\ .
£
. \Iy

SUPLERINTENDENGIA BE INDUSTRIA Y COMERGIO

Clarke, Mo ININIIARMARLEET

o. 06-018102- -000

ra. 11 PATENTEIYH 378 F
!L?t. 444 RESPUESTAREQUE  Folios! 9

P-1916

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. 06.018.102
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta, identificada como aparece al pie
de mi firma, domiciliada en la catrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad NOVARTIS AG., domiciliada en Basilea Suiza,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 12883
notificado por fijacién en lista el 20 de noviembre de 2009, relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 3443, me permito informar lo siguiente:

1.  Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones, que
ahora consta de 3 reivindicaciones y en donde se realizaron las siguientes
modificaciones:

1.1 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 11 y 12 que hacfan alusién al
uso de los compuestos de férmula (T).

1.2 Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 8 y 9 que hacfan mencién a la
posible combinacion del compuesto de férmula (I) junto con otros ingredientes
activos y al uso, respectivamente.

1.3 Se restringio el alcance de la presente solicitud al compuesto cuyo nombre |

IUPAC  corresponde a  1-[2-(2-etil-2H-tetrazol-5-il)-etil-3-[5-(3-fluoro-4-
metansulfonil-fenil)-4-metil-tiazol-2-l]-utea en la forma de base libre 0 en la
fotma de sal, 2 la composicién farmacéutica que lo contiene y al proceso para la
preparaciéon del mismo. El sustento para ésta restriccién se encuentra en el
antiguo capitulo reivindicatorio y en la memoria descriptiva, principalmente entre
las paginas 19 a 21 y en la pagina 103 (ejemplo 110).

Sobre este particular nos permitimos manifestat que las anteriores
modificaciones no involucran ampliacién alguna de la materia originalmente
presentada en esta solicitud y se llevan a cabo con el 4nimo de resaltar la novedad
de la presente invencién sobre la anterioridad citada por ese despacho.
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Teniendo en cuenta el concepto técnico emitido por el Sefior Supetintendente
Delegado para la propiedad intelectual GianCarlo Matcenato Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatotio comprende menos de 15 reivindicaciones y la solicitud fue
presentada con anterioridad al 1 de enero de 2009.

2. Novedad

El sefior examinadot indic en su concepto técnico No. 3443 que la invencibén en
estudio carecia de novedad a la luz de lo revelado en el documento D1 (CO
0491790) dado que esta anteriotidad tevela compuestos de formula (I) que
podtian abatcar compuestos reportados en la presente solicitud.

Con relacién a lo antetior, resulta pertinente dirigir la atencién del sefior
examinador al articulo 16 de la Decmlon 486 donde se establece que “Una
invencidn se considera 1 1do 1 ;

cnica.

E! estado de la técnica comprenderd todo o que haya sido accesible al priblico por una
deseripeidn. escrita u oral, wiiligacion, comerdializacion o cualguier otro medio antes de la fecha
de presentacidn de la solicitnd de patente o, en su caso, de la priovidad reconocida....” el
resaltado es nuestro).

Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se
considera como nueva si estd “comprendida” en el estado de la técnica, dicha
norma se esti tefiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno

o a algunos. de los componentes que hacen patte de la nueva solicitud.

En efecto, para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que ella,
TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocimientos existentes que son
aplicables al proceso industrial’” como define el estado de la técnica el Tribunal de
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Ttibunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvittuar el tequisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
reivindicado pot la invencidén bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusién a la que se llega
después de un andlisis exhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatotio de la invencién en estudio y la divulgacién citada por ese
despacho como anterioridad.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o citcunstancia de la nueva
creacién ya hace parte del estado de la téenica no quiere ello decir, desde huego,
que la invencién deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
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raz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “bay que advertir que toda creacidn es en cieria
Jforma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cwenta un comjunto de comocimientos técnicos que le permitan crear nuevos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro).

Por lo tanto y teniendo en cuenta lo antetdormente expuesto, como minimo la
novedad debe contemplar los signientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA
en cada uno de los documentos que se mencionan como antetioridad; y

-Que la invencién en cuestién puede parur de conocimientos conocidos, caso en
el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion
con sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en
estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fucsen ciertas, setfa forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante estd comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, y que todos los compuestos reclamados en la presente
invencién se encontraran revelados de manera expresa y nada ambigua dentro de
la invencién citada como arte previo.

Sobre este particular, respetuosamente nos permitimos manifestar que la
diferencia entre lo revelado en la solicitud en estudio y el documento D1, radica
principalmente en que la presente invencién revela de manera expresa y nada
ambigua que el grupo amino soportado por el grupo tiazol es el grupo C(O)-
NR°R". v

En contraste, el documento D1 reporta compuestos de la formula (I)

en donde las modalidades en las cuales R' puede ser similar a los compuestos de
la presente solicitud es cuando R' es ~(C=Q)-(NH),-Het, en donde a es 06 1, y
Het denota un anillo heterociclico de 4, 5, 6 6 miembros, que tiene uno o mds
heterodtomos del anillo seleccionados a partir del grupo que consiste en oxigeno,
nitrégeno, y azuftre, estando este anillo opcionalmente sustituido pot hidroxilo,
alquilo de 1 a 8 4tomos de catbono, alcoxilo de 1 2 8 4tomos de catbono, o por
un anillo heterociclico de 5 6 6 miembros que tiene uno o mas heteroitomos del
anillo seleccionados a partic del grupo que consiste en oxigeno, nitrégeno, y
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azufre, 6 cuando R' es -(C=0)-(NH);-T, en donde b es 0 6 1, y T denota
cicloalquilo de 3 a 8 4tomos de carbono, o fenilo, cualquiera de los cuales estd
opcionalmente sustituido por hidroxilo, alquilo de 1 a 8 dtomos de carbono,
alcoxilo de 1 2 8 4tomos de catbono, o por alquilo de 1 a 8 dtomos de carbono
sustituido por hidroxilo.

En este orden de ideas, el sefior examinador puede notar que el documento D1
siempre tendri en esta clase de compuestos, un grupo cicloalquilo o heterociclico
unido directamente al grupo ~(C=0)-NH-, lo cual es totalmente diferente del
patrén de sustitucién mostrado por los compuestos de la presente solicitud,

donde el grupo amino tiene un grupo alquilo que puede soportar un grupo

heterociclo.

No obstante lo anterior, el solicitante ha decidido testtingir el alcance de la
presente invencién al compuesto del ejemplo 110 y al proceso especifico para
obtener el mismo, que son caracteristicas técnica que nd se habian mencionado
ni sugerido en el documento D1.

Sobre este particular, es deseo ‘del solicitante senalar que la matera ahora
reclamada cumple con los requisitos de novedad pues 10 habia sido revelada ni
susceptible de derivacion directa ¢ inequivoca a partir de la anterdoridad D1.

En este orden de ideas, respetuosamente nos permitimos dirigir la atencién del
sefior examinador a lo cons1gnado en el Manual para el Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Conunidad
Andina documento preparado por la OMPI en el 2004, donde se indica en la
pagma 66 en el quinto parrafo que “Un zmz‘ecedem del estado de Za tenica nO puede

vz a 6 de dzc/yo aﬂtecedem‘e puede ser usada en
contra d¢ la ﬂavedad de un o@ez‘a reivindicads.” (El resaltado es nuestro)

En este sentdo, es claro que la invencién en estudio es nueva sobre lo
mencionado en la anterioridad D1 a la luz de las modificaciones realizadas en el
capitulo reivindicatorio. Principalmente, porque D1 no revela ni sugiere el
compuesto del ejemplo 110 de la solicitud en estudio.

‘Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,

atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
solicitad en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién, rogamos expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la

interpretacién de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al

examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado. oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruchas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
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que serd motivada al menos en forma sumaria 5i afecta a particulares”y () deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia 5i es el caso”, tespectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional

- Sefior Superintendente,

o (DAL

RODRIGUEZ D ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20824 CSJ /EV

71014
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SENORES ,,
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E S D

REF: EXPEDIENTE NR.: 06.018.102
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG

¢

Yo, JIMENA ESCOBAR- I}Rn;E,- identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a
usted que sustituyo el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ
D"ALEMAN, domiciliada en Bogotd, D.C., portadora de la tarjeta
profesional No. 20.824, con las mismas facultades con que me fueron
conferidas para este caso.

Conea

C.C. 39.779.452 de Usaquén
T.P. 68.228

Acepto sustitucion

DILIA RODRIGUEZ D°"ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20.824
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JIVINDICACIONES

1. Un compuesto el cual es 1-[2-(2-etil-2H-tetrazol-5-il)-etil-3-[5-(3-fluoro-4-
metansulfonil-fenil)-4-metil-tiazol-2-il]-utea en la forma de base libre o en la

forma de sal.

2. Una composicién farmacéutica que comptende el compuesto de acuerdo
con la reivindicacién 1, en la forma de base libre o de sal, junto con un portador

o diluyente farmacéuticamente aceptable.

3.  Un proceso para la preparacién del compuesto de la reivindicacién 1 en
forma de base libte o de sal, dicho proceso estando caracterizado porque
comprende las siguientes etapas:

®

(A) hacer reaccionar un compuesto de la férmula (1)

Y
. >

A\
- \\

en donde T es un anillo heterociclico de 5 6 miembros que tiene uno o mis
heterodtomos seleccionados del grupo que consiste de oxigeno, nitrégeno y

azufre, con el compuesto de férmula (I11)
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bajo condiciones conocidas per se,

(B) hacer reaccionar un compuesto de la férmula (IV)

Sy
o * D

ra\

0

con un compuesto de la férmula (ITT) bajo condiciones conocidas per se,

(C) hacer reaccionar un compuesto de la formula (V)

N
[ \>—~—NHz
$

con un compuesto de la férmula (VI)

\ay
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bajo condiciones conocidas pet se; y

(ii) recuperar ¢l compuesto resultante.
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La presents Invencién se rafléra a compuestos orgdnicos,
8 su preparacidn, y a su uso como. pi-oduetos farmacéuticos.

En un primer aspsacto, lé prasente Invgnoldn proporciona
compuestos de la férmula I

en forma libre o de sal, eh'donde:’

R' es hidrégeno '6 “aminocarbonlio opcionalments .
sustituido por nitrilo, '

é R' a8 al'qullov ’de‘ 1 a 8 dtomos de carbone-carhonlle, ¢
alcjullo de 1 a 8 dtomos de carbono-aminocarbonilo, cualqulerae de loe
cuales estd opcionalmente sds.t‘ltui'do por haldgeno, hidroxilo, amino,
élqullo de 1 a 8 atomos ds carbono-amino, di(aiquiio de 1 a 8 &4tomos
de carbono)amino, ca‘rboxllo‘.‘glebillc de 1 & 8 atomos de carbono-
dafb’nnllo. nitrilio, fenilo, Halo:lﬁullé” de 1 a 8 &tomos de carbono, o
por alquiio de 1 a 8 dtomos de carbono opcionaimente sustituide por
hidroxilo, | |

6 R' os alquilo de 1 aa étomos de carbono-carbonile, o

alquilo de 1 a 8 dtomos de cafhbnﬁ-immocstbonilo. cualqulera de los
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cuales estd opclionaimente sustituldo por cicloalqullo de 3 a 8 dtomos
de carbono opclonalmente sustituide por hidroxilo,

6 R' es alqullo de 1 a 8 &tomos de carbono-carbonlio, ©
alquilo de 1 a 8 &tomos de carbono-aminocarbonilo, cusiquiera de los
cualea estd opclonaimente sustituido por alcoxilo de 1 a 8 &tomos de
carbono opclonailmenta sustituldo por hidroxilo,

6 R! o8 alquilo de 1 a 8 4&tomos de carbono-carboniio, o
alquilo de 1 a B Atomos de carbono-aminocarbonilo, cuaiquiera de los
cualies estd opcionaiments sustituldo por alcoxllo de 1 a 8 dtomos de
carbonc opcionalmente sustitulde por hidroxilo,

6 R' es alquilo de 1 a 8 atomos de carbono-carbonlla, o
alquilo de 1 a 8 4tomos de carbono-aminocarbonilo, cualquiera de los
cuales astd opcionalmente sustituide por fenllo opclonalmente
sustituido por hidroxilo o alquilo de 1 a 8 d4tomos de carbano,

-~ R' @8 alqullo de 1 a 8 &tomos de carbono-carbonlilo, o
alquilo de 1 a 8 4tomos de carbono-aminocarbonilo, cualqulera de (os
cuales estd opclonalmente sustituldo por un anillo heterociclico de 5
6 68 mlembros que tlene uno ‘0 més heterodtomos del anillo
seleccionados a partir del grupo que consiste en oxigeno, nitrégeno,
y azufre, estando ests anilio opcionaimente suatituido por hidroxilo,
alquilo de 1 a 8 atomos de carbond, o slcoxilo de 1 a 8 dtomos de
carbono,

6 R! es -(C=0)-(NH),-Het, an donde a es 0 6 1, y Het
denota un anillo heterociclico de 4, 5, 6 8 miembros, que fiene uno o

més heterodtomos del aniilo seleccionados a partir de! grupo que
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogada
DILIA RODRIGUEZ .
ASUNTO Radicacién  06-18102
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 43(})@
Oficio D48 36
Folios 009 4020
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) | X cap.l [ x Cap. Il
No. Sol. Internacional PCT/EP2004/009586

Fecha de Presentacién Internacional 27/08/2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de -

la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se fe comunica:
1. Documentos estudiados
Descripcién: Folios 6 a 116 como se radico inicialmente.

Reivindicaciones: Folios 194 a 196 modiﬁ'caido segun respuesta del solicitanté.

Prioridad: Folio 1 UK 0320197.7 del 28/08/2003.

Respuesta del solicitante: Folios 188 a 196.

2. Objeto de la invencion

Titulo: DERIVADOS DE  5-FENIL-4-METIL-TIAZOL-2-IL-AMINA  COMO
INHIBIDORES DE ENZIMAS DE CINASA FOSFATIDILINOSITOL 3 (PI3) PARA EL
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE LAS VIAS
RESPIRATORIAS.

Objeto: El objeto de la solicitud consiste en él‘compu_eSto 1-[2-(2-etil-2H-tetrazol-5-il)-

etil-3-[5-(3-fluoro-4-metanosulfonil-fenil)-4-metil-tiazol-2-il}-urea, su proceso de
preparacion y sus composiciones farmacéuticas.

EXP 2006 018102

yeld
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El problema planteado en la solicitud es proveer compuestos inhibidores de (P13)
que sean Utiles en el tratamiento de enfermedades inflamatorias.

Para solucionar este problema técnico la solicitud proporciona el compuesto 1-[2-(2-
etil-2H-tetrazol-5-il)-etil-3-[5-(3-fluoro-4-metanosuifonil-fenil)-4-metil-tiazol-2-il]-urea,
sus procesos de preparaciéon y sus composiciones farmacéuticas.

Reivindicacién 1: El compuesto 1-[2-(2¥etil-2H-tetrazol~5-iI)-etil-3-[5-(3-fluoro-4—
metanosulfonil-fenil)-4-metil-tiazol-2-il]-urea en forma de base libre o en la forma de
sal.

—\—\ N,
L W{‘
Donde R* es Fltor y Het es: Hy

Reivindicacién 2: Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de
la reivindicacién 1.

Rejvindicacién 3: Proceso para la preparacién del compuesto de la reivindicacion 1.

Se catalog6 la invencion segun la IPC asi: CO7D 277/00, A61K 31/17, A61P 29/00.

3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El proceso de la reivindicacién 3 no es claro al indicar “bajo condiciones conocidas
per se”. De igual manera la definicion del sustituyente T es muy general y poco
concisa.

4. Determinacion del Estado de la Técnica
Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es 28/08/2003, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

o v Fecha de-
| N Documento | Titulo publicacion
Derivados de 5-feniltiazol y uso como 28/02/2002

D1| ©CO04917%0 inhibidores de PI3 cinasa (prioridad)

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial para establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la
solicitud.

EXP 2006 018102
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Novedad: (articulo 16 D 486)

La reivindicacién 1 de la solicitud reclama el compuesto de formula:

. W:fcc
Donde R* es Fltior y Het es: Hy

El documento D1 divulga compuestos inhibidores de PI3 de formula general:

Donde:

R°es H

R°esF

Ra es SO,CH3 “

R' representa alquilCy.g-carbonilo, o alquulC, 8*am1nocarbonllo cualquiera de los
cuales esta opcionalmente sustituido por un anillo heterociclico de 5 6 6 miembros
que tiene uno o mas heteroatomos del anillo seleccionados del grupo que consiste en
oxigeno, nitrégeno, y azufre, estando este anillo opcionalmente sustituido por
hidroxilo, alquiloC+.5 0 alcoxiC1.s

Comparando elemento por elemento, vemos que D1 divulga el compuesto
reivindicado en la presente solicitud cuando R' es etilaminocarbonil-2-etil-2H-tetrazol-
5-il, por lo tanto el compuesto reivindicado no.es nuevo.

6. Respuesta a los argumentos del solicitante
Ef solicitante argumenta en respuesta al conf':epto técnico No 3443 lo siguiente:

1. “La diferencia entre lo revelado en la solicitud y D1 radica principalmente en que la
presente invencién el grupo amino. soportado por el grupo tiazol es el grupo
CONR?R®, mientras que en D1 las modalidades en Ias cuales R’ puede ser similar a
los compuestos de la presente solicitud es cuando R’ es (C=0)-NH-Het..."

“En ese orden de ideas D1 s:empre tendra en esta clase de compuestos, un grupo
cicloalquilo o heterociclo unido directamente al grupo (C=0)-NH, lo cual es
fotalmente diferente del patrén de sustitucion mostrado por los compuestos de la
presente solicitud, donde el grupo amino tiene un grupo alquilo que puede soportar
un grupo heterociclo”

“En este sentido es claro que la invencion en estudio es nueva sobre D1,
principalmente porque D1 no revela ni sugiere el compuesto reivindicado en la
solicitud en estudio”.
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Este despacho difiere respetuosamente de la posicion del solicitante ya que el
documento D1 divulga compuestos (ejemplos 93, 94, 112, 115y 178 a 181) donde el

grupo amino tiene un grupo alquilo que soporta un grupo heterociclo y

evidentemente entre los grupos heterociclos divulgados en D1 esta 2-etil-2H-tetrazol-

~5-il, por lo tanto, el compuesto reivindicado en la solicitud no es nuevo.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as:

N° Documento | Reivindicaciones Afectadas | Requisito que Afecta

D1 ;-0004-917'90 | '_1_a3 | | _ Novedad_

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisitn 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegard la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Ndevas Creaciones (C)

E! anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

09 A am

EXAMINADOR TECNICO

CONCE?TO TECNICO No. 876 Cédigo No. 202077
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