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FARMACEUTICA

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado como aparece al pie

dec mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal

previsto por el articulo 50 del Cédigo Contencioso Administrativo (Decreto 01 de 1984), me dirijo a

su Despacho con el fin de interponer RECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucién No.

89864, notificada por edicto desfijado el 31 de enero de 2014.

1. ANTECEDENTES

J.a solicitud de patente divisional correspondiente al presente expediente contiene un capitulo

rcivindicatorio con 10 reivindicaciones, que fue radicado el 2 de diciembre de 2013. Dicha solicitud

divisional fuc rechazada mediante la Resoluciéon 89864 del 27 de diciembre de 2013, en contra de la

cual presento cl presente recurso de reposicion.

2. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resoluciéon No. 89864, por la cual se rechazé la division de la solicitud, y en su

lugar se acepte a tramite la solicitud divisional de la referencia, segin lo establecido en el articulo
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36 de la Decisién 486 de 2000, toda vez que la mencionada division de solicitud en ningin

momento amplia el alcance de la materia inicialmente reclamada.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO
3.1. La divisién de la solicitud no amplia la materia inicialmente reclamada.

Iin primer lugar, ponemos de presente las razones técnicas por las que consideramos que no son
correctos los argumentos de la SIC al determinar que la division de solicitud amplia la materia
inicialmente reclamada. Sostiene la SIC que esta division “amplia la materia inicialmente
reclamada y estudiada en el radicado de la solicitud parenteral 11-177791-00009-0000, debido a
que la solicitud excluye dentro del alcance de dicha solicitud divisional al inhibidor de COX
piroxicam, lo cual no encuentra soporte en la descripcion de patente tal y como se presento’l”.
También manificsta la SIC que “si bien es cierto que en la citada descripcion se mencionan los
demds inhibidores de COX contemplados en la solicitud ahora presentada, no hay soporte valido
para dicha exclusion, porque precisamente la unica composicion verdaderamente soportada
corresponde a la que contiene el inhibidor de COX piroxicam (ver pdrrafos [0046] a [0053],
ejemplos 1,2,3, 4)2

Al respecto, es del caso mencionar que rechazo rotundamente los argumentos se la SIC. En primer

lugar, cabe destacar que todos los principios activos y sus cantidades (o rangos de dosis) que se

definen en la Reivindicacion 1 de la presente solicitud divisional, encuentran sustento en las tablas
dc las paginas 11 y 13 de la memoria descriptivva...: Més precisamente, en la tabla 11 se mencionan
los gestagenos ecmpleados conforme a la preseﬁte .in\'/éncién y el rango de dosis (minima-maxima)
en ¢l que sc utilizan dichos gestagenos. Lo mismo ocurre en la tabla de la pdgina 13 con los
inhibidores de COX. Estos datos coinciden exactamente con los definidos en la Reivindicacion 1
dc la presente solicitud divisional, por lo que indudablemente la materia reclamada estd
perfectamente sustentada en la memoria descriptiva. De hecho, cabe recordar que estos principios

activos estaban definidos en la Reivindicacién 1 de la solicitud madre originalmente presentada.

Dc otra parte, si bien es cierto que el “piroxicam” fﬁqexcluido de la presente Reivindicacion 1, esto
no justifica en absoluto la posicién de la SIC de .Cdnsiderar que el capitulo reivindicatorio de la
presente solicitud divisional no encuentra sustento "y amplia el alcance de la memoria descriptiva
originalmente presentada. De hecho, la coﬁbi‘nacién “piroxicam-levonorgestrel” -que es ahora

objeto de la solicitud madre No. 11-177.791 conforme al Capitulo Reivindicatorio presentado por el

' Resolucion 89864 del 27 de diciembre de 2013, pag. 1, linea 9y ss.
% Resolucion 89864 del 27 de diciembre de 2013, pag. 1, linea 12 y ss.
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solicitante junto con su respuesta del 29 de noviembre de 2013- fue excluida de la presente solicitud

divisional a fin de evitar una superposicion con dicha solicitud madre No. 11-177.791.

Respecto de los cjemplos, la SIC esté en lo cierto cuando declara que los ejemplos de la memoria
descriptiva originalmente presentada sélo se refieren a la combinacién con piroxicam. Sin
cmbargo, segun la normativa aplicable, el solicitante puede presentar ejemplos adicionales (en
particular, ejemplos comparativos) durante €l pfocesd de examen de su solicitud de patente con el
fin de sustentar la actividad bioldgica de los compuestos expresamente mencionados en el capitulo
rcivindicatorio y en la memoria descriptiva, y asi,cumplir con el requisito de mérito inventivo. Al

respecto, cabe destacar que al responder el ultimo informe de examen emitido en relacion con la

solicitud madre (solicitud No. 11-177791) se han adjuntado nuevos ejemplos (datos biologicos)
obtenidos con otros inhibidores de COX diferentes al piroxicam (diclofenaco, indometacina e
ibuprofcno). Estos inhibidores de COX se encuentran incluidos en la Reivindicacion 1 de la

presente solicitud divisional y fueron eliminados del Capitulo Reivindicatorio de la solicitud madre.

3.2. La negacion a la division de solicitud es contrarla a las disposiciones del régimen andino y

vulnera el derecho al debido proceso de mi rcpresentada

a- En cuanto al derecho que le asiste al solicitante de dividir su solicitud de patente, es

del caso mencionar lo establecido por la normatividad andina pertinente:

“Articulo 36- El solicitante podrd, en cualquier momento del trdmite, dividir su
solicitud en dos o mds fraccionarias, pero ninguna de éstas podrd implicar una
ampliacién de la proteccién que corresponda a la divulgacion contenida en la

solicitud inicial.

En virtud de lo anterior, es claro que el sohc1tante puede fraccionar su solicitud de patente en

cualquicr momento que lo desee, sin que tenga que medlar ningun tipo de requerimiento por parte

dc la SIC, establecicndo como requisito tinico para su aceptacion, que no implique una ampliacion

dc la protcecion de la materia contenida en la solicitud inicial.

Scgun la norma citada, queda claro que la SIC tomé una decision arbitraria y a todas luces sin
fundamento alguno, por cuanto no solo la division presentada no implica una ampliacién de la
matcria, tal y como lo expliqué anteriormente, sino que ademas de ello al negar dicha division la
SIC impone una carga injustificada no prevista en la norma al obligar a mi representada a exponer
las razoncs por las cuales es improcedente que la SIC considere que la presentacion de solicitudes

divisionales s6lo procederia si existe una objecion de unidad de invencion.
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Iin cfecto sefiala la SIC que “en el examen de fondo realizado a la solicitud parenteral mediante
oficio 13499 y notificado por fijacion en lista el 30 de julio de 2013, no se dio argumento alguno
relacionado con la falta de unidad de invencion en la solicitud, por lo cual dicha solicitud
divisional no es aceptada ’ Segun esta afirmacion, pareciera que la SIC requiere a la solicitante a
quc presente las razones o los argumentos para que se otorgue la division de la solicitud. Para la
SIC, debido a que no se cumplié con esta “obligacién” (por lo demaés inexistente al no ser un

rcquisito para ello) procede la negacion de dividir la solicitud.

Al imponer csta carga infundada, por cuanto no se encuentra prevista en norma alguna, la SIC
desconoce no solo las normas relativas a los exdmenes de solicitud de patente, como el Instructivo
de Examen de la SIC, el cual establece claramente que las solicitudes divisionales siempre deben

scr aceptadas para su examen de fondo.

Iin particular, tecniendo en cuenta que el Instructlvo para Examen de Solicitudes de Patente de
Invenciéon y Modelo de Utilidad de la SIC, establece lo siguiente frente al tramite de las solicitudes

de patente divisionales:

“Si las solicitudes fraccionarias no estén bien presentadas porque hay materia que
estd reivindicada en mds de una de ellas (materia superpuesta) se_aceptardn todas
para_examen,; sin embargo en el examen de cada una de las fraccionarias se
requerird la correccion del error, es decir, que se retire esa materia de una de ellas
y se deje solo en la otra” ? (Negrilla y subrayado fuera del texto),

al considerar que la solicitud cumplia con dicho requisito, pues la SIC debi6 cefiirse a sus propios

lincamientos, y simplemente iniciar el tramite de la solicitud divisional de la referencia.

En conclusion, indudablemente, la motivacion de la Resolucion No. 89864 resulta completamente
improcedente, contradictoria e ilegal, pues a la luz de las propias disposiciones de la SIC y de la
Decision 486, no cxiste razén valida y legal por la cual una solicitud divisional no sea aceptada, ni

sc rcalice un examen de patentabilidad en los términos del articulo 45 de la Decision 486.

b- Adicionalmente, con el rechazo de esta solicitud divisional se vulnera también el

derecho al debido proceso de mi representada.

El articulo 29° de la Cons’mumon Politica de Colombla establece el derecho al debido proceso como

un derecho fundamental, que se aplica tanto a actuacmnes judiciales como administrativas. La

7 Resolucion 89864 del 27 de diciembre de 2013, pag. 1 lmea 17 y SS.
* Instructivo para Examen de Solicitudes de Patente de Invericion y Modelo de Utilidad. Seccién 2.1.8, pagina 51.

% Constitucion Politica de Colombia. “Articulo 29.El debido proceso se aplicard a toda clase de actuac:oneuudzciales
y administrativas. Nadie podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto que se le imputa, ante juez o
tribunal competente y con observancia de la plenitud de las formas propias de cada juicio. En materia penal, la ley
permisiva o favorable, aun cuando sea posterior, se aplicard de preferencia a la restrictiva o desfavorable. Toda
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Cortc Constitucional ha desarrollado una amplia jurisprudencia sobre el debido proceso

administrativo, expresando lo siguiente:

“ el derecho constitucional fundamental a la garantia del debido proceso resulta
aplicable a “todas las decisiones administrativas, a pesar de las reglas especificas
que rigen dichas actuaciones”. De otra, en la Sentencia T-653 de 2006 definié la
Jurisprudencia constitucional este derecho como: “(i) el conjunto complejo de
condiciones que le impone la ley a la administracion, materializado en el
cumplimiento de una secuencia de actos por parte de la autoridad administrativa; (ii)
que guardan relacién directa o indirecta entre si, y (iii) cuyo fin estd previamente
determinado de manera constitucional y legal Por ultimo, el objeto de esta garantia
superior es (i) procurar el ordenado funcionamiento de la administracién, (ii) la
validez de sus actuaciones, y (iii) salvaguardar el derecho a la seguridad juridica y a
la defensa de los administrados”.

“De la misma manera y en estrecha articulacion con lo hasta aqui mencionado, la
exigencia relativa a la obligacion de motivar las actuaciones administrativas se
conecta con la necesidad de asegurar, de forma simultinea, la vigencia de “los
principios de legalidad y de publicidad” por cuanto tal motivacién hace factible
ejercer “el derecho_a la_defensa, lo cual marca una frontera clara a fin de evitar
actuaciones arbitrarias por parte de las autoridades administrativas. Por lo tanto, la
motivacién de los actos administrativos asegura la garantia constitucional al derecho
fundamental al debido proceso’ (Negrilla y subrayado fuera del texto)

lista intcrpretacion de la Corte Constitucional se ve f)lasmada a nivel legal en el nuevo Codigo de
Proccdimiento Administrativo y de lo Contenc’io_sc‘)j»'Administrativo, que establece claramente que
una de las finalidades primordiales de las autofidédes administrativas es garantizar los derechos y
libertades de las personas, particularmente con el ‘deber de garantia del debido proceso. En este

scntido, el articulo 3 del nuevo estatuto establece lo, Siguiente:

“Articulo 3° Principios. Todas las autoridades deberdn interpretar y aplicar las
disposiciones que regulan las actuaciones y procedimientos administrativos a la luz
de los principios consagrados en la Constztuczon Politica, en la Parte Primera de este
Cédigo y en las leyes especiales.

“Las actuaciones administrativas se desarrollardn, especialmente, con arreglo a los
principios del debido proceso, igualdad,: imparcialidad, buena fe, moralidad,
participacion, responsabilidad, transparencza publzczdad coordinacion, eficacia,
economia y celeridad.

“I. En virtud del principio del debido proceso, las actuaciones administrativas se
adelantardn de conformidad con las. normas de procedimiento y competencia
establecidas en la Constitucion y la ley, con plena garantia de los derechos de
representacion, defensa y contradiccion.” (Negrilla y subrayado fuera del texto)

persona se presume inocente mientras no se la haya declarado judicialmente culpable. Quien sea sindicado tiene
derecho a la defensa y a la asistencia de un abogado escogIdO por el, o de oficio, durante la investigacion y el
Jjuzgamiento; a un debido proceso publico sin dilaciones injustificadas; a presentar pruebas y a controvertir las que
se alleguen en su contra; a impugnar la sentencia condenatoria, y a no ser juzgado dos veces por el mismo hecho. Es
nula, de pleno derecho, la prueba obtenida con violacicn del debldo proceso.”

Corte Constitucional. Sentencia C 431 de 2010.
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La Superintendencia no puede pretender que al solicitante le sean impuestas cargas no previstas en
norma alguna, como que para presentar una solicitud de divisional exista una objecion en contra de
la unidad de invencién, por cuanto nuestro ordenamiento juridico se rige por el principio de
lcgalidad. En este orden de ideas, la seguridad juridica se ve afectada para el ciudadano y la
confianza que se deposita en que las actuaciones administrativas gocen de legalidad se pierde al

exigir, cn este caso a la solicitante a que cumpla con requisitos inexistentes.
Al respecto, la Corte Constitucional ha expresado en numerosas ocasiones que:

“Kl debido proceso tiene un dmbito de aplicacion que se extiende a todos los tipos de

Jjuicios y procedimientos que conlleven consecuencias para los administrados, de
manera que a éstos se les debe garantizar.la totalidad de elementos inherentes a este
derecho fundamental. De otra parte, y especificamente en lo que hace relacion con
los procedimientos administrativos, es necesario precisar que el derecho con que
cuentan los ciudadanos, relativo a la posibilidad de controvertir las decisiones que
se tomen en dicho dmbito es consubstancial al debido proceso. Si bien ambas son
garantias que se derivan del principio de legalidad, son dos caras de la misma
moneda, esto es, mientras que el derecho a cuestionar la validez de las decisiones
funge como garantia posterior, las garantias propias del derecho fundamental al
debido proceso, tales como (i) el acceso libre y en igualdad de condiciones a la
justicia; (ii) el acceso al juez natural; (iii) la posibilidad de ejercicio del derecho de
defensa (con los elementos para ser oido dentro del proceso); (iv) la razonabilidad
de los plazos para el desarrollo de los procesos; y, (v) la imparcialidad, autonomia e
independencia de los jueces y autoridades, son elementos que deben ser
garantizados durante el desarrollo de todo el procedimiento, y apuntan,
principalmente, a brindar garantias minimas previas.

“Fn efecto, los elementos del debido proceso arriba enumerados buscan garantizar el
equilibrio entre las partes, previa la expedicion de una decisién administrativa. Por
el contrario, el derecho a cuestionar la validez de la misma, hace parte de las
garantias posteriores a la expedicion de la decision por parte de la autoridad
administrativa, en tanto cuestiona su validez juridica.”” (Negrilla y subrayado fuera
del texto) t

[.a Superintendencia actud bajo su propio arbitrig, desconociendo las garantias del solicitante e
imponiéndole cargas adicionales a las previstd§ jpor' ley. Por ello, solicito que se revoque la
Resolucion por la cual se denego la division de la solicitud y en su lugar se acepte a tramite dicha

solicitud.

3.3  Por lo anterior, y en vista de que esta solicitud divisional cumple con todos los requisitos
cstablecidos para su aprobacién y no representa ampliacion de materia alguna, solicito que de
conformidad con el 50 del Cédigo Contencioso Administrativo (Decreto 01 de 1984, resuelva todos
y cada uno de los puntos planteados en el presente recurso 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.

"Corte Constitucional. Sentencia C 1189 de 2005.
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4. NOTIFICACIONES

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

Atcntamente,

,ARidSR“bLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74295
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