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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
habiles contados a partlr del envio de la presente dltadlôn, an horaro de 8:00 a m a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de Is resolución 
de la referenda proferida deritro del expediente tramitado con 01 nÆmero de radicaciôn 
citado en el asunto. 

Do no hacerse presente en of tØrmino iridicado anteriormente, la providencla en menciôn so 
notificarØ por edicto, el cual se fijarâ por el tØrmino de diez (10) dIas en el Centro de 
DocumöntaciOn a lnformaciôn. 

Para su comodidad el texto completo de la resoluciOn so encontrarÆ disponible en la pagina 
web do la Entidad desde el dia hØbil siguiente al do su notificaciOn, la cual padre ser 
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pØgirta www.sic.gov.co, con el 
nCmero do resoluciOn a travØs do la opciOn trÆmites y servicios - do carecter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

En caso de que so haya notificado, haga caso omiso do este aviso. 

Secretaria General 

SUPER1NTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 21-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contester favor indique el nOmero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 28.55 mt. 2 Tel 5880070 
radicación consignado on 81 sticker Call Center 6513240. Unea 018000-910165 
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S Industria y Comercio 
SUP E R I N T E NO EN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERC1O 

RESOLUCION 
’ 

Porla cual se resuelve on recurso de reposiOiOn� 

Rad. PCT/ 06-039628 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERC1O 
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el 

numeral 54 del artIculo 30 del Decreto 1687 de 2010, y 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante Resolución  No 66106 del 29 de noviembre de 2010, la 
Superintendencia de Industria y Comercio denegO la solicitud de patente de 
invenciOn a la creación denominada "UN PROCESO PAR.A PRODUCIR 
PROTEINA EXOGENA EN LA LECHE DE MAMIFEROS TRANSGENICOS Y UN 
PROCESO PARA PURIF1CAR PROTEINAS DE ESTA MANERA", con fundamento 
en los articulos 14, 16, 18, 25 y 30 de Ia Decision 486 de Ia Comisión de la 
Comunidad Andina, al estimar que,:Ia misma, ademàs de no cumplir con los 
requisitos de novedad, nivel inventivo y unidad de invenciOn, carece de claridad, 
definición y concisiOn a la,Iuz de lo dispuesto en el articuto 30 de Ia mencionada 
Decision andina. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 29 de diciembre do 
2010, con el nUmero 06 039628 00010 - 0000, encontrÆndose dentro del tØrmino 
establecido para el efecto, la doctora iLuz Clemenciade PÆez, en su calidad de 
apoderada de Ia sociedad Sterrenbeld Biotechnologie North America mc, intŁrpuso 

. recurso i de reposicion contra la citadaResolución.  con fundamento en los 
argumentos que a continuaciOn se sintetizan: 

La recurrente argumenta respecto al cumplimiento del requisito de claridad de las 
reivindicaciones, que no resulta comprensible por quØ el examinador considera que 
no es clara la procedencia de la proteina reclamada, "teniendo an cuenta quo ya so 
ha b/a aclarado en el memorial de respuesta a! Oficio N°3573, quo el mOtodo 
reivindicado reclama la produccion de una hormona do crecimiento recombinanto 
humana a partir de Ia loche do un mamifero transgØnico" S 

Y agrega que no es claro por quØ el examinador afirma que "las nuovas 
reivindicaciones debieron continuer con el Disclaimers do elaboraciôn do un 
mamifero transgenico no humario, con  el,,fin do evitar objeciones por apl/caciOn 
industrial yb ainpliaciôn de materia, y  que al estar -dicha caracteristica en la 
reivindicaciOn independiente, todas las ;àaracterIsticas de Ia reivindicaciOn 
independiente se deben entender contØnidas en las reivindicaciones depend ientes. 

En relaciOn con la unidad de invenciOn Ia apoderada indica, que la presente 
solicitud busca revelar un mOtodo pars- producir hormona de crecimiento 
recombinante humana en la leche de un mamIfero transgØnico, el cual comprende 
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tnto la etapa de producciOn de un mamifero transgØnico viable y sano, como la de 
Ut-ificación de la hormona de interØs de la leche de dicho mamIfero, tat como se 

flama en las reivindicaciones I yi 18. Por consiguiente, la presente invenciOn 
:arda un ünico concepto inventivo. 

� Simismo, manifiesta que no es relevante obtener un mamifero transgenico 
poductor de 1-lormona de Crecimiento Humana en la leche si luego no se utilizarØ 
dn sistema de purificaciOn posterior. Lo mismo ocurre con un proceso de 
0.urificacft a partir de leche sin partir de un animal que produzca el elemento a 
5Urificar. 

entØ at documento Dl, la apoderada afirma no estar  de,’acuerdo con el 
xaminador en cuanto a .que dicha anterioridad anticipa todas las caracteristicas 

tØcnicas esenciales de la solicitud denegada. Por el contrario, si bien las tØcnicas 
utilizadas previamente, y a las que el examinador hace referencia, han sido 
utilizadas en otros sistemas o con otros productos, en ninguno de los casos citados 
se produce Hormona de Crecimiento Humana en la leche do bovinos. 

Adicionalmente, la apoderada asevera que. mªs aCm. este animal, dado que esta 
hormone es lactogØnica en Ia vaca, produce una re-estimulaciOn do Ia pro ducciOn 
do leche, Jo quo perpotUa su produce/On y conjuntamente con Østa de ía hormone 

. recombinanto. Este es un sisteme Cmnico que lo diforencia totalmente del prnceso 
revelado on Dl y do cualquier otro proceso semejante on el que se utilizan 
mamfferos :transgenicos pare la producciOn do proteinas humanas on su leche. So 
genera, de esta manera, un sistema  productivo particular caracterizado por una 
continua producciOn de leche con Hormone de Crecimiento Humana quo entra en 
81 tren do purificaciOn mientras so sigue produciendo nuovas cantidades do la 
misma quo a su vez entran en un nuevo tron de purificación. Esta coniunciOri_de 

pfocesOs’. 

Por otra parte, la recurrente manifiesta que el examinador estØ a cargo de 
colocarse at momento en el cual la: persona medianamente versada en la materia 
buscaba dar una solución a un problema tØcnico especifico, de modo que la 
solución tØcnica ya reivindicada no puede resultar el punto de partida del anÆlisis 
de nivel inventivo. AdemÆs, sostiene que a Ia luz de dicho anâlisis en retrospectiva 
cualquier invenciOn resulta obvia at encontrarse documentos que, ajustados a dKha 
soluciOn, permitirian obviar la habilidad inventiva que empleó el inventor, cuando 
disponia Cinicamente de las enseæanzas y el conocimiento disponibles en ese 
momenta. 
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Respecto al fivel inventivo de la solicitud denegada la apoderada expresa que "el 
proceso de la presente sollcitud genera tin mamIfero genØticamonte modificado 
que ofrece como efeoto inesperad&qqe el animal resultante es viable V sane an 
con nivoles olevados de hormona de crecimiento humana en su sangre. Do esta 
manera, y consk!erando quo en ninguno do los casos citados anteriormente se 
produce hormona do crecimiento humana en ía lehe de bovinos, una persona 
versada on Ia material no considerarfa como obvio este hecho, ye que las 
metodologles oxistontes deben ser desarrolladas para las distintas especies y el 
efecto que ci producto puedo toner en las mismas puede ser muy dIstinto. Por 
ejomplo, Ia hormona de crecimiento humana en los bovines es lactogOnica y no 
somatogØnica coma en los humanos 

Asimismo, insiste en que el documento 03 no revela ni sugiere que la vaca 
transgØnica produce una cantidad inesperada de hormona de crecimiento 
transgØnica tanto en su leche como on el suero, resultando do todas formas en un 
animal sano. Es decir que el animal es tanto viable come sano. 

Finalmente, la recurrente seæala quØ  teniendo en cuenta que en e!sistetna de la 
presente invencion el animal transgenico es el elemento generador del próducto e 
el proceso, todo cambio en: su fisióloia tendrÆ un impacto sobr el mismo,  
considera que en la especie utilizathi en laanteriondad Dl (raton)l efecto de ( 
hormona d crecimiento hurnana no Ø riamerit el mismo qiJen Ia vaca 

01% 
TERCERO: Quo dentro del contexto antes descrito esta Entidad procede a 
resolver el recurso de reposiciOn interpuesto en los siguientes tØrminos: 

3.1 Sobrela claridad de la solicitud. 

El recurrente argumenta respecto al cumplimiento del requisito de claridad de las 
reivindicacion.es, dos aspectos: 

- No se entiende porque no es clara la procedencia de la protelna reclamada 
(folio 230 pÆrrafo 3); y, 

- No es claro por quØ se objeta el uso de los"disclaimers’ ya que at estar 
dicha caracteristica en la reivindicaciOn independiente, es clara que todas 
las caractensticas de Ia &indicaciôn  independiente se deben ntender 
contenidas en las reivindicàiones  dependientes (FL230, pÆrrfo 4)  

Sobre el primer aspecto, esta Oficina resalta que como el alcance de la invencIón 
esta dado por las reivindicaciones, a partir de las reivindicaciones presentadas (a 
proteina objeto del mØtodo reclamado no quedoclaramentedefinidb 
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Lo anterior teniendo en cuenta que la reivindicación principal (reivindicación 1, folio 
201) en su parte inicial quedó  as!: 

"MØtodo para producir la hormona de crecimiento recombinante humana en la 
leche de un marnifora transgenico que comprende: 
a) elaborar un mamifero transgØnico que produce hormona de crecimiento 

humane en su leche mediante: 
i obtener un gen que codifica una proteins de interØs;. . 

AdemÆs, esta falta de claridad se extiende hasta la protelna que posee el animal 
transgØnico, puesto que en el literal a) -i de la reivindicaciôn no se menciona 
explicitamente cuÆl es *la proteina de interØs. Lo anterior, teniendo.en cuenta que 
.en la parte preliminar de la reivindicaciôn solo se menciona una hormona de 
crecimiento humana, pero es necesario definirla a partir de su secuencia u otros 
parÆmetros estructurales. Esta misma afectaciOn se aplica en 16, reivindicaciOn 
independiente 18. 

En relaciOn con el segundo argumento. este Despacho aclara que tal como 
menciona la recurrente, esta caracteristica no debia repetirse en las 
reivindicaciones dependientes, ye que fue mencionada en Ia reivindicack5n 
independiente. Por tanto, las reivindicaciones que no usaban el ’disclaimer" no 

. presentan problema de claridad. 

Por tanto, debido a que las reivindicaciones 1’y 18 no estÆn claramente definidas 
esta Oficina ratifica que las reivindicaciones mencionadas no cumplen con 10 
dispuesto en el articulo 30 de la Decision 486. 

3.2 Sobre la unidad de invención. 

Respecto a la unidad de invenciOn y a que Ia presente solicitud busca revelar un 
mØtodo para producir hormona de crecimiento recombinante humana en (a leche 
de un mamifero transgØnico, el cual comprende tanto (a etapa de producciOn de un 
mamifero transgØnico viable y sano, como (a de purificacion de la hormona de 
interØs de (a leche de dicho mamifero, tal como se reclama en (as reivindicaciones 
1 y 18 (Fl. 231, ciltimo pÆrrafo)ya.que.estas dos etapas no son separables, puesto 
que no es relevante obtener un mamifero.transgØnico productor dehormona de 
crecimiento humana en Ia leche Si luego no .se utiliza un sistema de purificaciOn 
posterior y a que lo mismo ocurre con un proceso de purificaciOn a partir de leche 
sin partir de un animal que produzca el elemonto a purificar (Fl. 232, pØrrafo 3). 
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Este Despacho manifiesta que teniendo en cuenta los argumentos presentados por 
la apoderada, se reconsideró la posicion sobre la falta de undad de invención de la 
solicitud denegada. Lo anterior, debido a que el mØtodo presentado para producir 
hormona de crecimiento recombinante humana en la leche de un mamIfero 
transgØnico puede contener, tanto la etapa de producciOn de la proteina en el 
animal transgØnico como la etapa de purificación de la  proteina obtenida. 

De ese modo, el capitulo reivindicatorlo presentado (FIs. 201 a 205), 
especificamente las reivindicaciones I y 18, guarda el mismo concŁpto inventivo, 
razón por la cual esta Oficina considera que cumple con el articulo 25 de la 
Decision 486. 

3.3 Frente a la novedad de la invención. 

En cuanto a la novedad de. la invenciOn dØnegada frente a Ia anterioridad Dl 
alegada por la recurrente asi:. 

- El documento Dl no anticipa todas las, caracterIsticas tØcnicas esenciales 
puesto que en ninguno de los casos citados se produce Hormona de 

� Crecimiento Humana en la leÆhE de, bpvinos (ver.folio 234, pØrrafo 2); 
- La solicitud revela un sistemaproductivo particular puesto qUe la hormona 

del crecimiento es lactogØnica en la vaca y produce una re-stimuIaciOn de 
la producciOn de leche lo que perpet0a’l su produccion y conjuntamente con 
Østa, de la hormona recombinante (folio 234, iltImo prrafo). 

Con base en el primer argumento, este Despacho indica que, contrarlo a Jo 
afirmado por la recurrente, el documento Dl si presenta todas las ’caracterIsticas 
tØcnicas do la invenciOn reclàmada, Especificamente, esta anterioridad tamblØn 
hace referencia a la producciOn de hormona do crecimiento humana en leche de 
bovinos. En la parte de definiciones, se menciona que el animal a que se refiere la 
linea celular transformada utilizada es un mamifero, mØs preferiblemente un 
mamifero ungulado. 

Inclusive se mencionan las diferentes especiçs  do bovinos que. se empleart (FL 
14 columna 3, lineas 28 a 63). AthcionalmentØ, se dfihe quo là manipulaciOn quo 
so reaUza en el animal comprende’ el paso de purificaciOn’ do un polipØptido S 

deseado del fluido biolOgico o tejido del animal (Fl. 146, columna 27, Ilneas 54 a ’� 
56). Por (iltimo, este docurnento . tamblØn mencionà los diferentes posibles 
polipØptidos contenidos en el IÆsmido con que serealiza la transformaciOn de la 
hormona do crecimiento (Fl 177, cólurnna 36, lineaS 28 a 32). 
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Por otra parte, tel como mencionó en la’ Resolucion de denegación,  en Dl tambien 
se mencionan las otras carater1sticas esenciales do la invencion 

aifl ensoæa (ver folios 173 - 181) Ia obtenciOn do animates clonados 
� (ungulados on general y pthticularmente bovinos) para la obtenciOn do 

proteinas como hormoas do crecimiento (col 36, Jinea 23 y 32) a partir do 
Ia man/pu/ac/On genOtia a partir do constructos do ADI.I(cot 35, llneas 4 - 
8) y do transferencia a oocitos eUnucleaclos con ía rn/ama metodologIa do la 
solicitud (col 37-39) pare transferirlo al Otero de un mamifero receptivo (cot 
50, lInea 23). La transferencia nuclear puede ser a partir do cØlulas 
inmortalizadas y totipatentes como on ce/u/as no inmortalizadas y no 
totipotentes (columna 37 ltneaÆ 19 a 22). El elemento promotar es do 
case ma y el constructo, esta unido a un gen do re1sistencia a neomicina (col 
52, linea 6 - 9) Igualmnte el compuesto do interØs so obtiene a partir de ía 
leche do mamifero transgØnico (reivindicación 13).. �. 

Los elomentos caracteristicos de las composic/ones reMndicadas, ye eran 
conocidos como so evidencia on Dl, Ia forma do reafizar el mamifero 
transgØnico y los productos obtenibles a partir do la leche, as! como su 
purificaciOn (col 28, lInees 18-32). Por tel razOn, los mØtodos reivindicados 
no pueden sor considerados novedosos". 

Respecto a quo ’mas aOn, oste animal dado quo esta hormona as lactogenica en 
ía vaca, produce una re-estimu!acj do la proiucción  do leche, 10 qwo perpotua su 
producción y conjuntarnerite con1J de Ia hormone recombinantdi, esta Oficina 
,ndica quo el efecto que describ Ia.Wdcurrente, es decir, el efecto de hormona de 
crecimiento humana que es lÆctoghica, con Ia re-estimutaciOn de laproducción do 
leche, se da por las caracteriticas intrInsecas de la hormona heterOtoga 
introducida en el animal transgØnico. Por tanto, al incluir Ic descrito en la 
anterioridad Dl dentro de sus posibles pØptidos heterOlogos la hormone do 
crecimiento producida, ademÆs en un bovino y excretada en su leche, tamblØn so 
da este fenOmeno. Luego, la caracteristica mencionada per la apoderada, 
corresponde a una observación propia do la invenciOn, mØs no a algo que requiriO 
una modificación para lograrse. Igualmente, se produce en Dl al hacer et mismo 
tipo do modificación en  el bovino. S S 

Por lo anterior, se ratifica que Ia invenciOn en estudlo no cuenta con eIrequisito do 
novedad frente a 10 divulgado en Ia anterioridad Dl. 

De otro lado, en relación con to manifestado por Ia recurrente só6re el anÆlisis 
retrospectivo, este Despacho aclara que justamente porque el exarnen se realizô 
con base en los conocimientos que tenla el experto en la materia, este se basô en 
conocimientos divulgados en docun?entos quo hablan sido publlcadôs previamente. 

S 
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De tal suerte, con los conocimientos generales cmunes que tenia un experto 
medio y los que sobre la: material pertenecian al estado de la tØcnica, era 
perfectamente posible lograr el proceso aqul reclamado, incluso sin necesitar para 
ello de aplicar habilidad inventiva. 

3.4 Frente al nivel inventivo. 

Acerca de Ia falta de nivel inventivo, la apodØrada argumenta que "elproceso de ía 
presente solicitud genera un mamffero gonOticamente modificado quo ofrece como 
efecto inesperado quo elan/ma! resuitantp es viable v sane aUn con n/vales 
elevados do hormona do crecimionto humane en su sangre. De esta manera, y 
considerando quo en ninguno de los cases citados antenormente so produce 
hormone de crecimionto humane en ía leche do bovinos, una persona versada en 
la matena no considerarfa como obvio este hecho, ya quo las metodologias 
existontes deben sor desarrolladas para las distintas especies y ci efecto que el 
producto puede tenor en las mismas puede ser muy distinto Par ejemplo, ía 
honnona do crecimiento humane en los bovines es lactogØnica y no somatogØnica 
cpm4,on los hqmanos . :......................... 

Sobre este particular, se aclara que esta Mina reviso el alcance de l anteriondad 
Dl y efectivamente encontró que en los ejemplos aportados por ese documento, 

. espeóificamente los ejemplos 7 y 8 se, presentan varlas metocQlogIas para 
desarrollar clonación de animales traisgeniôos y el ejemplo 4 hace Ia construccion 
de embriones, pero en ninguno de estos ejemplos se hace el desarrollo del animal 
hasta el tØrmino. Sin embargo, de la lectura de estos ejemplos y de las 
metodologias empleadas, es clara que si so pueden obtener animales viables. 

Por otra parte, como este argumento ya hâbia sido presentado par la solicitante 
para defender el nivel inventivo de $u invención frente a  la anterioridad D3, esta 
Oficina considera pertinente citar la respuØsta que se dio en la Resolución de 
denegaciôn, puesto que es evidente que el :documento 03 si presentaba animales 
nacidos vivos y sanos asi: 

Con relaciOn a los argurnentos a favor del nivel, inventivo do Ia solicitud, ol 
so/icitante exponc dos ŁrgLlmentos a saber: el documento D3 no rove/a ni S 

sugiern quo Ia vaca transgØnica produce una’,cant/dad ine-sperada do . 55 

hormone do crecimiento fran.gØnica tanto en su lecho como  en,",e[�yeroS  

resultando do todas formas enun animal .sano. Es decir quo el animal es 
tanto viable come sane. - 

A este rospecto, es do notar que tan solo en el rosumen do D3 se inclica 
oxpilcitamente quo existe una mayor exprosión do hormone humana de 
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crecimiento par (a inclusion de un promotor de beta caseina, motive par el 
cual no se encuentran argumentos suficientes para superar la objeciOn 
roalizada por falta de altura inventive de Ia solicitud. En cuanto a Ia 
obtenciOn de un animal sano, clicho rosultado a alcanzar so rige par Ia 
metodologla impicada que coma ye se he obseriado presenta los mismos 
principios de las anterioridades y par ende, su obtenciOn es no solo 
esperada sino motivada par los documontos citados (ver folio 213). 

Par ültimo,  la apoderada presenta como argumento en contra de la anterioridad Dl 
que dicho documento no utiliza la misma especie que la invenciOn. Al respecto, el 
Despacho aclara que el documento Dl indica expresamente que la invención so 
realiza en animates ungulados de preferencia bovinos .y lista todas lasespecies de 
bovinos en las cuales se puede hacer el desarrollo (Fl 145, columna 3, llneas 28 a 
63). Portanto, este argumento carece de fundarnento. 

3.5 Nivel inventivo frente a D3. 

Finalmente, se observa que la apoderada no presentóargumentos  con respecto a 
las objeciones efectuadas con base en la anterioridad D3. Por tantdç  una vez 
estudiado el mismo, se onfi ia quo dicha anterioridad’afecta la altura irwentiva de 
la presente solicitud en el sertido establecido en (a Resolución  No.661P6jdel 29 de 
noviembre de’  2010. 

En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto do la solicitud en Øtudio no 
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mØrito 
para revocar la decision impugnada. 

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente do Industrial 
y Comercio, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decision contenida en la Resoluciôn N° 
66106 del 29 de noviembre do 2010, por medio de la cual se denegO la solicitud de 
patente de invenciOn ala creaciOn denominada "UN PROCESO PARAPRODUCIR 
PROTEINA, EXOGENA. E,N LA LECHE DE MAMIFEROS TRANSGENIQOS Y UN 
PROCESOPARA PUFIF1CAR PROIEINAS DE ESTA MANERA" 

ARTEC(JLO TERCERO; Notificar, personalente el contenido de (a presente 
Resolución a la doctora Luz Clemencia de PÆe, en sÜ calidad de apoderada de la 
sociedad Sterrenbeld Biotechnologie North America Inc, o a quien haga sus veces, 
entregÆndole copia do la misma y advirtiØnciole que contra ella no procede recurso 
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aiguno, por lo cual queda agotada la via gubernativa. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada en Bogota, D. C., a los 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

1’) 
JOSÉ 

Doctora . 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
Carrera 4 NO 72-35. 
Bogota D. C. 

202066 

I 

Pagina9de9 

LA CA LE RESTREPO 

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pi808 2, 5, 7’y 10 
Sede CAN: Avenida Carrera 50 No, 27-55 interior 2 

Conmutador 5880234 
Fax: 382 26 95. Llriea 0800-910 165 

Web: www.sic.gov.co e-mail: infosic.pov.co 
Bogota D.C. - Colombia. 






