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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 378
Actuacién : 444

Referencia ¢ Expediente No. 06109728

Asunto : Solicitud de patente para: USO DE FORMULACIONES DE

MELOXICAM EN MEDICINA VETERINARIA
Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
Clase : AbG1K 031/054, A61P 031/000

Fecha solicitud: 27 de octubre de 2006

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
sociedad solicitante de la patente de la referencia, me refiero al
oficio No. 4350 notificado por fijacidén en lista del 26 de marzo de
2010.

2. Mediante memorial radicado el dia 23 de junio de 2010 solicité plazo
de treinta (30) dias para atender el oficio No. 4350.

3. Mediante oficio No. 4350 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Las observaciones realizadas en el

oficio son las siguientes:

3.1 BAnalisis de patentabilidad

3.1.1 Novedad
De acuerdo con el -:Examinador, la presente solicitud carece de
novedad, por cuanto:

-~ La anterioridad D1: WO 03049733 relaciona soluciones acuosas de
meloxicam libres de ciclodextrinas, con una concentracidén de

NIT. 860.041.367-3
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4.2 Argumentos a favor de la novedad de la solicitud

En concordancia con el Articulo 16 de la Decisién 486, una
invencién se considera novedosa cuando no estd comprendida en el estado
de la técnica. Lo anterior indica que toda invencidén debe ofrecer al
menos una caracteristica técnica nueva sobre el estado del arte mas
cercano.

En este sentido solicitamos atentamente tener en cuenta las
modificaciones arriba mencionadas, de manera que el elemento
caracteristico de la formulacién de meloxicam empleado para el
tratamiento intramamario de mastitis aguda puede ser tanto un sistema
acuoso, como un sistema aceitoso (ver pagina 5, parrafos 3 y 4 de la
descripcién).

Por el contrario, el arte previo citado por Examinador sélo
revela sistemas.acuosos.

Por lo tanto, el objeto de la presente solicitud, el cual ha sido
restringido a una formulacién a base de aceite resulta novedoso a la
luz de las enseflanzas de los documentos Dl y D2 citados por el
Examinador.

4.3 Argumentos a favor del nivel inventivo de la solicitud

El articulo 18 de la Decisién 486 seflala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.

. Consecuentemente, una invencién se considerard inventiva si la
misma no hubiese resultado obvia a partir del arte previo, para una
persona del oficio normalmente versada en la materia. Esto a su vez
implica que el Examinador a cargo de esta evaluacidén debe colocarse en
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura
y el conocimiento disponibles en dicho momento.
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Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia

aplicable al andlisis del nivel inventivo de una solicitud de pa;énte[
se considera que una anterioridad o una combinacién de - dos
anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o
sugerencias claras que le indiquen cémo llegar a la invencién
reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un
efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es .un
indicio de nivel inventivo, por cuanto aportan un salto tecnolégico en
la regla técnica.

A este respecto, deseamos expresar nuestro desacuerdo con el
andlisis llevado a cabo por el Examinador y solicitamos atentamente la
reconsideracién de la objecidén formulada a este respecto, con base en
la siguiente informaciédn:

D1 revela una solucidén acuosa de meloxicam de alta concentracién
la cual permite una inyeccién sin el empleo de aguja. '

Por su parte, D2 describe una solucién acuosa de meloxicam de
alta concentracién para administracién oral o parenteral.

El problema a ser resuelto por la presente solicitud es encontrar
un tratamiento efectivo de la mastitis aguda que comprenda AINEs.

Ninguno de los documentos Dl o ‘D2 ensefia o sugiere que seria
posible transferir las soluciones acuosas de meloxicam a un sistema a
base de aceite. En la presente solicitud (ver ejemplo 4, paginas: 12 y
13 de la descripcidn) se demostrd ademds que la suspensidn aceitosa no
causd irritacién en los tejidos. Ni D1 ni D2 ensefian o sugieren que_una;
solucién a base de agua o aceite puede ser empleada de manera
intramamaria. ' '

Consecuentemente, consideramos que la presente solicitud vy
especificamente, la reivindicacién 1 y sus dependientes tienem nivel
inventivo sobre D1 y D2, solos o en combinacién, toda vez que la
persona medianamente versada en la materia, a partir de las ensefianzas
-de dichos documentos no podria obtener de manera obvia una solucidén a
base de aceite. de meloxicam, que aplicada de manera intramamaria
permitiera el tratamiento de la mastitis aguda.
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SUPERINTENDENCIHA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

TUD DE

: lZI Modlflcamén a una sohcntud
INGELHEIM

IDENTIFICACION

cc. .o NT O
C. E fg. Otro'dl

Numero
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
1 E-mail: clientes@cavelier.com
Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 42. No. 72-35
REPRESENTANTE |Teléfono: 347 36 11 c.c. NIT O
O APODERADO |Fax: 211 86 50 C.E. ] Otro 1
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Comiclir  Fiogatd, ERiembia. Numero 35.456.344 T.P.23.555

Anexos :
O Comprobante de pago de la tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

D Comprobante de pago por  reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacion por

D Poderes, si fuere el caso

[1  Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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REIVINDICACIONES

1. Una formulacion a base de aceite que contiene meloxicam o una sal de
meloxicam farmacoldgicamente aceptable de una base organica o inorgénica, uno o més
vehiculos y uno o mas aditivos adecuados.

2. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacion 1 caracterizada porque la
cantidad de meloxicam o sal de meloxicam es de 1 a 20 mg/ml.

3. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacion 1 a 2, caracterizada porque el
vehiculo se selecciona de agua y/o aceite.

4. Una formulacién de acuerdo con la reivindicacion 3 caracterizada porque esta
en forma de una solucioén acuosa, hidrogel, emulsion o suspension.

5. Una formulacién de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones 1 a 4,
caracterizada porque la sal de meloxicam es la sal de sodio, potasio, amonio o
meglumina.

6. Una formulacién de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones 1 a 5,
caracterizada porque contiene uno o mas aditivos seleccionados det grupo que consiste
en tampones, solubilizadores, agentes geliﬁcaptes, potenciadores de la viscosidad,
conservantes, aceites, antioxidantes, emulsionantes, agentes formadores de espuma,
agentes isoténicos, un gas propulsor y/o espesadores.

7. Una formulacién de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones 1 a 6
caracterizada porque tiene un valor de pH de 8,0 a 10.

CH -

8. Una formulacion de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones 1 a 7
caracterizada porque contiene o esencialmente consiste en meloxicam, meglumina, un
polietilenglicol, un- copolimero de polioxietiIend—polioxipropileno, etanol, glicina, agua y
opcionalmente hidréxido de sodio, acido clorhidrico y/o disodio EDTA.

9. Una formulacién de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones 1 a 8

caracterizada porque contiene o esencialmente consiste en meloxicam, uno o mas
aceites, uno 0 mas antioxidantes y opcionalmente uno o mas espesadores.

JMS\IMS\ID-175626\WPCL4484
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El objeto de la presente solicitud se refiere a uso de formulaciones de meloxicam en
medicina veterinaria espemalmente para el fratamiento de mastitis en animales
productores de alimentos. . RN EENE

De acuerdo con la descnpc;én para reducw la inflamacién y la temperatura del
cuerpo esta muy aceptado que ios fannacos antiinflamatorios esteroideos se usen en
combinacion con antibidticos (AlE) Los A!E puad.,ergﬂadmlmstrarse sistémicamente
en combinacién con terapia’ antibiétic jrarenteral y/o intramamaria. Para el
tratamiento intramamario, estan dlspombles varios productos tales como productos
combinables (antibidtico y AIE) “Sint émbargo la’ mayor parte de estos productos
fallaron el procedimiento del‘riugvo regtst‘ro por ejemplo, debido a que los datos son
obsoletos y a la necesidad de invertir en el desarrollo pleno para conseguir otro
suministro del producto. Los inyectores esteroideos desapareceran probablemente
en el futuro, aunque tengan la mayor franja de mercado en este momento.

Recientemente el valor de los AINE (férmacos antunﬂamatonos no esteroideos) en la
terapia de mastitis, se ha hecho muy importante, porque los AINE no tienen ningin
efecto inmunosupresivo en comparacion con los AIE y muestran una eficacia
probada en la reduccion de la inflamacion, del dolor, una reduccién de la temperatura
corporal y de los sintomas asociados con endotoxinas. Actualmente hay varios AINE
disponibles en el comercio para el ganado: meglumina de flunixin, ketoprofeno,
meloxicam y acido tolfenamico. Todos estos productos tienen licencia para ser
administrados parenteralmente

#

En el capitulo relvmdlcatorio se recIaFna Io mgmente

Reivindicaciones 1a 9 (fOllO 171);1Uné formula i%h base de aceite que contiene
meloxicam o una sal de meloxucam fq}n;nwggfdg;aamente aceptable de una base
orgénica o inorgénica, uno o més- "ghf_gulg gruno ¢ més aditivos adecuados.

v _8;-
b

El problema planteado en esta sollcnud Xes fa, necesndad de un inyector AINE por via
intramamaria disponible en el merca,do para el tratamiento de los casos agudos de
mastitis en vacas lecheras. .

La solucién propuesta por la presente sollmtud consiste en una composicién
farmacéutica para el tratamiento de enfermedades inflamatorias, particularmente
mastitis, que superan problemas. relacnonados con los AINE conocidos.

El objeto de la solicitud definido anterlormente se clasificd en la IPC A61K 31/54;
A61P 31/00. |

4. Analisis de la(s) Oposnclon(es) (an‘iculo 43 D. 486)

El andlisis de los argumentos 115} reql zq en el anterior concepto técnico (ver folio:
156). Se tuvieron en cuenta para eI estudlo de’ patentabllldad dos de los documentos
citados por el opositor: WO 03049736‘ y )N@ 1‘?‘ @'13. .

' wd
5. Determinacion del Estado dalngéﬁnj

" rl

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

Fecha de presentacioén de la sohcutud pnoq;ana 29-04-2004.

‘‘‘‘‘‘‘‘‘
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Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.
Se encontrd como anterlondades que pueden afectar la patentablhdad del objeto de

Fecha de
Publicacion

N° Documento

.ngh concentratlon stable .
D1 | WO 03/049733 meloxucam soliitions for needle- | 19 de junio de

less injection 2003
D2 WO 01/97813 Highly concentrated stable 27 de diciembre

meloxicam solutions de 2001
6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
6.1. Novedad (articulo 16 D486)

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que

La presente Solicitud de Patente Colomblana No 06109728 se refiere a:

. &‘i e '3;"'5‘:' K “;
Una formulacion a base de' acelt'e: dﬁ’é,ébntlene meloxmam o una sal de meloxicam
farmacoldgicamente aceptable de una base; orgén]ca 0 inorganica, uno o mas
vehiculos y uno o mas adltIVOS adecuado .

Reivindicacién 3: Una formulacjén da acuerdo con ‘la reivindicacién 1 a 2,
caracterizada porque el vehiculo;se selecmcma de agua y/o aceite.

La anterioridad: WO 03049733 (fohos 97 ‘a 107), se relaciona con: soluciones
acuosas de meloxicam, libre de ciclodextrinas, .las cuales pueden ir en forma de
inyectables, y comprenden sales de meloxicam, una base organica o inorganica y
uno o diferentes adyuvantes, donde el contenldo de la sal de meloxicam disuelta
esta en el rango de 35a 100 mg/mi (ver paginas 2 lineas 25 a 34 y pagina 3, lineas:
1 a 8). Estas formulaciones son para el tratamiento de enfermedades respiratorias e
inflamatorias en mamiferos. La formulacién puede contener polietilenglicoles
copolimeros de polioxietileno-polioxipropileno, arginina, lisina, aceite de ricino,
propilenglicol, polisorbato, glicerol, sorbitol, manitol, polivinilpirrolidona, lecitina,
colesterol, como agente conservante puede contener: etanol, acido benzoico asi
como sus sales de sodio o potasio, acido ascorbico asi como sus sales de sodio o de
potasio, clorobutanol, alcohol bencﬂ;ce cloruro de benzalconio, entre otros. Como
sistema tampoén para el a;uste de gagmuede tener glicina, mezcia de glicina/acido
clorhidrico, glicina/hidroxido. de- sodﬁn Otro; ac yq a’rjtes pueden ser: acido citrico,
lecitina, 4cido tartarico, EDTA dnsédlco ALa cﬁhcentracnon de meloxicam en la
formulacion puede estar entre. 1.:y 20 mg pégma 3 Ilneas 17 a 33, pagina: 4,
lineas 1 a 16, folio: 101). " =~ .

La anterioridad: WO 0197813 (fohos 113 a’ 129) trata sobre: soluciones estables y
altamente concentradas de meloxicam, para aplicacién oral y parenteral, para el
tratamiento de enfermedades resplratonas en el caso de animales grandes de granja
(pagina 1, lineas 3 a 5, folio: 114). Los exmptemtes que pueden tener las soluciones
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puede ser: acido citrico, Iec;;tma écl_do gluconlco acido tartarico, acido fosforico,
EDTA o sus sales (pagina, 4, Imgag 20, 8 22)-'- como inductores de disolucion
utilizados puede estar: lietienoglicales;: pollmeros de polioxietileno-
polioxipropileno; como sistema tampon: "uﬂlzacm puiede ser por ejemplo: glicina,
mezcla de glicina y acido ciorhic&npq, ,<m¢2gia de glicina e hidroxido de sodio; los
conservantes utilizados pueden ser: etanal, acido benzoico y sus sales de sodio o
potasio, acido sorhico, clorobutanol entre otros (pagma4 lineas: 24 a 31, pagina 5,
linea 1, folios: 117 y 117); la formulacion puede ¢ontener como sal de meloxicam la
sal de meglumina, sodio, potasio-0 amapio. La formulacion puede contener
meloxicam en una concentraciéon de 11 a';25: mg/ml preferiblemente 20 mg/ml
(Pégina 3, lineas: 4 y 5, pagina 5, lineas: 3 asmfoho 118).

Estos documentos D1 y D2 ensefian composiciones de meloxicam con uno o mas
vehiculos o aditivos adecuados, tal como se establece en las reivindicaciones de la
presente solicitud.

El elemento caracteristico de la formulaciéon de meloxicam reivindicada, ya era
conocido en D1 y D2; por lo cual la formulacion que contiene meloxicam de las
reivindicaciones 1 a 9 no pueden considerarse nuevos.

6.2. Nivel inventivo (articulo & D486)

| ",_':l’iente Una formulacién que
farmagc ”nglcamente aceptable de una
‘ ;los Y. ng o més aditivos adecuados.

La presente Solicitud de Patente“ ,
contiene meloxicam o una sal de melo
base organica o inorgéanica, uno:

La anterioridad WO 03049733 (fohos 97 a-.1‘07) se relacnona con formulaciones de
meloxicam que pueden ir en forma de, myectables y contener uno 0 mas vehiculos y
uno o mas aditivos adecuados. Entre los’ componentes del vehiculo se encuentran
agentes solubilizadores, sistemas; tampones, congervantes, aceites, tal como se
encuentra en la reivindicacion 6 dé la presente solicitud. Las formulaciones de este
documento se utilizan para el tratamiento de enfermedades respiratorias e
inflamatorias en mamifferos, tales como mastitis.

El documento WO 0197813 (folios: 113 a 129) se refiere a soluciones estables y
altamente concentradas de meloxicam, para aplicacion oral y parenteral, para el
tratamiento de enfermedades respiratorias, inflamatorias (por ejemplo mastitis),
diarrea, paréIISIs en el caso de anlmales grandes de granja. Este documento
también menciona . que el vehiculo - puede estar compuesto por aditivos
seleccionados de: agentes &olubmz;adores* o inductores de disolucion, sistemas

.. Estas formulaciones se pueden administrar en

D1y D2 divulgan los componergtes o % pgsiclbnes de la presente solicitud, es
decir, meloxicam y un vehiculo'o [t vp, idecuados. A partir de estos documentos
es obvio para una persona-. medlanamente versada en la materia llegar a la
composicién de la presente solicitud; es de. conocimiento general que el solvente
universal es el agua, asi que la relvmdlcaclén 3 de la presente solicitud también
resulta obvia para la persona medlanamente versada en la materia. De igual manera,
en el documento D2 se establecia que se pueden emplear aceites entre los aditivos

utilizados para el vehiculo de este tipo dg formulaciones de meloxicam.

El problema técnico planteado en esta solicitiid: la necesidad de un inyector AINE
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por via intramamaria dlspomble'en-.e
agudos de mastitis en vacas Iecheras,.
formulaciones inyectables de meloxic
considera que los compongrites,”fol
formulacién reivindicada en la presente olit
medianamente versada en la matena SR

La(s) reivindicacién(es) 1a 9 de esta sohcﬂud no menciona(n) una caracteristica que
conceda un efecto inesperado o espeonal ala formulaclén de meloxicam, que pueda
considerarse como un aporte a la técmca asi que son obvios(as) para una persona
versada en la materia.

: @os(as) Por esta razén se
: gé ‘adhlnlstraclén y utilizacion de la

jwoe

Ademas, puesto que D1y D2 divulgaban previamente formulaciones inyectables de
meloxicam (folios: 97 a 107, 113 a 129), una persona conocedora de la materia
motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esta solicitud formulaciones de
meloxicam; de manera que para una persona medianamente versada en la materia
seria obvio combinar estos dos documentos Por lo cual puede no haber Nivel
inventivo. :

7. Conclusioén:

Los requisitos de patentabi!idad delap é§ ol l ‘?_ se encuentran afectados asi:

N° Documento N af ectada s | Requisito que afecta
D1 WO 03/049733 ~1ag. | Novedad y Nivel Inventivo
D2 WO 01/97813 cta 9 i L Novedad y Nivel inventivo

. .:l'"-i‘.
by, —ﬂ‘ N ‘A_'

8. Respuesta a los argumentos del sohcltante'

El sefior solicitante modificéd el preambulo de la reivindicacion 1 para sefialar que la
formulacion es a base de aceite (ver folio: 165). El sefior solicitante aclara que: “esta
modificacion esta basada en el contenido de la descripcion, pagina 5, parrafos 3y 4
en los cuales se indica que la formulaciéon puede comprender tanto un sistema
acuoso como uno aceitoso” (foho 165) it

En cuanto a la novedad dela sohcntud eI seﬁor solncntante argumenta lo siguiente:

.. solicitamos tener en cuenta’las’ moduf icaciones arriba mencionadas, de manera
que el elemento caracteristico de- ;dnnulacnén de meloxicam empleado para el
tratamiento intramamario de mastitis: agUda.‘ 'ede ser tanto un sistema acuoso,
como un sistema aceitoso....por.el. conia'arru;*: a na,sprewo citado por Examinador
solo revela sistemas acuosos

En primer lugar, se debe aclarar que una_,’composnmén se caracteriza por sus
componentes especificos, es decir;’ principio(s) activo(s) y excipientes o vehiculo.
Para el presente caso se especifica en la reivindicacion principal que el principio
activo es meloxicam pero el vehiculo.no, su‘nplemente se dice que es uno o mas
vehiculos y uno 0 mas aditivos. La relvmdlcac;mn 6y la reivindicacién 8 ya se refieren
un poco mas a los componentes del vehlculo pero son los mismos que se
encuentran en los documentos citados en el examen de patentabilidad.

En segundo lugar, hay que recordar que una reivindicacion esta conformada por un
preambulo y una parte caracteristica. En el preambulo se encuentran los elementos




elementos que le dan la parte noVedosa & ventlva al objeto que se reclama. Para el
presente caso, el preambulo de la- rew;ndtdaélén 1 indica una formulacién a base de
aceite que contiene meloxicam, y la: parte caracteristica es uno o mas vehiculos y
uno o mas aditivos adecuados, pero no se espemf ica dicho vehiculo que haga la
formulacion diferente e mventlva a lo contemplado en el estado de la técnica.

En tercer lugar, si el sefior solicitante a,h,ora dl_ce que el elemento caracteristico de la
formulacién es que es a base de aceite, no se especifica cual es esa base oleosa o
aceitosa que haga inventiva a la formulacién; ademas, hay que tener en cuenta que
las reivindicaciones 3 y 4 contemplan un vehiculo acuoso, por o que no es claro que
el elemento caracteristico real de la formulacién sea a base de aceite. Al parecer
dicho elemento caracteristico puede ser mdlstlntamente un vehiculo acuoso u
oleoso.

Finalmente, si bien los documentos eltados con anterioridades se relacionan con
formulaciones acuosas de- meloxwam de: todas maneras tienen los mismos
excipientes que pueden tener las formulaciones dé la presente solicitud, segin la
reivindicacion 8, asi se digaen la relvmdlca On*-'1‘,"-que son formulaciones a base de
aceite. Es decir, las composnclqngs f;ah rageLticas, de los documentos D1y D2 tienen
los mismos elementos de las composnclon S farmaceutlcas de la presente solicitud.

Con respecto al nivel mventlvo el senor sohcltante manifiesta lo siguiente; *
Ninguno de los documentos D1 o D2’ enseﬁa o sugiere que serfa posible transfenr
las soluciones acuosas de meloxlcam aun snstema abase de aceite. En la presente
solicitud... se demostré ademas que la suspen3|6n aceitosa no caus¢ irritacion en
los tejldos Ni D1 ni D2 ensefian o sugieren que una solucién a base de agua o
aceite puede ser empleada de manera mtramamarla " (Folios: 166 y 167).

Tal como se reivindico la formulacion de meloxncam de la presente solicitud, se
observé que los documentos D1 y D2 mencionaban los mismos componentes de ias
formulaciones de la presente solicitud, es decir, agentes solubilizadores o inductores
de disolucion, sistemas tampones, conservantes, aceites. Por lo tanto, era obvio para
la persona medianamente versada en la materia hacer una formulacion inyectable de
meloxicam para solucionar e! iproblema técmco p|anteado por la presente solicitud.

El sefior solicitante indica lo mgunente i
experimentales reportados enla defens -
del tratamiento intramamari "eloxic
arte previo” (Folio: 168).

i rg,oé:i.jtener en cuenta los resultados
[ 'Tgs demuestran el efecto técnico
. l no era predecible a partir del

Se revisaron nuevamente los resultados . presentados por el sefior solicitante en
donde se evalud la eficacia clinica de meloxicam intramamario en mastitis clinica
para vacas lecheras en conjunto con terap|a antibidtica sistémica y local. Lo que se
puede observar en dicho estudio. es que €8 & evaluacion del meloxicam tras la
administracion via intramamaria, pero no se especnf ico en tal estudio la composicion
como tal que se administro (principio activoy excipientes) y que se comparara frente
a otras composiciones. Por o tanto, el estudio no revela ventajas técnicas de las
formulaciones de la presente solicitud frente al estado del arte previo.

En cumplimiento del articulo 45 de Ia Decns:én 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesga dentro del término de sesenta dias




