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Re Expediente No 00 - 58 242

Solicrtud de Patente
SMITHKLINE BEECHAM BIOLOGICALS S A

En relacién con la ultima prowvidencia recaida en este expediente, me permito
manifestarie lo siguiente

= Modiffico el titulo de la solicitud en la siguente forma

COMPOSICIONES PARA VACUNAS QUE INCLUYEN AMPOLLETAS A
PARTIR DE CEPAS GRAM-NEGATIVAS GENETICAMENTE
MODIFICADAS Y SU PREPARACION"

= Sobre el contenido general de las observaciones le manifiesto lo siguente
1 Aclaro que el término ‘“ampolla®, 6 [llamado farmacéuticamente ?
—— e ———

“ampolleta®, es una vesicula con membrana exterior (ME) aislada a partir
A T

o

de cepas bactenanas gram-negativas (Descnipcion Pag 2(23-25) y
Pagma 3(1-4), térmmno que es muy conocido en le técnica, aunque para
efectos de evitar confusidn las denominaremos simplemente "vesiculas

con membrana exterior” -
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2 El hecho que agregar a las remindicaciones que las vacunas son formas

farmacéuticamente inyectables no creemos que agregue nada nuevo a las
nusras, dado que por si foda bacterna Gram-negativa es inyectable y, por lo

tanto, las vesiculas o ampollas son en consecuencia mas pequertas que las
W

bactenas de las cuales se denvan y, por ende, se convierten en elemenios

H_._'_-_\\---h..._-
inyectables -

M chente estima que cualquier producfo denvado de una fuente

genéticamente mgdtﬁcada, puede decirse que es g;néttcamente
modificable en si-" Por tanfo, en las reivindicaciones se aprecia que las
vemmbmna exterior obtemdas segun los procesos de la
invencién, se denvan de baclenas genélicemente modificadas y, en ftal

senfido, las mencionadas vesiculas pasan a ser__genéticamente

modificadas -

Para este efecto, se adjunta un nuevo phego de rewmdicaciones, aclarando

que las cepas bacfenianas son ahora genéticamente modificadas -

El Exammador cuestiona la falta de unidad inveninva en la solcitud -

M: chiente desea aclarar que la umidad inventiva es clara y se basa en la

provision de procedimientos para la modificacién genélica de vesiculas para

su uthzacibn en la forma de vacunas y la preparacién de dichas vesiculas

mediante vanos procedimientos -
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Con base en dichos procedimientos, la mvencién describe en una pnmera

instancia vesiculas o ampolletas preparadas con caractenisticas de nmuno- dﬂw‘a

P
proteccibn contra fuentes bactenanas (al ser adminstrables

farmacéuticamente) y no téxicas para el paciente -

5 Ahora, para efectos de precisibn sobre el concepto del Examnador, los
productos aqui obtenidos que pueden describirse exactamente respecto de
su estructura, si pueden defimrse con base en los procedimientos de su
fabncacion, para el caso presente nuestras vesiculas o ampollas conllevan
vanos cenfenares de membranas componentes y la anica via para su

definicion se basa en el procedimiento de obtencién

Dado que las vesiculas del nvento son nuevas , se busca proteger no solo
los procesos de fabncacion sino también los productos obtemdos por dichos
métodos - De tal modo, los depdsios celulares no se obtienen solo a partir

de una cepa simple y unica, sino a partir de todas las bactenas gram- ;
o Lalil
]

negativas
T

6 En aras al esclarecirniento de las observaciones a la solicitud, me permito
allegar un nuevo phego reivindicatono, buscando con ello definir el aspecto
de umdad inventiva en cada uno de los procedimientos reivindicados,
aclarando que para cada proceso, las efapas mgegig_r@s se desarrollan

R

mediante recombinacién de eventos homobiogos entre secuencias de por o

f

menos 30 nucledtidos dentro de la regién del cromosoma bacteniano_1000 7
/‘—\ T

menos 30 nucledtidos en un veétor transformado dentro de Ia cepa -

>
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Esto constituye una pnmera instancia en el desarrollo de bactenias por un
nuevo método multrvia en busca del mejoramiento de ampolletas de
vacunas -

Y,
La invencitn transcurre entre casos de secuencias para la N meningitis, la
M mfluenzae y la M catarrhals, que constittyen metas en esla

aproximacion -

=  Por motivo de la modfficacién del titulo y las reivindicaciones, acompario

nuevo extracto, tarjeta de archivo temético y taneta de propietano

= Debidamente traducida, la copia oficial de la solicitud de patente bésica

inglesa No GB 9918319 6 ya fue acompariada con mi escriio presentado el

10 de Septiembre del afio 20V T

—

-

Le solicito continuar con este tramite

Do USted atertamente, ———.__

GERMAN CASTILLO GRAU
C C No. 17017 671‘de'Bogqf
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SOLICITUDDE i~
Industria y Comercio PATENTE DE | | -~ -
SUPERINTENDENCIA INVENCION i’ . .

DATOS DEL SOLICITANTE

(71) Nombresy ApethdosoRazén Social —SMITHKLINE BERCHAM BIOTOGICALS S.A.

No deldentificacién

Representante Legal (Persona Juridica) G CaST

Pafs de Domicilio Bé&lgica

Departamento o Estado

Direccadn

Ciudad Rixensart Teléfono

{74) DATOS DEL APODERADQO PODER No 16 769
Nombre —GERMAN CASTILLO GRAU

Carrera 13 No 37-43, Piso 12
Direccién y Domiciho

Bogot&, D C
Cmdad ! Teléfono 285 7460

DATOS DEL INVENTOR

(72) Nombredel Inventor (es) Ver lista adjunta
Idenﬂﬁcaci?n
Direccién Ver lista adjunta

Cudad Telefono

DATOS DE LA PATENTE DE INVENCION
54 Titolodelalnvencgn COMPOSICIONES PARA VACUNAS QUE INCLUYEN AMPOLLETAS A

CRAM-NEGATIVAS GENETICAMENTE MODIFICADAS Y SU PREPARA_
CIONI'

PRIORIDAD REIVINDICADA s1 £ NO O TIPODEPRIORIDAD ANDINA [ UNIONISTA O

@33 pais _Gran Bretafia __ (32) Fecha 290Sto 3, 1999 ) No Sohcitwda GB 9918319 6

i
Para Publicar a los [] 6 meses [ 12 meses O 18 meses a partir de la fecha de la presente solicitud

(51) CLASIFICACION INTERNACIONAL
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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVFNCION

.

La presente invencidn se refiere @ WNA vacuna de ampollas Gram-nedativa ipmmoprotecto—
ra y no téxica adecuada para uso pedidtrico Ejemplos de cepas Gram negatlvas de las

que se preparan las ampollas son N memingitidis, M catarrhalis y H influenzae Ias

ampollas de la invencitn se mejoran mediante uno © mis cambios gendticos en el coamso—

ma de la bacteria, incluyendo la scbrerregulacidn de los antigenos protectores, subrre-

gulacidn de los antfgenos 1munodaminantes no protectores y detoxificacién del resto

Liprdo A de LIPS

ANEXOS DE LA SOLICITUD
Certificado de Existencia ¥ Representaci6n Legal cuando el solicitante sea Persona Jundica

Los poderes deb:damente otorgados, o mencién de su protocolizacidn antefa SIC

Recibo de la tasa respectiva

Recibo de ia tasa por concepto de” excedente de palabras en la publicacién

Si se reivindica prioridad Andina

0 o0dogd

Copia de la primerasolicatud
Traduccién oficial
Si serervindica prioridad Uniomsta

Copia certificada de la primera solicitud
Nota Debe presentarse dentro de los tres (3) meses, contadosapartir de Ia fecha de radicaaén de la sobatud

Traduccién simple

b §

Capftulodescriptivo

Dibujos, planos necesarios

Capitulo reivindicatono

Tarjeta archivo propietarios segun formato
Tarjeta archivo temético segin formato

Extracto para publicacién segin formato

00ooooonio o

Arte final 12x 12 cms Y 6x6 cms

OtrosDocumentos
SOLICITO LA CONCESION DE LA PATENTE DE INVENCION Y DECLAROQUE LA INVENCION ES

NUEVA Y DE MI PROPIEDAD

[

FIRMA
NOMBRE GERMAN CASTILIO GRAU CC 17 017 671 de Bts TP No2 978




INVENTORES

Francois-Xavier Jacques BERTHET

(Rixensart, Bélgica)

Wilfried L. J DALEMANS

(Rixenssrt, Bélgica)

Philippe DENOEL
(Rixensart, Bélgica)

Guy DEQUESNE

(Rixensart, Bélgica)

Christiane FERON
(Rixensart, Bélgaca)

Yves LOBET

(Rixensart, Bélgica)

Jan POOLMAN

(Rixensart, Bélgica)

Georges THIRY
(Rixensart, Bélgica)

Joselle THONNARD

(Rixensart, Bélgica)

Pierre VQET
(Rixensart, Bélgica)
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

2do EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

Folio 268

Radwcacibn no 00 - 58242

Concepto Técnico no 1862 Clasificacién Internacional de Patentes C12N 15/00

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art 38 de la Decision 486 se determind que
esta solictud de Patente de Invencidn

SH[Y] NOI[]
SI[¥] NO[]
SI[¥] NO[]
SIf 1 NO[]

SI[¥] NO[]
SI[{ ] NO[ ]

Sif] NO[]

S$I[¥] NO[]
SI[¥] NO[ ]
SI{¥] NO[]

Contiene un resumen de la invencién (Art 26-¢)
Contiene el titulo 0 nombre de la invencién (Art 27-d)
Contiene la descnpeidn de la mvencion (Art.26-b)

NO ES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesanos para comprender la mvencién
(Art 26-d)

Contiene una o mas remndicaciones (A 26-c)

NO ES APLICABLE [¥ ] Han sido desarroliados los productos y/o procedimientos a partir
de recursos genéticos o de sus productos denvados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pals de ongen (Art 26- h)

NO ES APLICABLE [¥]Los producios y/o procedimientos han sido obtenidos o
desarroflados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamencanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lp establecido en la
Decisidn 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes.(Art 26-)

L2 invencion se refiere a un producto relativo a un matenal biclégico (Art 26-J)
La pnondad coincide con la matena remvindicada

CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS SI[] NO [+*] ver hoja(s) anexa(s)

0 Anexa copia certficada de la solictud de la patente Bntdnica del 3 de agosto del 1999, folios del
210 al 244, con su respectva traduccidn

D Anexa un nuevo tiulo, folio 253

D Anexa un nuevo extractro y tanetas

EXAMINADOR TECNICO

202048

Bogotd D C, 23 de enro del 2003

Industria y Comercio
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Folio %65'

2020
Bogota DC

Doctor(a)
GERMAN CASTILLO GRAU
Apoderado{a)

REFERENCIA. Radicacién No 00 - 58242

Tramite 002
Evento 001
Actuacidn 416
Oficio No 2355
Folios 001

Temendo en cuenta que la solicitud de pnviegio de patente que se tramna bajo el expediente
indicado en la referencia, reune los requisitos de forma establecidos en los articulos 26 y 27 de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y en las demas disposiciones vigentes
sobre la matena, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de
Su publgaclbn en la Gaceta de Propiedad Industnal, conforme lo establece el articulo 40 de la
misma Decision

Cimplase
Dado en Bogota DC, a los

'

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisién.de Nuevas Creaciones

9 ENE 2003

202048



