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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogoté, D.C., identificado como aparece al
rie de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 76 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, me permito interponer Recurso de Reposicion en contra de la

Resolucion No. 79657, notificada por edicto desfijado el 06 de noviembre de 2015.

I: ANTECEDENTES

1.1 La solicitud de patente ventiladz en este expediente fue presentada el 29 de noviembre de
2013, con un Capitulo Reivindicatorio original de 09 reivindicaciones, como solicitud divisional

de la solicitud parental bajo expediente No. 09-041.795.

1.2 La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emiti6 el primer examen de fondo
notificado por fijacion en la lista No. 019 del 13 de mayo de 2014, correspondiente al Oficio No.
5490, objetando el titulo de la invzncion, la claridad y el nivel inventivo de la presente

invencion.

1.3 En respuesta al primer examen de fondo, el 04 de agosto de 2014 presenté un Capitulo

Reivindicatorio Modificado con 8 reivindicaciones, cambié el titulo de la invenciéon y

proporcioné argumentos en favor de (a claridad y el nivel inventivo de la materia limitada.

Oficina Bogotd: Carrera 5 N® 34-03, Bogota 110311, Colombia; Tel:+ 57 (1) 601-7700  Fax: + 57 (1) 601-7799
Oficina Medellin: Carrera 30 N° 10C-228 Edi‘cio Interplaza, Of. 613, Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 311 -8547
Oficina Barranquilla: Carrcra SIB N 80 58 Of. 1103, B'lrmnqullla 08(1“20 Colnmbm Cel: +57 321-242-9003
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1.4  La SIC emite un segundo examen de fondo notificado por fijacion en lista No. 042 del 21
de octubre de 2014, correspondiente a! Oficio No. 13210, en donde se objeto la claridad y el

nivel inventivo de la materia limitada en respuesta al primer examen de fondo.

1.5 En respuesta al segundo examen de fondo, el 27 de febrero de 2015 presente un nuevo
Capitulo Reivindicatorio Modificado con 4 reivindicaciones y proporcion¢ argumentos tanto a

favor de la claridad como del nivel inventivo de la materia reclamada,

1.6 La SIC por medio de la Resclucion No. 79657, notificada por edicto desfijado el 06 de

noviembre de 2015, niega las Reivindicaciones 1 a 4 por supuesta falta de nivel inventivo.

2. PROCEDENCIA DEL RECURSO DE REPOSICION

Segtin lo establecido en el articuio 74 del C.P.A.C.A., contra los actos administrativos que
expiden las autoridades administrativas procederd Recurso de Reposicion, el cual se debe

interponer ante quién expidio la decision para que la aclare, modifique, adiciones o revocue.

Los recursos de reposicion ceberan “interponerse por escrito en la diligencia de la no'ificacion
personal, o dentro de los aiez (10) dias siguientes a ella, o a la notificacion por aviso, o al
vencimiento del término de pudlicacion”, segun sea el caso, de conformidad con lo establecido

por el articulo 76 del C.P.A.C.A.

Siendo asi, el presente recurso se interpone en la oportunidad que fija la ley y bajo el

cumplimiento de los pardmetros mencionados.

3 OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de

invencion para las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio radicado junto

con mi respuesta al segundo examen de fondo, o en su defecto aquellas reivindicaciones que

el Despacho considere cumplen con los requisitos de patentabilidad.

4. FUNDAMENTO DEL RECURSO

4.1  Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la falta de nivel

inventivo de las Reivindicaciones 1 a 4 en la Resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero
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del analisis expuesto y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones técniczs que desvirtuan la posicion de ese Despacho.

El Despacho insiste en que la presente invencion no cumple con el requisito de nivel inventivo a

la luz de los documentos W02005/075454 (D1) y WO2007/015870 (D3).

El Despacho considera D1 como el arte previo mds cercano a la presente invencion en tanto €sts
divulga un procedimiento para preparar capsulas de Imatinib, que comprenden las etapas d:
mezclar un desintegrante, un aglutinante, un lubricante y un derrapante; y en dende se llena unz
capsula de gelatina dura con la mezcla (Pag. 13, Ej. 22). La presente invencion difiere de D1 e-
tanto la anterioridad no menciona el agente activo y las etapas de granulacion humeda. N:
obstante, el Despacio considera que dicha diferencia no le confiere algin efecto inesperado v
que el problema técnico de la presente invencion es: “;Como proporcionar un procedim:ento

alternativo para la elaboracion de capsulas de gelatina de nilotinib?”

Por su parte, D3 ersefia que la forma cristalina B de nilotinib es estable cuaado es sometida a
procesos de compresion (Pér. [0071] y Ej. 7) y en presencia de agua o etanol (Par. [0072], Ej. 8
Tabla 9). Por cons guieate, la persona medianamente versada en la materia se veria motivada 2
usar la forma cristzlina B de nilotinib de D3 en el proceso de D1 con granulacion humeda e

vista de la estabilidad del agente activo.

42  a- 1) En respuesta a mis argumentos presentados en respuesta al segundd
examen de fondo, ¢, Despacho argumenta que D3 revela de manera espec:fica que la forma
cristalina B de la szl clorhidrato de nilotinib cumple con las condiciones minimas para motivas a
la persona medianamente versada en la materia a llevar a cabo un procesd de granulacion
humeda con el fin de obtener formas farmacéuticas solidas, ya que éste enseda que el principio
activo no se altera en presencia de agua y/o etanol. Adicionalmente, el Despacho sefiala que mi
argumento sobre como 10 existe sugerencia alguna para incluir el procedimiento de granulacién
hiimeda de capsulas de nilotinib carece de validez ya que se conoce en el estado de la técnica que
“(...) los materiales que son ligeramente higroscopicos pueden adherirse para formar una pas'a
si se almacenan en forma de polvo. La granulacion puede reducir este proolema, ya que los

granulos podran absorber parte de la humedad mientras mantienen su fiuidez debido a ru

.
tamano” .

i) El Despacho, frente a mis argumentos sobre los resultados sorprendentes e

inesperados de sclubilidad frente a DI, argumenta que no existe evidencia técnica zn el

' Mireia Oliva i Here-a, “tecnologia-farmaceutica-i, “GRANULACION", 17 de diciemtre de 2009., Pag 13
(available in Spanish at: http://ocw.ub.edu/farmacia/tecnologia-farmaceutica-i/fitxers/temes/T.[ 6-
GRANULACIO.pdf)
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expediente administrativo a partir de la que se pueda concluir que las capsulas preszntan un
perfil de disolucion mejorado. En este sentido, no es posible evaluar si la composicion
reclamada presenta un efecto técnico y menos determinar si dicho efecto seria inesperado frente
al estado de la técnica. Por consiguiente, mis argumentos sobre los efectos sorprerdentes e
inesperados carecen de fundamento. El Despacho agrega que el Capitulo Descriptivo ensefia
capsulas que contienen composiciones que presentan monohidrato de lactosa en una proporcion

mayor 40% presentan problemas de adhesion y que la materia reclamada puede comprender

dichas modalidades.

b- Ahora bien, v con el fin de demostrar una vez mas el nivel inventivo cz la
presente solicitud, me permito resaltar que este analisis se debe desarrollar mediante un estudio
objetivo el arte previo, sin influencia del conocimiento que ya se tiene por parte de la inver.cion
que se pretende evaluar.” El nivel inventivo de la presente invencion se entenderia mrejor si la
SIC enfoca primero su atencion en la comprension del problema superado y la soluzion

suministrada en ese momento por el Solicitante. v no incurrir en el error de comrrender el

problema después de que este ya ha sido resuelto. Con el fin de minimizar ese riesgo, se realiza

el m¢todo problema-solucion, el cual se basa en el principio de que toda invencion es le solucion
a un problema técnico persistente, y se realiza de acuerdo a la metodologia descrita por la Guia

de la SIC":
A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencion reivindicada.

De acuerdo con los lineamientos de la SIC4, el arte previo mas cercano es un docuriento gue

divulgue la mayor cantidad de caracteristicas esenciales de la presente invencion y que

comprenda la misma funcion o la funcién mas cercana.

Asi, el Despacho definié en el examen de fondo a D1 como el arte previo mas cercano, pues
divulga un método para la preparacion de cépsulas que comprenden Imatinib, o una de sus sales
farmacéuticamente aceptables, que comprende las etapas de (a) mezclar un disgregante (PFXL o
Crospovidona), un aglutinante (Avicel o celulosa microcristalina), un lubricante (esteareto de
magnesio) y un agente de deslizamiento (Aerosil o silice coloidal), y (b) llenar la capsula de
gelatina dura con la mezcla de la etapa a) (Pagina 13, Ejemplo 22). Ahora bien, zr. su
Resolucion negatoria lo censidera como el arte previo més cercano en tanto éste divulge un
procedimiento para preparar cdpsulas de Imatinib o una de sus sales farmacéuticamznte

aceptable que comprende las etapas de mezclar un desintegrante, un aglutinante, un lubricarte y

* Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC., 2014, Seccion 2 .3.5.1,
pagina 131.

* Ibidem, Seccion 2.13.5.1, paginas 131-134.

* Ibidem, Seccidn 2.13.5.1, pagira 131.
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un derrapante y el llenado de las capsula de gelatina dura con la mezcla (Pag. 13, Ej. 22).

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica mas

cercano.

De acuerdo con los lineamientos establecidos por la SIC, me permito presentar el siguiente
cuadro comparativo entre las caracteristicas esenciales de la presente invencion y las ensefianzas

del documento del arte previo citado:

Caracteristicas esencialzs DI

Un método para la preparacion de una composicion

|
| s Un método para hacer una capsula que comprende:
L farmacéutica, el cual comprende los pasos de:

formar una mezcla en polvo de monohidrato de mezclar 100mg de una sal de imatinib, 200mg de
clorhidrato de nilotinib y cuando menos un excipiente Avicel, 15mg de PVPPXL, 2mg de Acrosil, y 1.5mg de
farmacéuticamente aceptable; estearato de magnesio;

amasar en humedo y batir la mezcla en polvo con un [
liquido de granulacion que es agua para formar granulos | No menciona

himedos;
| secar los granulos hiumedos para formar granulos, No menciona |
| opcionalmente comprende ademas procesar los granulos | rellenar una cépsula de gelatina dura con la mezcla de ]
en una capsula; los componentes

en donde el polvo consiste de monohidrato de nilotinib, |
monohidrato de lactosa y polivinil pir-olidona; y

No menciona

en donde la mezcla del polvo comprende un tensoactivo

No menciona
[ que es poloxamero 188.

Adicionalmente, me permito aclarar que DI no divulga cépsulas que comprendan nilotinib o sus
sales. Por el contrario, divulga una capsula que comprende sales de imatinib segin los Ejemplos
1-21, que resultan estructuralmente diferentes al monohidrato de clorhidrato de nilotini> de la

presente invencion:

| Presente invencion D1

imatinib

A su vez, DI tampoco merciona cémo resolver el problema de incluir un ingredierte activo
higroscopico en una formulacion de capsula de gelatina solida sin que ésta se degrade. como es
¢l caso del monohidrato de clorhidrato de nilotinib de la presente invencion. Por consiguiente, le
persona medianamente versada en la materia se veria motivada a disefiar capsulas con

compuestos activos no higroscépicos con el fin de no alterar el contenido de humedad dptimo de

dicha capsula, mucho menos a utilizar un proceso de llenado de capsulas con granulos quz

fueron obtenidos a partir de un medio liquido que comprende agua.
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Finalmente, D1 no ensefia de ninguna manera un procedimiento de obtencion de capsulas d=
monohidrato de clorhidrato de nilotinib que comprendan pasos de obtencion de granulos en un
medio liquido, pues las capsulas de D1 se obtienen por la mezcla en seco de los componentes.
Por el contrario, la persona medianamente versada en la materia, guiada por las ensefianzas de
D1, se habria visto motivada a obtener capsulas mediante una mezcla en seco. con el fin de ro
degradar las capsulas de gelatina dura debido a una alteracion en la humedad de la forma solida,
o bien se veria motivada a lo sumo a rellenar la capsula con una suspension de los componentzs

en poloxamero liquido, alejandola asi de resolver el problema técnico de la presente invencion.

Evidentemente, y tal como lo indica el Despacho, las diferencias entre D1 y la presente
invencion consisten en el ingrediente activo y no solo en el paso (b), amasar en himedo y batir la
mezcla en polvo con un liquido de granulacion que es agua para formar granulos humedos, sino

en todas las etapas que derivadas y relacionadas con la granulacion humeda.

o Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

Respetuosamente difiero de la afirmacion del Despacho cuando sefala:

“En el expediente administrativo no existe evidencia técnica que permita
concluir que existe un efecto técnico asociado a la inclusion de una etapa de

granulacion humeda al procedimiento divulgado en el documento D1."

y me permito senalar que el Despacho ignor6d los resultados sorprendentes e inesperados
obtenidos a partir de la invencidn, y adicionalmente, deja de lado que las enseiianzas del arte
previo para monohidrato de clorhidrato de Nilotinib son contrarias a lo sefialado por el arte
previo. Asi las cosas, me perrmito mostrar nuevamente los efectos de la formulaciéon de la

invencion.

Primero que todo, es importante resaltar que el compuesto activo de la presente invencion, el
monohidrato de clorhidrato de Nilotinib es ligeramente higroscopico (pagina 28). Por
consiguiente, teniendo en cuenta la higroscopicidad del agente activo, es de esperarse que la
persona medianamente versada en la materia esperara que una composicion formada por medio
de granulacion himeda aumentara su cantidad de agua de tal forma que ésta se deforme con el
tiempo. Asi las cosas, el hecho de usar el método de granulacion humeda con un comouesto
higroscopico resulta completamente inesperado, ya que la persona medianamente versada en la
materia sin conocimiento de la presente invencion se habria visto motivada a utilizar un método

de produccion de capsulas que no involucren agua. Sin embargo, y contrario a las ensedanzas
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dzl conocimiento general, en la presente invencion fue posible desarrollar capsulas mediante
granulaciéon humeda sobre un componente higroscopico, sin que éste se afectara

s.gnificativamente,

Habiendo aclarado que la presente invanci¢n va en contra del conocimiento comun de la técnica,
cue es un indicio de nivel inventivo segin la Guia de la SIC’, me permito llamar la atencion del
Despacho sobre los resultados sorprendentes e inesperados que corroboran el nivel inventivo

involucrado.

Particularmente, quiero nuevamente mostrar que en Ejemplo 2 del Capitulo Descriptivo muestra
el perfil de disolucion de las céosulas desarrolladas, donde el porcentaje disuelto del
monohidrato de clorhidrato de nilotirib en un litro de solucion de 0.1N de HCI llega a mas de!
97% en 15 minutos, lo cual no se encuentra divulgado ni sugerido por el arte previo mas cercano

(D1), como se muestra a continuacior:

00 - TR SE—
] ——
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/Irlr
o /
i , |
.‘ i
i -l
T
# g |
4
0 4 ‘
4] T T T T T T T T
0 g 10 15 0 25 30 35, a0 45 50 =5 60
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Por lo tanto, de acuerdo con lo anaterior, el Despacho se equivoca al afirmar que no existe
evidencia de un efecto técnico, por lo tanto, solicito respetuosamente que en caso de que se
mantenga la objecion de la ausencia de un efecto técnico, el Despacho argumente por qué deja de

lado los resultados aqui mostrados.

D. Deducir el problema técnico a solucionar,

A la luz del arte previo mas cercano citedo, y el andlisis anteriormente desarrollado, el problema

técnico que resuelve la presente invencion se orienta a ““;jcdmo proporcionar un procedimieato

alternativo a D1 para la elaboracion de capsulas de monohidrato de clorhidrato de nilotinib con

un mejor perfil de disolucion? .

* Ibidem, Seccion 2.13.5.3.1, paginas 134 y 135.
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Se equivoca el Despacho en sefialar que el problema técnico no puede definirse simplemente en
terminos de “;Como proporcionar un procedimiento alternativo para la elaboracion de
capsulas de gelatina de nilotinib?”, pues este planteamiento omite completamente 2l efecto
técnico de la invencion, relacionado con el hecho que el procedimiento de la iavencion

proporciona un producto de monohidrato de clorhidrato de nilotinib con caracterist cas

especificas de disolucion. De manera distinta y alejada a la presente invencion, el Despacho
enfoca el problema técnico a la obtencion de cépsulas de gelatina alternativas, como s la

presente invencion simplemente pretendiera producir cdpsulas de nilotinib sin nintna

caracteristica especial mas elld de lo comunmente conocido en el campo técnico, pues en la

presente invencion el objetivo es mostrar el proceso de obtencion de granulos para obtener

mejores perfiles de disolucion, y no la simple mezcla de los componentes solidos.

En este sentido, la SIC se equivoca al no incluir el efecto técnico de la presente invencion deatro
del planteamiento del protlema técnico, y por lo tanto va en contravia de sus mismos

lineamientos, que establecen:

“De manera que 2l problema técnico objetivo se formulara asi: ";como

modificar o adaptar el estado de la técnica cercano para_obtener el efecto

. . . . r # g 1l
técnico que la invencion proporciona? '’

Es decir, hasta este punto la SIC ha ignorado las diferencias entre el arte previo mas cercanc y la
invencion, ha ignorado el efecto ticnico y por lo tanto ha fallado en la formulacion del problzma

técnico.

E. Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente

versada en la materia.

i) De acuerdo con la Guia de la SIC esta etapa: “consiste en responder a la

pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un_segundo_documento aue

contiene una ensefnanza que indicaria (no solo que podria indicar, sino que indicaria) 1 la

persona medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico, como modificar o
adaptar el estado de la ‘écnica mas cercano para resolver el problema, de la forma

reivindicada, sin realizar una actividad inventiva™ (énfasis fuera de texto).

” Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de
Utilidad, 2014, paginas 131-134.

" Superintendencia de Industria y Comercio, ap. cit., p. 1133 y 134,
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Para llevar a cabo esta etapa, el Despacho toma como segundo documento D3, el cuel no es arte
previo valido para evaluar el nivel inventivo de la invencidon. Sorprendentemente, aunque
durante mi respuesta al segundo examen de fondo manifesté que dicho documento no podia ser
tenido en cuenta como arte previo vélido, el Despacho ha ignorado completemente mis
argumentos y continia tomando dicho documento como arte previo valido. Por lo tanto, me
permito llamar nuevamente la atencion del Despacho sobre mis argumentos presentados en

respuesta al segundo examen de fondo.

D3 fue publicado el 08 de fzbrero de 2007, después de la fecha de prioridad de la presente

invencién (27 de septiembre de 2006), aceptada por el Despacho tanto en el primero como en el

segundo examen de fondo v en la Resolucion aqui recurrida. Asi las cosas, el Despacho esta
haciendo una combinacién de documentos que es ilegal bajo lo estipulado en el Articulo 16 de la
Decision 486, en donde se establece que “E! estado de la técnica comprendera todo lo que haya
sido accesible al pubiico [publicado] por wuna descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de

patente 0, en su_caso, de la prioridad reconocida”. (énfasis fuera de texto)

Por lo tanto, el Despacho pereciera ignorar este argumento, ya que no se pronuncia sobre €ste en
su Resolucidon negatoria y ademas lo cita nuevamente como arte previo valido para negar la
existencia de nivel inventivo de la presente invencion. Por consiguiente, no comprendo por que,
a sabiendas que ¢éste es un acto administrativo ilegal, insiste en negar el nivel inventivo de la
presente invencion tomendo como arte previo un documento que fue publicado posterior a la

primera prioridad de la preszrte invencion, y respetuosamente solicito se pronuncie al respecto.

Asi las cosas, y teniendo en cuenta que D3 no puede ser tenido en cuenta como arte previo
valido, ciertamente, DI no permite a la persona medianamente versada en la materia a
desarrollar el proceso rzclamado en la presente invencion, pues falla en divulgar o siquiera
ensenar una etapa de granulacion humeda, ni tampoco da a conocer las propiedades
higroscopicas de un ingrediente activo diferente, como Nilotinib, dado que se refiere a
composiciones que coraprenden Imatinib. DI también falla en decir que una etapa de
granulacion humeda se puede utilizar en dicho compuesto higroscopico v que daria lugar a
composiciones estables v con mayor solubilidad, adecuadas para estar en el mercado, tales como

las composiciones obtenidas por el método de la invencion.
1) Teniendo en cuenta lo anterior, y el hecho que solo DI es e arte previo

valido para el andlisis de nivel inventivo, me permito nuevamente plantear los siguientes

problemas que presenta 2ste para llegar al objeto de la presente invencion:
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- ;por qué incluir la etapa de granulacion humeda (pasos de granulacién y secado) en el
proceso alli divulgado si D1 no la ersefia?

- ¢por qué remplazar el paso de mezcia de ingredientes del paso de D1 por una etapa de
granulacion himeda?

- ¢por qué llevar a cabo una etapa de granulacion humeda con un ingrediente activo

que es higroscopico (lo que puede afectar la estabilidad del producto final)?

Para superar estos obstaculos, es preciso sefalar en primer lugar que la Guia de la SIC establece
clasamente que “Si el estado de la técnica provee las enseranzas para derivar la solucion,

revisar si el conjunto de ensefianzas del estado de la técnica lo llevarian de forma inmediata a

la solucion propuesta por la solicitud. Si se -equiere de pasos adicionales o de corroboracion o

de superar obstaculos revelados por las provias ensefianzas entonces el estado de la técnica no

. 8 TR o
revela la solucion al problema™ (mi énfasis).

Adicionalmente, vale la pena resaltar que la Guia de la SIC explicitamente establece que “en e/
examen de nivel inventivo se pueden combinar dos documentos del estado de la técnica, 6

aiferentes ejemplos de realizacion 6 partes de un mismo documento, pero solo si tal

combinacion fuese obvia para la persona del oficio normalmente versada en la materia técnica

correspondiente.”™ (subrayado fuera del texto). Asi pues, resulta notable que en ¢l momento de

1a elaboracion de la Resolucion aqui recur-ida, la SIC no se rigi6 por lo estipulado en la Guia de
la SIC (ni en la Decision 486, como mostraré més adelante) en cuanto la evaluacion de nivel
inventivo, sino que se evidencia un =sfuerzo excesivo por enmarcar la invencion en més de un

documento del arte previo, a pesar de la ilegalidad de su acto administrativo.

Por lo tanto, la existencia de un segundo documento debe superar los anteriores obstaculos de

manera inmediata para que la persona medianamente versada en la materia desarrolle la

presente invencion y la presente invencion carezca de nivel inventivo, que en este caso no

existe.

iii)  Asi, resulta notable que en el momento de la realizacion de primer y
segundo examen de fondo, asi coro en la Resolucion aqui recurrida, el Despacho no se rigié por
lo estipulado en la Guia de la SIC en cuanto la evaluacion de nivel inventivo, ya que este deoe

basarse unicamente en si existen sugerencias_explicitas y suficientes en el arte previo para

lograr desarrollar de manera obvia el proceso aqui reclamado, la cual, como se demcstro
anteriormente, no existen. Por el contrario, el analisis que realiza la SIC es subjetivo, y

simplemente pretende negar la existencia del nivel inventivo con razones técnicas equivocades y

¥ Ibidem, seccion 2.13.2, pagina 130
? Ibidem seccion 2.13.6.1, pagina 136
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alejadas de la verdad cientifica y a raiz de un acto administrativo ilegal respecto a D3, tal como

quedd demostrado en el presents recurso de reposicion.

De hecho, si la SIC contintia con su misma posicion y conclusiones de la presente resolucion,

solicito respetuosamente que conteste las siguientes preguntas que surgen a partir del aralisis

hecho anteriormente:

- (Por qué la persona medianamente versada en la materia, a partir de las
ensefianzas de D1, cambiaria completamente el ingrediente activo de la
composicion farmacéutica?

- (Por qué la persona medianamente versada en la materia, a partir de las
enserianzas de D1, cambiaria completamente el proceso de granulacion?

- (Por qué la persona medianamente versada en la materia realizaria los
anteriores dos cambios, sin necesidad de experimentacion, con una alta
expectativa de éxito?

- (Por qué la persona medianamente versada en la materia utilizana
granulacion himeda en un proceso para la preparacion de cipsulas de
granulos de nilctinib a sabiendas que éste compuesto es higroscopico a
partir de las easefianzas de D1?

- (Por qué la SIC insiste a lo largo del tramite en cometer un acto

administrativo ilegal citando D3 como arte previo valido, a sabiendas de

que éste no puede ser considerado como tal a la luz del Articulo 16 de ia

Decision 4867

De insistir en sus argumentos en cortra del nivel inventivo de la presente invencion, le solicito

respetuosamente  al Despacho que responda todos y cada uno de mis anteriores

cuestionamientos.

En este orden de ideas, es evidente que el Despacho olvida que la Guia de la SIC dice que “Una
vez formulada una nueva idea, a menudo sz puede demostrar teéricamente el modo en el que se
podria llegar a ella, a partir de algo corozido, a través de una serie de etapas aparentemente

A z . rp . A1)
Jeciles. El examinador de patentes dete evitar el uso de un andlisis ex post facto de este tipo.”"".

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencién
suministrada anteriormente, la persona medianamente versada en la materia no habria

enzontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar ¢l

proceso aqui reclamado.

" Ihidem , 2014, seccién 2.13.6.3, pagina 137
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5. Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que

todos y cada uno de los puntos plantzados en el presente recurso sean resueltos de manera

individual, completa y motivada, respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que

lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui

formulada.

6. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295
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