,'respon‘dan, la obtencion de l)alel;tes de invencion, el registro y la renovacién de mar-
cas y modelos y/o derechos de propiedad intelectual y/o nombres de dominio, a cuyo
zfecto los faculta/n para llevar a cabo ante dichas autoridades todas las gestiones nece-
sarias al objeto indicado, presentar solicitudes, formular déscri;ﬁciones, oposiciones,
brotestos, declaraciones, apelaciénes y reclamos, oblar impuestos, justificar explota-
tiones, solicitar testimonios, aceptar transferencias, recibir documexﬁos y valores, per-
Cibir y hacer cuanto fuere necesa:rio ante las autoridades administrativas de cualquier

brden. Por ofra parte, les confieren mandato para que en su nombre y representacion

buedan iniciar y proseguir cualquier juicio que actualmente los que suscriben tengan o

2

A

Si- (

“gﬁ*(‘ reel)
( -

. ’ .@59, (uo
tlue infrinjan su nombre, marcas o patenles de invencion, seguir los j JUICIOS ;g@i %

»

AL
N %v
narcas, patentes y modelos y/o de derechos de propiedad 111ptelee§ua1 y@@omb‘i‘eségé
‘ O

/.\’\\)

R %i%;

scntarse con escritos, querellas, pedldos y lo que fuere necesal\xp an@%‘t q'ﬂel
o {% . ¥
hidad judicial, presentar lestigos, documentos y dema jllstlﬁcalfVOS lendm' Pruebas del (i

&“_
bualquier especie, pedir 110111b1annentos de peritos, pedlr y abso,lvef’poswlones asistir

:”rg,m




N
o3}

','_l ;sometel a arbitraje o mediacion, hacer renuncias, exigir y dar cauciones, pedir embar- | »

gos preventivos, definitivos o inhibiciones y su levantamiento, pedir la venta de los og
ou?)
iUbienes de los deudores, solicitar y obtener el cumplimiento de sentencias, prestar ju- | o

vidramentos, decir de nulidad, desistir, percibir, otorgar recibos y en general practicar | g

)lodos los actos y diligencias que sean precisos al desempeﬁo de este mandato. Podran | 34
i :

'ou)

oasimismo substituir el presente poder en todo o-en parte.- Dado y firmado en Berlin | 32
1)

\W)l . . 3 . ; . . .y ’
\1)(Slgue fecha en idioma inglés). Bayer Schering Pharma AG (Sigue texto en idioma | 33

}il]glés). ppa. Sigue una firma ilegible. (Aclarado:) Dr. Noeske-Jungblut. ppa. Sigue | g4
)

j;otra firma ilegible. (Aclarado:) Dr. Klose”. ES COPIA FIEL, doy fe.- En hoja adjunta | z5
)

‘m()
sgconsta la celtlﬁcacmn notarial de las firmas obrantes en el poder en idioma aleman, | a6
o)

(,l)efectmdfi el 22 de enero de 2007 por el Escribano Dimitri Rempen, de Berlin, Alema- | 7

inia, y a continuacion consta la respectiva legalizacién de la firma y sello del nombra- | 35
w\) :
)

-?'f,do Notario (Sello de Apostilla de la Convencién de La Haya del 5 de octubre de | 39
\‘)l)) .
,‘33\’1961), en idioma alemén, efectuada por el Presidente del Tribunal Regional de Berlin, | 40
. (’h) "‘

! &)Alemama En hejas adjuntas sigue la referida traduccién al idioma nacional la que | 41
‘\’Jﬁ)
54

e~

tlanscnpta textualmente, dice: “TRADUCCION PUBLICA (Sobre papel con mem- | 42
‘)
)blete de “MOELLER y CO” - América Latina - Agentes de la Propiedad Inlelecluals‘fw""zm

p !
’ﬁgma un Poder otorgado por la Sociedad “BAYER SCHERING PHAR M{X,)\"{?'{% on {14

-A\’ P G
sede en Berlin, Alemania, redactado en idioma nacional, luego def’ quégﬁpmecﬁ] %‘%\ A{ﬁ&
'\l)l)) . ks Q-’ &“); Q\ =
Q‘“sngunentes textos que traducidos dicen:) “BAYER SCFIER]NG PLE @MA\QA%‘ » eV 45
13 4 o
? IPatentes y hcenmas — (Firmado y Aclarado: ) PLs gﬁmﬁ

P
irmg
[} 0\

M)
)
.v’U

Q’)(”glstro de Actas N° R 17/2007 —Me he ¢ ©
\5)15) % ‘*Q\\\\
E’Uel articulo 3, parrafo 1, N° 73, de la Le‘y"de &e
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fe}

2t

-

junio de 1957 — Ambos de mi personal conocimiento — Ambos con domicilio comer-

2 [Socicdad “Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft” de Berlin. Berlin, 22 de enero

. ¥
> nentes en los idiomas aleman e inglés del documenlo qiie¥e acogggﬁn%@que\lfe ver ud
%

7422053
N A4 I\\r._,. s, <] o
S 1)
. . . . .
do una intervencidn previa en el sentido de la norma me fue contestab por la negati- (gm
‘ (1‘0

- . .y . . (e
va.- Las firmas trazadas ante mi por el Dr. Walter Klose, que nacié el 26 de diciembre (m

; )
de 1952, y de la Dra. Chistiane Noeske—Jungblut de soltera Noeske, que nacié el 26 de ?1&;
. 4
cial en 13353 Berlin, Miillerstrasse 178 son auténticas, de lo que doy fe.- Al mismo
liempo certifico en base a que tu%ve a la vista en el dia de hoy las actas del Registro de
Comercio del Tribunal de Primera Instancia de Chatlottenburg, N° de Registro HR B
i
283, que la Sociedad “Bayer Schering Pharma Aktiengesellschaft”, con sede en Ber-
lin, esta inscripta con el m'nnem:mencionado arriba en el Regiélro de Comercio y que

la arriba mencionada Dra. Noeske-Jungblut y el arriba mencionado Dr. Walter Klose

cstan facultados en su caracter de mandatarios a representar en forma conjunta a la

de 2007.- El escribano (firma i!egible) y liquidacion de derechos. (Hay un sello en 49
oblea sobre precinto:) Dimitri I'{empen, Escribano de Berlin.- 9101* E-F.- APOSTI-
LLA — (Convenciép de La Haya“i del 5 de:Oclubre de 1961) - Pais: Republica Federal (
de Alemania - Este instrumento pablico fue firmado por Dimitri Rempen, actuando en

su cardcler de escribano de Berlin, estando provisto del sello del escribano.- Certiﬁca—_ 6

lin, con el N° 9101 a E-F 536/07 Sello (hay un sello:) el Presidente del Tub'%g&m{%gg% ;
@ bl

x, ( §
gional de Berlin — Firma el luncmnauo autorizado (firmado y aclaladq )\Hollﬂfoﬁ?
Pk

A

.%{hm s
’gf ‘?g‘i» @@Q )
lucz Principal del Tribunal Reglonal - ES TRADU'CCION FIEE~ He lpﬁpawgﬁ pe&t‘fﬁ,
o ° 3.
x"'v &a\ 0

@& R
3@l idioma nacional, en Buenos Anes a 0 de febrero de 200% —@E%y%wﬁt fnm
Rt.v@ g@ '
lay un sello que dice: “LAURA THIEBERGER — MA fRICﬁLA DF -

/

RES ALEMAN — FRANCES — Tomo Il Folio 254 (Cap.) Tomo—lrf
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N007422053

\‘”’INGLI:S Tomo III: Folio 14 (Cap.) — Tomo 111 Folio 329 (La Plata) — COLEGIO
i ‘

nihcion hay un sello que dice: “COLE( 310 DE TRADUCTORFS PUBLICOS DE LA

CIUDAD DE BUENOS AIRES Corr esponde a la Legahzacxon N°® T4-3278/07. %gue

wh;una firma ilegible: Esteban Santiago Allegretti”.- ES COPIA FIEL, doy fe.- Al dorso

fl! A
o

H

en el margen superior hay un sello timbrador ... - A continuacién sigue la legaliza-

eiicion de la firma de la nombrada traductora, ...”.- ES COPIA FIEL, doy fe.- En este
Ql(l
i

o.iuestado la compareciente DICE: que en la forma expresada deja INCORPORADO y

i)

i) TRANSCRIPTO en este Protocolo el Poder que agrego a la presente, solicitando de

f*:',meme (Articulo 1.002 del Cédigo Civil): Se justifica la misma por conocimiento de la

\,“,Q,Autouzante - ...~ LEO esta escritura a la compareciente, quien asi la otorga y en prue-
’(’!I\)
;;\?, ba de conformidad, la firma ante mi, doy fe.- Dagmar MESSERFR Ante mi: MA-

1)

'RIELA VANINA SCARDACCIONE. Escribana. Esta mi sello. CONCUERDA con

cm
“:‘\)su escritura matriz que pas6 ante mi, al folio 44 del Reglsuo Notarial ntimero 1788,
i)

i ﬁ}mtennamente a mi cargo.- PARA LA APODERADA expldo la presente PRIMERA

1)
Rii)COPIA en tres (3) sellos de actuacién notarial numer ados correlativamente desde el
i

numelo N 0073761 53 al presente inclusive, que sello y ﬁuno en la fecha y ]‘i ‘&i "_@1
_ “‘*

'(ﬂ ﬂ)

“' daccmne ~ Escribana — Mat. 4527.” ~ESCOPIAT I’II};&% quoal tes pbrﬁleuj 5 ¢
u) B N c© ‘
g)"iesculma de referencia, doy fe.- CUARTO: Tmalmenle\%&m xgeélé)ntg Eﬁp
6)5\ S o
1) Que el presente otorgamiento no mgmﬁca )émmcml al é’ﬁ%c‘ igh

N

’o“»l’)
thtmdas y b) Que los nombrados ap0d< 1adosj§ushmi%s nb po/d a
\(

26

29
a0
31
32
33

34

39

410
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404,

Comn

fe.-

mi s

lative

. , o . . . (X
tenor de lo dispuesto en el articulo 77 inciso h) de la Ley Orgénica Notarial Namero ('\e)

)
te escritura y del derecho de leer por si este instrumento.- LEO esta escritura a la e

gistr

senle PRIMERA COPIA en cuatro (4) sellos de actuacién notarial numerados corre- &

utorizante.-Yo, la Escribana Autorizante impongo y advierto a la compareciente, a (M
‘ (@

respecto de los alcances y consecuencias de las clausulas contenidas en la presen- (w

Qt6

(‘l

. - ((
pareciente, qmen asi la otorga y en prueba de conformldad la firma ante mi, doy (

Dagmar MESSERER Ante mi: MARIA SILVINA LASARTE. Escribana. Esta ((,?'(',
l'\(?,
ello. CONCUERDA con su escritura matriz que pasé ante mi, al folio 85 del Re- 8(;

((L( '

o Notarial nimero 1788, a mi cargo. PARA LA PODERDANTE expldo la pre- )

u 4

({n

I\ <
(guo
amente desde el nimero N 007422051 al presente inclusive, que sello y firmo en (Cm

Qg
la fecha y lugar de su olmgamlenlo doy fe.- (g

(\ 4§
(o @'

(\'6'

(0 0|

(}(s_

(0 )
( )x(ﬂ
(i
(X4
{ (l (J
)
G i

0

U 16

i)

()]
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W COLEGIO DE ESCRIBANOS de la Ciudad de Buenos Aires, Capital Federal de la Repiblica
Argenting, en virtud de las facultades que le confiere la ley vigente, LEGALIZA la firma

v sello del escribane MARIA SILVINA LASARTE

<
: (
ebrantes em ¢l documente anexo, presentado en el dia de la fecha bajo ()
A o , (l
o N 070312117346/0 - La presente legalizacién ne juzga sobre
¢l contenido y forma del documento. (

)

Buenos Aires, Lunes 12 de Marzo de 2007

LA

G )
.

ESC. EDDA ENRIQUETA SINELLE ... . ... .
COLEGIO DE ESCRIBANOS '
CONSEJERA

n )
Wi )
35.))
0
ini
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ARNTINA (Convention de La Haye du 5 octobre 1961) A 00115229

v

| PAIS: REPUBLICA ARGENTINA s e e 2

Il presente documento PUDICO - oo oo s o

2. Ha sido f;rmado por EDDA _ENRIQUETA. SINELLI- d il b -

3. Quien actia en calidad de (_:O§SEJERA . e
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién No. 03-21128
Clasificacion Internacional (IPC): A61K 45/06
Concepto Técnico No. 4147

Patente d_e Invencion Patente de Modelo de Utilidad |:\

Via Nacional
Via PCT (fase nacional) Cap.l ] 'Cap. I
No. Sol. Internacional PCT/EP01/10207

Fecha de Presentacion Internal. 2001/09/05
Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiados
Descripcidn: Folios: 15a 29
Reivindicaciones: Folios 30 a 38 como se radicé inicialmente
Folios 125 a 128 Modificado.
Folios 148 a 151 Modificado

Rta. del Solicitante: Folios: 121 a 129 y 141 a 147
Prioridad: Fecha: 2000/09/14, pais: DE, numero: 10045380 /

2. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: Método de anticoncepcién y forma de administracion del
mismo

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de desarrollar un
metodo de anticoncepcidn oral, asi como una forma de administracion tal que
reduzca la cantidad de sangrados de retiro mientras se asegura una
anticoncepcion confiable.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
metodo de anticoncepcion que tiene una duracién de la fase de ingesta menor
que en el periodo de ingesta final y que este Ultimo, a su vez es menor que el
periodo de ingesta siguiente.

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K 45/06
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3. Determinacion del Estado de la Téchica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es:

Fecha de presentacién de la solicitud prioritaria 2000/09/14

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la busqueda en el estado de
la técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes con fecha de publicacioén anterior a la
de la solicitud.

Fecha de

o .
N Documento Titulo publicacién

ULTRA LOW DOSE ORAL
CONTRACEPTIVES WITH LESS
MENSTRUAL BLEEDING AND
SUSTAINED EFFICACY

D1 EP 0911029 1999/04/28

4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

¢ Dice el solicitante que las actuales reivindicaciones refieren a un kit para la
anticoncepcién hormonal es decir a producto farmacéutico, cuya definicion no
incluye ninguna indicacion relativa a una prescripcién de administracion, o a
un. método de tratamiento terapéutico o a un paso de un método de
tratamiento. La caracteristica novedosa e inventiva del producto que se
reivindica reside en que la cantidad de unidades diarias de hormona es
menor que en la unidad de envasado correspondiente al siguiente periodo de
ingesta.

Se recuerda al solicitante que las caracteristicas esenciales para definir la
patentabilidad de un producto no reside en la “cantidad de unidades diarias” de
farmaco o en los “periodos de ingesta”, ya que esto sugiere inmediatamente una
forma de administracion y por lo tanto un uso final o un método de tratamiento. Se
recuerda nuevamente al solicitante que un producto farmacéutico debe
caracterizarse por sus componentes, mas no por la dosis requerida por dia o
periodos de ‘ingesta”, ya que estos términos relativos a aspectos no técnicos no
son los elementos constitutivos particulares requeridos para la elaboracion de un
producto farmacéutico sino para la utilizacién de un producto terminado en un
método de tratamiento directamente en un paciente, por lo tanto estos datos no se
consideran relevantes a la hora de desvirtuar la carencia de novedad de la
presente solicitud contra D1.

e El solicitante grafica el concepto inventivo de la invencién y dice que al
analizar el método descrito hay que tener en cuenta que la referencia a un
numero de dias en los que se administra una unidad diaria de hormona
implica que la forma de presentacién del kit que se reivindica comprende el
numero equivalente de unidades diarias de hormona. Por consiguiente, la

duracion de las fases de ingesta y de las pausas entre ingestas determina el

nimero de unidades diarias de hormona comprendido en la pluralidad de
unidades de envasado. Las diferentes fases de ingesta, pausas entre
ingestas, y los diferentes ciclos de ingestas y duracién se corresponden con
una cantidad de unidades diarias de hormona y de placebo, por consiguiente,
es posible dirigir una reivindicacién a producto de manufactura que no

AL |
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contraviene los requisitos del articulo 20(d) y no es un método de
tratamiento.

Se recuerda nuevamente al solicitante que un producto farmacéutico debe
caracterizarse por sus componentes, mas no por: “administracion”, “dosis diaria”,
‘ingestas”, “pausas”, “envase”, “ciclos”, “duracién”, ya que estos términos relativos
a aspectos no técnicos no son los elementos constitutivos particulares requeridos
para la elaboracion de un producto farmacéutico sino para la utilizacién de un

producto terminado en un método de tratamiento directamente en un paciente, por

lo tanto estos datos no se consideran relevantes a la hora de desvirtuar la carencia

de novedad de la presente solicitud contra D1.

* Dice el solicitante que la anterioridad describe la administracion prolongada
de estrégeno y progestina durante 60 a 100 dias consecutivos, después de lo
cual se interrumpe 3 — 10 dias. Este documento no incluye efectos
ventajosos como reduccion del goteo vaginal y el sangrado de retiro, al
incrementar sucesivamente la longitud de los periodos de ingesta y asi
proveer una cantidad de unidades diarias de hormona cada vez mayor en
cada unidad de envasado. Por consiguiente las enseflanzas de la
anterioridad no afectan la novedad.

Se aclara al solicitante que al hablar de incrementar los periodos de “ingesta” esta
sefialando inequivocamente la administracién a un paciente, de un.medicamento
en cierta dosis, en ciertos periodos de tiempos, por lo tanto esta caracteristica no
es tenida en cuenta para analisis de patentabilidad ya que va dirigida al uso
posterior de un producto o a un método de tratamiento como tal.

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Novedad (articulo 16 D486)

Reivindicaciones 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17: Kit para anticoncepcién hormonal -

caracterizado porque contiene 2 — 4 unidades de envasado donde:

una contiene 1, 2 o 3 blister con 20, 21, 24 o 30 tabletas que comprenden
estrégeno / gestageno y 4, 5, 6 o 7 placebos;

otra contiene 2 o 4 blisteres con 40, 42, 48, 49, 60 o 72 tabletas que
comprenden estrégeno / gestageno y 5, 6 o 7 placebos;

otra contiene 2 o 3 blisteres con 60, 63, 77, 90 o 96 tabletas que comprenden
estrégeno / gestageno y 5, 6 o 7 placebos.

Otra contiene 2 blisteres con 84 o 105 o 120 tabletas que comprenden
estrogeno / gestageno y 7 placebos.

D1 ensenia (ver folio 132-133) kit de tabletas que contienen estrégeno, progestina
y placebo para 60 — 110 dias consecutivos con ventajas como disminucion del
sangrado menstrual, disminucion de la anemia en el paciente, menor exposicion a
la medicacioén, alta frecuencia de cumplimiento y mas conveniencia en el estilo de
vida de la paciente.

¢ Los elementos caracteristicos del kit de las reivindicaciones 1, 3, 5, 7, 9, 11,
13, 15, 17 es decir: kit de anticoncepcion hormonal, tabletas con
estrogeno y/o gestageno y placebo habian sido divulgados previamente
en el Estado de la Técnica.
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De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las
reivindicaciones 1 - 17 no es nuevo.

- 6. Conclusion:

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las
reivindicaciones: 1 a 17 (folios: 148 a 151)

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
4147 Cédigo No. 202087

AR
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® £ | nc o 5
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/03-021128

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 12 de
marzo de 2003, bajo el nimero 03 - 021128, entré a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada: “METODO DE ANTICONCEPCION Y FORMA DE
ADMINISTRACION DEL MISMO”, que corresponde a la solicitud internacional
PCT/EP01/10207 del 5 de septiembre de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que
debe llenar la solicitud, y cumplidas las exigencias legales, se ordeno publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontré que la
invencidn no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con
fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirio al peticionario en dos oportunidades para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 13 de agosto de 2008
y el 23 de julio de 2009, atendié oportunamente a los requerimientos formulados, y
presentd las respectivas aclaraciones. Finalmente, allegd un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articuio 34
de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que el solicitante mediante escrito radicado el 12 de agosto de 2009,
informé el cambio de nombre de Schering Aktiengesellschaft a Bayer Schering
Pharma Aktiengesellschatft, el cual reune los requisitos legales.

SEXTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina se 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”.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 18, contenidas en los folios 148 a 151, no
cumplen con el requisito de novedad. de acuerdo con las siguientes

consideraciones:

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5, 7 y 10
1 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284.
Linea 9800-910165 Call Center 6513240.
Bogota D.C.Web. www sic.gov.co
e-mail: into@sic.gov co
Boanta D C - Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONN® & 1205 0 2

Por la cual se niega una patente de invencion
Rad. N° PCT/03-021128
1. Objeto de la invencion

El objeto de la solicitud de patente de invencion se refiere a un método de
anticoncepcion que tiene una duracion de la fase de ingesta menor que en el
periodo de ingesta final y que este Ultimo, a su vez es menor que el periodo de
ingesta siguiente.

El problema técnico planteado en la solicitud radica en la necesidad de desarrollar
un método de anticoncepcion oral, asi como una forma de administracion tal que
reduzca la cantidad de sangrados de retiro mientras se asegura una
anticoncepcion confiable.

2. Determinacion del estado de la técnica
2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de septiembre de 2000,
que corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud DE
No. 100 45 380.5.

La prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun obra en
los folios 164 y 165 del expediente el estudio.

2.2. Documentos del estado de la técnica

Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontré el
siguiente documento anterior a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con
la materia reclamada:

No. Documento Titulo Fecha de
publicacion

Ultra low dose oral

D1 contraceptives with less
EP 0311029 menstrual bleeding and 1999/04/28
o sustained efficacy B
3. Novedad

El articulo 16 de la Decision 486 sefiala lo siguiente: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7y 10
2 Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284.
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Por la cual se niega una patente de invencion
Rad. N° PCT/03-021128

una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializaciéon o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

Al respecto, el Tribunal Andino de Justicia ha sefialado lo siguiente:

“[...] el requisito de novedad exige que la invencion no esté comprendida en el estado
de la técnica, el cual abarca el conjunto de conocimientos tecnolégicos accesibles al
publico antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de
la prioridad reconocida.

Para la aplicaciéon de este concepto, es importante que el estudio del estado de la
técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones innovadoras del invento.
Todo ello, desde luego, considerando las excepciones previstas en el articulo 3 de la
Decisién 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

En otras palabras, para que una invencion sea novedosa se requiere que no esté
comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o de la.prioridad reconocida, ni la innovacion ni
los conocimientos técnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles al
publico, entendiendo que la difusién de la informacién que se menciona debe ser
detallada y suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar esa
informacién a fin de explotar la invencion”'.

En el presente caso, el objeto carece de novedad porque se trata de una materia
conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, las reivindicaciones 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17 se refieren q un kit para
anticoncepcion hormonal caracterizado porque contiene 2 — 4 unidades de
envasado donde: una contiene 1, 2 o 3 blister con 20, 21, 24 o 30 tabletas que
comprenden estrogeno / gestageno y 4, 5, 6 o 7 placebos; otra contiene 2 o0 4
blisteres con 40, 42, 48, 49, 60 o 72 tabletas que comprenden estrogeno /
gestageno y 5, 6 o 7 placebos; otra contiene 2 o 3 blisteres con 60, 63, 77, 90 0 96
tabletas que comprenden estrogeno / gestageno y 5, 6 o 7 placebos; otra contiene
2 blisteres con 84 o 105 o 120 tabletas que comprenden estrégeno / gestageno y 7
placebos.

Por su parte, la anterioridad D1 ensefia (ver folio 132-133) un kit de tabletas que
contienen estrogeno, progestina y placebo para 60 — 110 dias consecutivos con
ventajas tales como disminucion del sangrado menstrual, disminucién de la
anemia en el paciente, menor exposicion a la medicacion, alta frecuencia de
cumplimiento y mas conveniencia en el estilo de vida de la paciente.

' Proceso 105-1P-2008
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Asi las cosas, los elementos caracteristicos del kit de las reivindicaciones
independientes 1, 3, 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, es decir un kit de anticoncepcion
hormonal, tabletas con estrégeno y/o gestageno y placebo habian sido
divulgados previamente en el estado de la técnica.

De manera que el objeto de esta solicitud, tal como aparece en las eivindicaciones
1 a 18 no es nuevo, razon por la cual no cumple con lo dispuesto por el articulo 16
de la Decisidon 486.

4. Sobre la respuesta del solicitante

El solicitante indica que las actuales reivindicaciones se refieren a un kit para la
anticoncepcion hormonal, es decir, a producto farmacéutico cuya definicion no
incluye ninguna indicacion relativa a una prescripcion de administracion, o a un
método de tratamiento terapéutico o a un paso de un método de tratamiento.
Agrega, que la caracteristica novedosa e inventiva del producto que se reivindica
reside en que la cantidad de unidades diarias de hormona es menor que en la
unidad de envasado correspondiente al siguiente periodo de ingesta.

Al respecto, se recuerda al solicitante que las caracteristicas esenciales para
definir la patentabilidad de un producto no reside en la “cantidad de unidades
diarias” de farmaco o en los ‘periodos de ingesta”, ya que esto sugiere
inmediatamente una forma de administracion y por lo tanto un uso final o un
método de tratamiento, el cual no es patentable en virtud del articulo 20 de la
Decisiéon 486. Se recuerda nuevamente al solicitante que un producto
farmacéutico debe caracterizarse por sus componentes, mas no por la dosis
requerida por dia o periodos de “ingesta”, ya que estos términos relativos a
aspectos no técnicos no son los elementos constitutivos particulares requeridos
para la elaboracion de un producto farmacéutico sino para la utilizacion de un
producto terminado en un método de tratamiento directamente en un paciente, por
lo tanto estos datos no se consideran relevantes a la hora de desvirtuar la
novedad de la presente solicitud.

El solicitante grafica el concepto inventivo de la invencion y dice que al analizar el
método descrito hay que tener en cuenta que la referencia a un nimero de dias en
los que se administra una unidad diaria de hormona, implica que la forma de
presentacion del kit que se reivindica comprende el numero equivalente de
unidades diarias de hormona. Por consiguiente, la duracion de las fases de
ingesta y de las pausas entre ingestas determina el nimero de unidades diarias de
hormona comprendido en la pluralidad de unidades de envasado. Las diferentes
fases de ingesta, pausas entre ingestas, y los diferentes ciclos de ingestas y
duracién se corresponden con una cantidad de unidades diarias de hormona y de
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placebo, por consiguiente, es posible dirigir una reivindicacion a producto de
manufactura que no es un método de tratamiento.

Es preciso recordar al solicitante que un producto farmacéutico debe
caracterizarse por sus componentes, mas no por: “administracior’, “dosis diarid,
ingestas’, ‘pausas’, ‘envase’, ‘ciclog’, “duracioéri, ya que estos términos relativos a
aspectos no técnicos no son los elementos constitutivos particulares requeridos
para la elaboracion de un producto farmacéutico, sino para la utilizacion de un
producto terminado en un método de tratamiento directamente en un paciente, por
lo tanto estos datos no se consideran relevantes a la hora de realizar el examen

de patentabilidad.

Dice el solicitante, que la anterioridad describe la administracién prolongada de
estrogeno y progestina durante 60 a 100 dias consecutivos, después de lo cual se
interrumpe 3 — 10 dias. Este documento no incluye efectos ventajosos como
reduccién del goteo vaginal y el sangrado de retiro, al incrementar sucesivamente
la longitud de los periodos de ingesta y asi proveer una cantidad de unidades
diarias de hormona cada vez mayor en cada unidad de envasado, y que por ello
las ensefianzas de la anterioridad no afectan la novedad.

Al respecto cabe aclarar, que al hablar de incrementar los periodos de ‘ingesta’ esta
sefialando inequivocamente la administracién a un paciente de un medicamento
en cierta dosis, y en ciertos periodos de tiempos, por lo tanto esta caracteristica no
es tenida en cuenta para analisis de patentabilidad, ya que va dirigida al uso
posterior de un producto o a un método de tratamiento como tal, los cuales no son
objeto de patente en virtud de los articulos 14 y 20 de la Decision 486.

Por lo expuesto, se concluye que no obstante los comentarios formulados por el
solicitante, la solicitud no cumple lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencion a la creacion
denominada; ‘METODO DE  ANTICONCEPCION Y FORMA DE

ADMINISTRACION DEL MISMQO.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al doctor J. lan Raisbeck, en su
calidad de apoderado de la sociedad BAYER SCHERING PHARMA

AKTIENGESELLSCHAFT, o a quien haga sus veces, el contenido de la presente
resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede
el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio al
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el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio al
momento de notificarse o dentro de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., alos U MiR 701

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCJO,

GUSTAVO VALBUENA/QUINONES

Doctor
J. IAN RAISBECK
Diagonal 34 No. 05 - 28.

/I?goté D.C.

202067
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