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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 38

de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, me permito presentar voluntariamente un Capitulo Reivindicatorio

Modificado, que reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento
de radicar la solicitud. Asi, en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto se ha modificado
la Reivindicacién 15 para reclamar una forma de dosificacion en lugar de un uso, y se han

corregido errores involuntarios en las dependencias de las Reivindicaciones 12 y 13.
Valga anotar que la modificacion efectuada al Capitulo Reivindicatorio cumple a cabalidad con
lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican una

ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud original.

2. a- El Examinador considera que el titulo no corresponde con el objeto de la solicitud.
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b- Atendiendo la sugerencia del Examinador, me permito modificar el titulo de la

presente solicitud como sigue:

“FORMAS DE DOSIFICACION DE SIPONIMOD Y PROCEDIMIENTO PARA SU
PRODUCCION”

3. a- El Examinador sehala que el Capitulo Reivindicatorio presenta mas de 10
reivindicaciones, por lo cual solicita el pago de la tasa establecida para cada reivindicacion

adicional presentada, de lo contrario no seran tenidas en cuenta durante el tramite.

b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion del Examinador sobre el
Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, el cual contiene un total de 15 reivindicaciones,
por lo que el pago de reivindicaciones adicionales corresponde a 5 reivindicaciones. En este
sentido, me permito adjuntar el comprobante de pago por 5 reivindicaciones adicionales, por lo

que considero superada la anterior objecion.
4. a- El Examinador eleva las siguientes objeciones respecto a las reivindicaciones:

- las Reivindicaciones 4 y 6 comprenden las expresiones “en el que la
liberacion in vitro de siponimod no es menor que 80% después de 30 minutos”
y “tiene un coeficiente de particion n-octanol/agua (logP) de 0,1 a 20,
preferiblemente de 1 a 15" que corresponden a resultados a alcanzar y no a
caracteristicas esenciales de la materia reclamada;

- se caracteriza un producto mediante el proceso a través del cual se obteiene.
Adicionalmente, se menciona un procedimiento pero este no se encuentra
definido correctamente. El Examinador sefiala que las reivindicaciones de
producto y procedimiento deben redactarse de manera independiente. Las
reivindicaciones de producto se deben caracterizar mediante la forma o
constitucion del mismo y las partes que lo componen mientras que las
reivindicaciones de procedimiento se deben caracterizar por la secuencia de
etapas técnicas que llevan a un resultado;

- las Reivindicaciones 2 a 9 no se encuentran sustentadas en el Capitulo
Descriptivo dado que las definiciones de “agente protector de humedad” y

“excipiente(s) farmacéuticos(s)” abarcarian composiciones que no fueron
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probadas. El Examinador sugiere limitar la materia reclamada de acuerdo con

los Ejemplos 1 a 3 del Capitulo Descriptivo como se muestra en la siguiente

tabla:
Componentes de la forma de Componentes de la forma de
dosificacion reclamdos dosificacion sustentados en el
Capitulo Descriptivo
Siponimod Siponimod hemifumarato
Agente protector de humedad Behenato de glicerilo
Lubricantes Behenato de glicerilo
Aglutinantes Celulosa microcristalina
Deslizantes Silice coloidal (aerosil 200)
Desintegrantes Polivinilpolipirrolidona x1
Croscarmelosa de sodio
Rellenos Lactosa
Celulosa microcristalina
Manitol
b- 1) En primer lugar, sea esta la oportunidad de manifestar respetuosamente

que cualquier requerimiento relacionado con la patentabilidad del Capitulo Reivindicatorio en la
etapa del examen de forma (Art. 38 D486) resulta irregular, pues dicho examen de forma
solamente pretende la verificacion de requerimientos especificos listados en los Articulos 26 y
27 de la Decision 486, y no un andlisis de fondo de la solicitud en virtud del Articulo 45 (por

ejemplo, andlisis de la claridad, soporte o unidad de invencion).

Es decir, en relacion con la evaluacion de requisitos de forma, la Decision 486 sélo se refiere al
cumplimiento de las disposiciones de los Articulos 26 y 27, tal como que la solicitud contenga

una o mas reivindicaciones, independientemente del contenido técnico o extension de las

mismas.

Lo anterior se encuentra claramente establecido en el Manual Andino de Patentes (MAP), en
donde establece con respecto al Examen de Forma que “En el examen de forma, el Examinador

de forma no realiza un examen profundo para verificar el contenido, claridad y comprension
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de la descripcion; es esencial sin embargo que el documento sea suficientemente legible”'. De
hecho, el MAP establece respecto al Examen de Forma que dicho examen consiste en la
verificacion de: petitorio, Descripcion, Reivindicaciones, Dibujos, Resumen, Poderes (si fuere el
caso), Copia del contrato de acceso o de uso de conocimiento tradicionales (si fuere el caso),
Certificado de depdsito del material bioldgico (si fuere el caso). Documento de cesion de

derechos del inventor al solicitante e Idioma.?

Es mas, respecto al examen de forma de las reivindicaciones, el MAP establece que “En esta

etapa del examen, de igual manera que para la descripcion, no_se_analizan la claridad ni

concision de las reivindicaciones. Basta con que el examinador de forma reconozca algo que

parezca un capitulo reivindicatorio, estos requisitos se vuelven importantes en el momento de

entrar a analizar la solicitud en el examen de fondo yva que mediante ellas se medird la

extension de la patente”” (énfasis fuera de texto). Por lo tanto, si bien, con el fin de facilitar el

tramite proporciono voluntariamente un Capitulo Reivindicatorio Modificado, considero que

este requerimiento en esta etapa del tramite es injustificado y se extralimita segin las
disposiciones legales aplicables y por el contrario sefialo que la claridad, la concision y unidad
de invencion de las reivindicaciones no deben ser estudiadas durante el examen de forma y no le

corresponde al solicitante pronunciarse sobre ello en esta etapa del tramite.

i) Vale la pena resaltar ademas que el Solicitante no ha pedido formalmente

que la SIC examine si la invencidon es patentable, tal como lo establece el Articulo 44 de la

Decision 486, el cual senala que “Dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion
de la solicitud, independientemente que se hubieren presentado oposiciones, el_solicitante

deberd pedir que se examine si la invencion es patentable. Los Paises Miembros podran cobrar

una tasa para la realizacion de este examen. Si transcurriera dicho plazo sin que el solicitante

hubiera pedido que se realice el examen, la solicitud caerd en abandono”.

En este sentido, dado que la solicitud no ha sido publicada y el solicitante tampoco ha solicitado

que se realice el examen de patentabilidad, ni mucho menos se ha pagado la tasa para realizar

dicho examen, respetuosamente considero que el Solicitante no debe pronunciarse sobre aspectos
relacionados con la patentabilidad en respuesta al examen de forma, y por el contrario, solo esta
en la obligacion de responder a aquellas objeciones enmarcadas bajo los Articulos 38 y 39 de la

Decision 486.

! Manual Andino de Patentes. ISBN-9978-43-855-6 Seccidn 5.2
2 Manual Andino de Patentes. ISBN-9978-43-855-6 Seccién 5, subsecciones 5.1 a 5.10, p. 25 a 28.
3 Idem. Seccibn 5.3.
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5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
examen de forma han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho
tenga por cumplidos los requisitos de forma y proceda con la publicacion de la solicitud de

acuerdo con el Articulo 40 de la Decision 486.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: - Capitulo Reivindicatorio Modificado;

- Recibo de pago por concepto de 5 reivindicaciones adicionales.
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