Expediente No. NC2017/0007810
Examen de Forma

P2017/000126
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Examen de Forma)
1. Un compuesto caracterizado porque es una sal de tosilato de N-[3-[(4aR,7aS)-2-

amino-6-(5-fluoropirimidin-2-il)-4,4a,5,7-tetrahidropirrolo[3,4-d][1,3]tiazin-7a-il]-4-

fluoro-fenil]-5-metoxi-pirazina-2-carboxamida.

2. La sal tosilato de conformidad con la Reivindicacion 1, caracterizada porque es
cristalina.
3. La sal tosilato de conformidad con la Reivindicacion 1 o la Reivindicacion 2,

caracterizada porque tiene un pico sustancial en el espectro de difraccién de rayos X, al
angulo 2-theta de 5.0° de difraccion en combinacion con uno o mas de los picos seleccionado
del grupo que consta de 19.6°, 13.8°, y 18.5°; con una tolerancia para los angulos de

difraccion de 0.2 grados.
4. Una composicion farmacéutica, caracterizada porque comprende un compuesto de

conformidad con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3 con uno o mas portadores

farmacéuticamente aceptables, diluyentes o excipientes.
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Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re.: Expediente No. NC2017/0007810
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “SAL DE TOSILATO DE N-[3-
[4AR,7AS)-2-AMINO-6-(5-FLUOROPIRIMIDIN-2-1L)-4,4A,5,7-
TETRAHIDROPIRROLO[3,4-D][1,3]TIAZIN-7A-1L-4-FLUORO-FENIL]-
5-METOXI-PIRAZINA-2-CARBOXAMIDA”
Solicitante: ELI LILLY AND COMPANY
Nuestra Ref.: P2017/000126

RESPUESTA AL OFICIO No. 11137, NOTIFICADO EL 27 DE SEPTIEMBRE
DE 2017
(EXAMEN DE FORMA)

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 de

prorroga previsto en el articulo 39 de la Decision 486, en los siguientes términos:

Carlos R. Olarte
Juan G. Moure

Ana Marfa Frieri

Alexander Agudelo

Juan F. Acosta
Bibiana Agudelo
Monica Guevara
Andrés Alvarado

Mauricio Avila

Isabella Herrera
Alejandro Moure
Miguel F. Porras
Camila Vasquez

Catalina Amaya

Catalina Jiménez

Daniela Gonzilez
Gina A. Arias
Liliana Galindo
Wilson J. Espindola
Juan Carlos Suérez
Salvatore Marcenaro
Elsa B. Gonzilez
Jorge A. Calderén
Alejandro Becerra
Luis E. Otero
Laura J. Parra
Juan David Rocha
Marfa A. Troncoso
Laura M. Becerra
Karen L. Garcia
Daniel Trujillo
Melissa J. Cely
Alejandro Loynaz
Camilo J. Yéfiez
Martha P. Gaitin
Jorge E. Oviedo
Brian A. Adames
Nicolas S. Ardila
Maria A. Pava
Estefania Espinal

Medellin

Maria C. Munera
Eddie Manotas
Adrian Santamaria
Camilo A. Bernal
Daniela Lopera
Juliana Arroyave.
Daniel R. Durango
Laura Munera
Cristian H. Ocampo
Sara Lopez

Alvaro A. Fonseca
Hstefanfa Vargas
Andrés F. Ramos

Barranguilla
Beatriz E. Morales
José J. Dangond
Ivan D. Herrera
Lialy L. Blanco

Bucaramanga
Javier F. Arellano

Viviana A. Salamanca

Tokio

Carlos A. Parra

1. En primer lugar, con el &nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada,

me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su

totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la solicitud. Asi
entonces, se eliminan las Reivindicaciones 4 a 8, de tal forma que la Reivindicacion original

9 ahora corresponde a la nueva Reivindicacién 4.

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 ésta de ninguna
manera implica una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion

contenida en la solicitud original.
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Oficina Barranquilla: Carrera 51B N° 80-58, Of. 1103, Barranquilla 080020, Colombia; Tel: +57 (5) 345-0193
Oficina Bucaramanga: Cra 29 N° 45-45, Of. 1009, Colombia; Tel: +57 (7) 605-9380
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2. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 4 a 8 no son patentables,

debido a que se refieren a usos y métodos de tratamiento.

b- ) En primer lugar, sea esta la oportunidad de manifestar
respetuosamente que cualquier requerimiento relacionado con los requerimientos
sustantivos, tales como la patentabilidad del Capitulo Reivindicatorio en la etapa del examen
de forma (Art. 38 D486) es irregular, pues dicho examen de forma solamente pretende la
verificacion de requerimientos especificos, valga la redundancia, formales listados en los
Articulos 26 y 27 de la Decision 486, y no un analisis de fondo de la solicitud que se debe
realizar 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 el Examinador

verifique que la solicitud contenga una o mas reivindicaciones, independientemente del

contenido técnico o extension de las mismas, un titulo, el petitorio, cesiones, poderes, entre

otros.

Lo anterior se encuentra claramente establecido en el Manual Andino de Patentes (MAP),
en donde establece con respecto al Examen de Forma de las reivindicaciones 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

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

momento de entrar a analizar la solicitud en el examen de fondo ya que mediante ellas se

medira la extension de la patente™ (énfasis fuera de texto). 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 biologico (si fuere el caso), Documento de cesion de derechos del

inventor al solicitante e Idioma.?

Por lo tanto, si bien, con el fin de facilitar el trdmite proporciono voluntariamente un

Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto al presente memorial, considero que las

objeciones elevadas por el Examinador respecto a la claridad y la patentabilidad de las

! Manual Andino de Patentes. Seccion 5.3.
2 1bid. Seccidn 5, subsecciones 5.1 a 5.10, p. 25 a 28
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reivindicaciones en esta etapa del trdmite son injustificados y se extralimitan segun las
disposiciones legales aplicables pues la claridad y patentabilidad, 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.

De hecho, vale la pena resaltar que el Solicitante no ha pedido formalmente que la SIC

examine si la invencidn 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 debera

pedir gue 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 caera en abandono” (énfasis

fuera del texto).

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

solicitado gue 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 claridad ni patentabilidad de las
reivindicaciones en respuesta al presente examen de forma, y por el contrario, s6lo esta en
la obligacion de responder a aquellas objeciones enmarcadas bajo los Articulos 26, 27 y 38
de la Decision 486.

i) Sin embargo, solo con el &nimo de facilitar el tramite, me permito sefialar
que las Reivindicaciones 4 a 8 fueron eliminadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado,
como se explica en el punto 1 del presente Memorial, por lo que considero superada cualquier

objecidn al respecto.

3. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador 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 publicacién de la

solicitud de acuerdo con el Articulo 40 de la Decision 486.

Atentamente,
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CARLOS R. OLARTE

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

ANexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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