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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 comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion:
Reivindicaciones:

Oposicion:
Respuesta

solicitante:
Prioridad:
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.

3. Modificaciones (Art. 34 D. 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

La solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-251306-00008-0000 sefiala
gue procede a modificar la solicitud mediante la presentacién de un nuevo capitulo
reivindicatorio conformado por 10 clausulas. Sin embargo, en el mencionado
escrito no se encuentra la referida modificacion, por lo que, esta Oficina estudiara
el capitulo reivindicatorio contenido en el escrito radicado bajo el N° 13-251306-
00002-0000.

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realiz6 el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 20 de acuerdo con el radicado 13-251306-00002-0000.

Titulo de la solicitud: “Administracion de iloprost como bolo de aerosol”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones en forma de aerosol, Utiles en el tratamiento de enfermedades de
las vias aéreas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién farmacéutica que comprende iloprost, etanol y cloruro de sodio.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 9/00, 31/5578; A61P 9/12.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicacion 1 y 14 no son claras comoquiera que incluyen dos conectores
gramaticales correspondientes a “que comprende” y “caracterizada por”, lo que no
permite establecer el alcance de la reivindicacion, se recuerda a la solicitante que
para efectos del andlisis de patentabilidad es relevante determinar cual es la parte
caracteristica de la composicion porque en eso reside el aporte o avance sobre el
estado de la técnica y ademas corresponde al contenido técnico que sera objeto
de andlisis frente a las anticipaciones mas cercanas del estado de la técnica. Se

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)



3

: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

sugiere modificar la clausula en comento bajo la estructura Preambulo-conector-
Caracteristicas.

Las reivindicaciones 1 y 4-6 refieren el uso que puede darse al producto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion. Se
sugiere eliminar dicha referencia.

Las reivindicaciones 1, 10-11, 13, 16, 17 y 19 reclaman la dosis Unica eficaz para
inhalacion lo que refiere un método de tratamiento y de acuerdo con la D. 486 en
su articulo 20 literal (d) los métodos de tratamiento constituyen una excepcién a la
patentabilidad, razén por la cual, se sugiere eliminar dicha referencia de las
clausulas.

Las reivindicaciones 1-14 reclaman una composicion farmacéutica sin embargo,
las composiciones se deben definir en términos de sus ingredientes activos
(denominacion comun internacional, su nombre IUPAC 0 su secuencia) y sus
excipientes de formulacion (nombre comun), estableciendo para los primeros
como para los segundos sus proporciones. Ademas, dentro del capitulo no se
definen ni sustentan ejemplos concretos de composiciones, la mera mencion de
los ingredientes dentro del capitulo descriptivo no es suficiente sustento para el
examen de patentabilidad. Por lo anterior, se sugiere hacer las aclaraciones
pertinentes.

Las reivindicaciones 2-3 y 19 reclaman las maniobras respiratorias necesarias en
la inhalacion de la composicion lo que refiere un método de tratamiento y de
acuerdo con la D. 486 en su articulo 20 literal (d) los métodos de tratamiento
constituyen una excepcion a la patentabilidad, razén por la cual se sugiere eliminar
dicha referencia de la clausula.

Las reivindicaciones 4-9 y 14 no son claras porque estan definiendo a la
composicion en términos del inhalador, sin embargo, las composiciones deben ser
definidas en términos de sus ingredientes a activos y excipientes de formulacién
indicando para cada uno de éstos su participacion porcentual, se sugiere eliminar
la referencia al inhalador en dichas clausulas.

Las reivindicaciones 4-8, 12, 16, 18-19 y 20 no son claras porqgue reclaman una
velocidad de salida, un volumen de inhalacion con o sin aerosol, un tiempo de
emisién, una velocidad de flujo y una velocidad de salida los cuales corresponden
a resultados a alcanzar y no definen a la composicion, puesto que la reivindicacion
incluiria no so6lo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

Las reivindicaciones 4-9, 12, 16 y 18-19 reclaman un inhalador, sin embargo,
dentro del capitulo descriptivo no se sustenta mediante ejemplos concretos
inhaladores, definiendo sus caracteristicas técnicas esenciales, la mera mencion
dentro del capitulo descriptivo de las posibles opciones de inhaladores no es
suficiente sustento para un examen de patentabilidad, razén por la cual, se sugiere
eliminar de dichas clausulas la materia relacionada con el inhalador.

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)
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Las reivindicaciones 12-13 no son concisas porque la definicion de la
concentracion de iloprost es general (= 10u/ml), se sugiere restringir la solicitud a
la concentraciones probadas, es decir, que se encuentren debidamente
sustentadas a través de ejemplos concretos. Para el caso particular, las
concentraciones probadas son 10u/mly 20p/ml.

Las reivindicaciones 12, 14 y 20 no son claras porque los términos
“opcionalmente” y “alrededor” son imprecisos, por lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por unos términos
concretos.

La reivindicacion 15 reclama que el paciente sufre de hipertension arterial
pulmonar lo que refiere un método de tratamiento y de acuerdo con la D. 486 en
su articulo 20 literal (d) los métodos de tratamiento constituyen una excepcion a la
patentabilidad, razén por la cual, se sugiere eliminar dicha referencia de las
clausulas.

Las reivindicaciones 16-20 reclaman un juego de implementos farmacéuticos, sin
embargo, dentro del capitulo descriptivo no se sustenta mediante ejemplos
concretos el juego de implementos farmacéuticos, comoquiera que e€s
indispensable probar el efecto sinérgico de la combinacién de los implementos
farmacéuticos, la mera yuxtaposicion de implementos no es suficiente sustento
para pretender patentabilidad sobre el mismo, razén por la cual, se sugiere
eliminar dichas clausulas.

La reivindicaciones 18 y 20 no son claras porque las expresion “al menos” y de
preferencia” precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace opcional
a la caracteristica y no precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir
una expresion concreta.

La reivindicacion 20 reclama una relacion entre el volumen de aerosol a volumen
de aire sin aerosol no mayor a 85:15, sin embargo, dentro del capitulo descriptivo
no se sustenta mediante ejemplos concretos la mencionada relacién, razén por la
cual, se sugiere eliminar de dichas clausulas la materia relacionada con la
mencionada relacion.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
3, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:
1. Composicion farmaceéutica que comprende iloprost (Reivindicaciones 1-14).

2. Dispositivo inhalador (Reivindicaciones 4-9 y 14). No presenta sustento.
3. Juego de implementos (reivindicaciones 16-20). No presenta sustento.

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)
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Se sugiere eliminar de la solicitud aquellos grupos inventivos que carecen de
sustento.

7. Analisis de la Oposicion

La sociedad opositora sefiala que la presente solicitud de patente sobre la
administracion de iloprost como bolo de aerosol carece de novedad y de nivel
inventivo comoquiera que las composiciones de iloprost aerolizables mediante la
inhalacion de bolo son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria
farmacéutica, por lo que seria inadecuado conceder beneficio patentario a esta
solicitud.

La solicitante agrega que la solicitud pretende derecho patentario sobre el iloprost
molécula sobre la cual ya se ostentan derechos patentarios a través de las
patentes DE 2845770 y US 4692464.

La solicitante allega al expediente los documentos The Index Merck y el informe
de busqueda internacional, concluyendo que a la luz de los contenidos de dichos
documentos la solicitud carece de novedad y nivel inventivo.

Respuestas del Solicitante

La sociedad solicitante manifiesta que la sociedad opositora no presenta
comparaciones técnicas entre la invencion y los documentos allegados en la
oposicion y simplemente afirmar que a la presente solicitud carece de novedad y
nivel inventivo.

La sociedad solicitante agrega que en el texto de la oposicion no se realiza un
analisis claro que permita determinar con facilidad por qué los documentos
afectarian la novedad y el nivel inventivo, ya que no se indica cual es el estado del
arte mas cercano y en segundo lugar, solamente se indican nimeros de patentes
o solicitudes de patente que de acuerdo con la sociedad opositora mencionan dos
componentes por separado.

La sociedad solicitante concluye que al no existir una evaluacién o analisis de las
caracteristicas técnicas de la invencion junto con la no demostracion de la
obviedad de solucion propuesta por la invencion, no es posible afirmar la carencia
de novedad y nivel inventivo de la presente solicitud.

Por otra parte, la solicitante sefiala que procede a modificar el pliego de
reivindicaciones, sin embargo en la actuacion 13-251306-00008-0000 del 25 de
septiembre de 2014 no se encuentra el capitulo reivindicatorio modificado, razén
por la cual se solicita presentar las aclaraciones que sean necesarias.

Respuesta del Examinador Técnico
Este Despacho manifiesta que luego de revisar el contenido de las ensefianzas de
los documentos allegados por parte de la sociedad opositora, concluye que el

documento The Merck Index sélo revela las caracteristicas fisicoquimicas del
iloprost pero no aporta elementos que afecten la novedad y el nivel inventivo de la
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presente solicitud, por lo que no se incluira dicho documento en el examen de
patentabilidad.

Con referencia a la basqueda internacional se relacionan en ella los siguientes
documentos:

-Ultrasonic versus jet nebulization of iloprost in severe pulmonary hypertension.
-EMC medicine guides: “SPC ventavis.

-Amplification of the pulmonary vasodilatory response to inhaled iloprost by
subthereshold phosphodiesterase types 3 y 4 inhibition in severe pulmonary

hypertension.
-lloprost-containing liposomes for aerosol application in pulmonary arterial
hypertension.
-Combination therapy with oral sildenafil and inhaled iloprost for severe pulmonary
hypertension.

-Evaluation of pulmonary vascular response to inhaled iloprost in heart transplant
candidates with pulmonary venous hypertension.

-Inhaled iloprost for the treatment of pulmonary hypertension”.

-W02007134292.

En cuanto al documento “EMC medicine guides: “SPC ventavis” revela
composiciones que comprenden al compuesto iloprost incorporado en etanol al
96%, si bien es cierto, aporta elementos que desvirtian el nivel inventivo de la
presente solicitud no puede ser empleado en el examen de patentabilidad toda vez
gue su fecha de publicacién (Julio/2014) es posterior a la fecha de prioridad de la
invencion.

Con referencia a los documentos “Amplification of the pulmonary vasodilatory
response to inhaled iloprost by subthereshold phosphodiesterase types 3 y 4
inhibition in severe pulmonary hypertension”, “Combination therapy with oral
sildenafil and inhaled iloprost for severe pulmonary hypertension”, “Evaluation of
pulmonary vascular response to inhaled iloprost in heart transplant candidates with
pulmonary venous hypertension y W02007134292 no aportan elementos que
desvirttan la novedad y el nivel inventivo de la invencion, comoquiera que
divulgan el mecanismo de accién del iloprost como inhibidor de la fosfodiesterasa
3y 4, la combinacién del sindenafil y el iloprost en el tratamiento de la hipertension
pulmonar, el efecto del iloprost en pacientes candidatos de trasplante de corazon
con respecto al efecto de la combinacion del oxigeno/nitroglicerina y
composiciones que comprenden al compuestos treprostinil, Utiles en el tratamiento
de la hipertension pulmonar, respectivamente, razones por las cuales no se
incluiran en el examen de patentabilidad.

Por su lado, los documentos “Ultrasonic versus jet nebulization of iloprost in severe
pulmonary hypertension”, “lloprost-containing liposomes for aerosol application in
pulmonary arterial hypertension” y “Inhaled iloprost for the treatment of pulmonary
hypertension” aportan elementos que afectan la novedad y el nivel inventivo de la
presente invencion, toda vez que, revelan composiciones farmacéuticas aplicadas
en aerosol que comprenden iloprost, razén por la cual se incluirdn en el examen
de patentabilidad.

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)
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8. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, abril 26 de 2011. Consultadas las
fuentes de informacidon con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Eur. Respiratory | . :
D1 Rev. 2000; In2?|e3|rl1l%pr:25t for tﬁ;;i?;?em 01/Marzo/2009
18:111, 29-34 P rynyp
Eur. Respirator “Ultrasonic versus jet nebulization
D2 ' b y of iloprost in severe pulmonary 2001
Journal o
hypertension
“Treatment of pulmonary
D3 W02006014930 | . Mypertension by inhaled 09/Febrero/2006
iloprost with a microparticle
formulation”
Pharmaceutical “lloprost-containing liposomes for
Research 2007 P amning fip
D4 ) aerosol application in pulmonary Febrero/2007
Vol. 24(2):277- ; o
087 arterial hypertension

El documento D1® divulga composiciones que comprenden al compuesto iloprost
administradas por inhalacion, dtiles en el tratamiento de la hipertension arterial
pulmonar (Resumen).

El documento D2® divulga composiciones que comprenden al compuesto iloprost
administrada por inhalacion, utiles en el tratamiento de la hipertension pulmonar
severa (Resumen y Pag. 16 Col. 2).

El documento D3® divulga composiciones inhaladas que comprenden al
compuesto iloprost, uUtiles en el tratamiento de la hipertension arterial (Resumen).

El documento D4“ divulga composiciones aerolizables que comprenden al
compuesto iloprost, utiles en el tratamiento de la hipertensiéon pulmonar arterial.

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Una composicion farmacéutica que comprende un
ingrediente activo elegido de iloprost y sales del mismo, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

1. http://err.ersjournals.com/

2. http://erj.ersjournals.com/

3.www.google/patents/ WO2006014930

4. http://link.springer.com/article/10.1007/PL00022055

(1er Art. 45)
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Caracteristicas esenciales D1
.y . Composicion en aerosol que
Una composicion farmacéutica que P : q
) comprende:
comprende:
(Resumen)
. lloprost sales
lloprost y sales del mismo
(Resumen).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-11 y 16-20 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacién 1, por lo cual
se considera que no son nuevas.

La reivindicacion 12 consiste en “La composicion de cualquiera reivindicacion
precedente, caracterizada porque tiene una concentracion de 10ug/ml o mas”.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2
U . - Composicién en aerosol que
na composicion farmacéutica que comprende:
comprende: (Resumen y Pag. 16 Col. 2)
lloprost y sales del mismo lloprost 10pg/ml
(=10ug/ml) (Resumen y Péag. 16 Col. 2).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 12 habian sido divulgadas previamente en el documento D2,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 12 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D2.

La reivindicacion dependiente 13 no menciona alguna caracteristica que haga
nueva a la composicién de la reivindicacién 12, por lo cual se considera que no
son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 14 consiste en “La composicion de cualquiera reivindicacion
precedente, caracterizada porque la composicion es formulada como una solucién
acuosa, comprende ademas opcionalmente: (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3 D4
Una composicion farmacéutica Composicién en aerosol | Composicion en
acuosa que comprende: que comprende aerosol que
(Pag. 17 Parrs [0038- [ comprende:

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)
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0040], P&ag. 28 [0085],

Pags 5354 [0183 )

0185], Pag. 65 PArrs. gfjsg)me” y Pag. 16

[0225-0227], Pag. 66| O <)

[0232] y P4g. 171 Rv.16)

lloprost

lloprost vy
(=10pg/ml)

sales del mismo

(P4ag. 17 Parrs [0038-
0040], Pag. 28 [0085],
Pags 53-54 [0183 vy
0185], Pag. 65 Parrs.
[0225-0227], Pag. 66
[0232] y Pag. 171 Rv.16)

lloprost

12ug/mi

(Resumen, Métodos
y Resultados)

(a)un Cosolve

nte (Etanol)

Etanol

(Pag. 17 Parrs [0038-
0040], Pag. 28 [0085],
Pags 53-54 [0183 vy
0185], Pag. 65 PArrs.
[0225-0227], Pag. 66
[0232] y Pag. 171 Rv.16)

(b)Un agente isoténico NacCl

NaCl

(Pag. 17 Parrs [0038-
0040], Pag. 28 [0085],
Pags 53-54 [0183 vy
0185], Pag. 65 Parrs.
[0225-0227], Pag. 66
[0232] y Pag. 171 Rv.16)

(c)Agente para ajustar pH

Buffer fosfato salino o
agentes alcalinos

(Pag. 17 Parrs [0038-
0040], Pag. 28 [0085],
Pags 53-54 [0183 vy
0185], Pag. 65 Parrs.
[0225-0227], Pag. 66
[0232] y Pag. 171 Rv.16)

(d)Agente
(Antioxidante)

estabilizador

Agente estabilizante

(P4g. 17 Parrs [0038-
0040], Pag. 28 [0085],
Pags 53-54 [0183 vy
0185], Pag. 65 Parrs.
[0225-0227], Pé&ag. 66
[0232] y P4g. 171 Rv.16)

Liposomas
conformados
palmitoil-fosfatidil-
colina

(Resumen, Métodos
y Resultados)

por

Los documentos D3 y D4 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 14 porque en el caso del documento D3
divulga composiciones inhaladas que comprenden al compuesto iloprost, Utiles en
el tratamiento de la hipertension arterial (Resumen). Por su lado, el documento D4
divulga composiciones aerolizables que comprenden al compuesto iloprost, utiles
en el tratamiento de la hipertension pulmonar arterial.

La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicacion 14 y la
reivindicacion divulgada en el documento D3 consiste en que la composicion
reclamada incluye al compuesto iloprost en una concentracion =10ug/ml, mientras
que la composiciéon revelada en el documento D3 no establece concentraciones
para el iloprost dentro de ésta.

El efecto que logra el incluir al compuesto iloprost en una concentracién =10ug/mi
en una composicién farmacéutica consiste en que se mejora el tratamiento de la

Expediente 13-251306- -9
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hipertension pulmonar.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar proporcionar composiciones farmacéuticas
alternativas que comprenden iloprost mas eficaces”.

Sin embargo, la inclusion de concentraciones >10ug/ml del compuesto iloprost en
composiciones inhaladas utiles en el tratamiento de la hipertension pulmonar, esta
divulgada en el documento D4 que revela composiciones que comprenden al
compuesto iloprost (12pug/ml) administrada por inhalacion, Gtiles en el tratamiento
de la hipertension pulmonar severa (Resumen, Métodos y Resultados).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria concentraciones =10ug/ml de iloprost de acuerdo con lo divulgado en el
documento D4 dentro de la composicion revelada en el documento D3, para llegar
asi al objeto de la reivindicacién 14 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicacion dependiente 15 no menciona caracteristicas técnicas
esenciales acerca de la composicidon, tampoco se pueden considerar inventivas.

10.Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
Eur. Respiratory
D1 Rev. 2009; 18:111, 1-11y 16-20 Novedad
29-34
D2 Eur. Respiratory 12-13 Novedad
Journal
D3 W02006014930 14-15 Nivel Inventivo
Pharmaceutical
D4 Research 2007 14-15 Nivel Inventivo
Vol. 24(2):277-287

Expediente 13-251306- -9 (1er Art. 45)
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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 No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-01-13

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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