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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi carécter 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 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. a- El Despacho considera que las Reivindicaciones 1 a 7 reclaman materia no
patentable. Particularmente, las Reivindicaciones 1 a 7 definen la composicién en términos
de la dosis y no definen las caracteristicas esenciales de una composicion farmacéutica, lo

cual corresponde a un método de tratamiento excluido de proteccion via patente.

b- En respuesta, difiero respetuosamente de la opinion del Despacho, en tanto la
materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio no corresponde a materia excluida de
patentabilidad de acuerdo con la Decision 486, que establece el Régimen Comun de
Propiedad Industrial para los paises miembros de la Comunidad Andina. De acuerdo con las
disposiciones del Articulo 14 de la Decision 486, el marco legal establece que “los Paises

Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento,

en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean

susceptibles de aplicacion industrial” (subrayado fuera del texto). Asi, lo anterior aplica en

% office@olartemoure.com @ www.olartemoure.com +57 (1) 601-7700




OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Abogados - Attorneys

el presente caso dado que las reivindicaciones hacen referencia a composiciones de 2,4,6-
trifluoro-N-[6-(1-metil-piperidin-4-ilcarbonil)-piridin-2-il]-benzamida 0 una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo con una concentracion definida. Por lo tanto, son

nuevas e inventivas, es decir, productos que estan claramente definidos por sus caracteristicas

estructurales esenciales, (es decir, su contenido dentro de la composicion), que corresponden

a materia patentable de acuerdo con la Decision 486.

Es mas, el Manual Andino de Patentes (en adelante MAP) incluye secciones en donde se
especifica que las composiciones farmacéuticas son patentables siempre que cumplan con
requisitos como unidad de invencion, aplicacion industrial y novedad y nivel inventivo e,

incluso, dicho Manual especifica que las composiciones se definen como reivindicaciones de

producto’. Asi las cosas, cualquier persona medianamente versada en la materia identificaria
claramente la composicion reivindicada en funcion de sus caracteristicas estructurales, y

entenderia que dicha composicion corresponde a un producto tangible definido por sus

caracteristicas técnicas esenciales, por lo tanto, no corresponde a materia excluida de

patentabilidad.

Ahora bien, en cuanto la expresion “dosis” presente en el Capitulo Reivindicatorio, y la
afirmacion del Despacho de que esta expresion hace referencia a métodos de tratamiento,
respetuosamente difiero de su opinion, en tanto dicha expresion hace referencia a una
caracteristica de una composicion y no pretende reclamar la etapa de tratamiento, como se
puede concluir a partir de las caracteristicas de una reivindicacion de método, las cuales no
se encuentran presentes en ninguna de las Reivindicaciones objetadas por el Despacho. En
este sentido, me permito sefialar que las reivindicaciones que incluyen la expresion “dosis”
no presentan las caracteristicas clasicas de reivindicaciones de métodos, es decir, no
mencionan la administracion de la composicion, no mencionan el uso de la composicién y
no contienen caracteristicas de Reivindicacién en formato tipo suizo. De este modo, sefialo
respetuosamente que hacer y almacenar una composicién no corresponden a métodos de
tratamiento excluidos de la patentabilidad, por el contrario, se encuentran dentro de las
actividades protegidas por la Decision 486, por lo cual las Reivindicaciones que incluyen la

expresion “dosis” no corresponden a métodos de tratamiento excluidos de la patentabilidad.

De otro lado, es necesario mencionar que la expresion “dosis” no sélo no hace referencia a
métodos de tratamiento, sino ademas dicha expresion no resta claridad a la materia
reivindicada. De hecho, resalto respetuosamente que, al contrario de lo que afirma el

Despacho, la cantidad por dosis es mas bioldgicamente consecuente (y, por lo tanto, mas

! comunidad Andina de Naciones. Manual Andino para el Examen de Patentes (2022). Seccién 4.4.1.
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esencial) que una concentracion. Si efectivamente la concentracion fuera mas importante
que el volumen, entonces se tendria que llegar a la conclusion que administrar 1/10 del
volumen de una solucion de farmaco sin cambiar la concentracion del mismo en la solucion
es mas importante que enriquecer diez veces la cantidad de dicho farmaco antes de
administrar 1/10 de su volumen, lo cual, como resultaria claro para cualquier persona

medianamente versada en la materia carece de soporte cientifico.

Por ejemplo, se podria disolver una tableta, en 50 ml o 200 ml y beber la solucion o
suspension resultante, sin que importe que las concentraciones de las disoluciones respectivas
del ingrediente activo difieren cuatro veces, porque lo esencial es que se tomo6 la misma
cantidad del ingrediente activo. De hecho, la misma concentracion de un ingrediente activo
puede significar cantidades muy diferentes de ese ingrediente en diferentes formulaciones.
Al contrario, la cantidad total del ingrediente activo presente en una composicién es el
parametro que determina la respuesta bioldgica esperada en el individuo, y por ello es mucho
mas importante que la concentracion del ingrediente. Por lo tanto, insisto en que debe ser
entendida como una caracteristica técnica y estructural, mas esencial que su concentracion.
Por lo anterior, considero que el alcance del Capitulo Reivindicatorio esta claramente dentro
del alcance de la materia susceptible de proteccion via patente y, por lo tanto, solicito

respetuosamente que la objecién relacionada sea retirada.

Asi entonces, se puede concluir que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto reclama
materia patentable y cumple con los requisitos de claridad, concisién y soporte establecidos
en el articulo 30 de la Decision 486, permitiéndole a la persona medianamente en la materia
entender clara e inequivocamente el alcance y los limites de la materia reclamada, asi como
reproducirla con base en sus conocimientos del campo técnico y la informacién contenida en

el Capitulo Descriptivo, sin necesidad de recurrir a experimentacion adicional exhaustiva.

2. En este punto, y so6lo a titulo ilustrativo no vinculante deseo destacar que la Oficina
de Patentes de Estados Unidos ha otorgado el privilegio de patente para el concepto inventivo

comprendido en la presente solicitud.

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son
vinculantes, en tanto que no obligan de manera alguna al Despacho a tomar una decision en
el mismo sentido, considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los
requisitos de patentabilidad de la materia reivindicada, ya que los criterios de evaluacion y
estudio aplicados para concluir la aceptacion de dichas patentes resultan equivalentes a los

que el Despacho debe emplear.
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3. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Despacho en su
segundo examen de fondo han sido resueltas. Por consiguiente, considero que la presente
solicitud cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos por la Decision 486 y, por

lo tanto, solicito respetuosamente que el Despacho proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
TP. 74.295
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