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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CUmEruiv
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E S D

REF.. Expediente No. 00 076.267 solicitud de Patente a nombre de
PHARMACIA CORPORATION

Titulada: ENSAYO DE INMUNOABSORBENTE LIGADO A ENZIMA DE
INHIBICION (ELISA) PARA DETECCION Y CUANTIFICACION DE
ANTICUERPOS EN MUESTRAS BIOLOGICAS -

RAMIRO CASTRO DUQUE, vecino de Bogotd, poriador de la tarjeta
Profesional No. 1003 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando como
apoderado de PHARMACIA CORPORATION, segun lo acredita el
documento de poder presentado en la Secretaria General, de acuerdo con el
Articulo 44 de ia Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, me
permito solicitar que se examine si la invencién contenida en la solicitud en
refarencia es patentable.

De acuerdo con lo anterior, me permito anexar los recibos oficiales de caja
Nos. 03-79,318 y 04-349 por valor de $353.000.

Sefior Superintendente,

<"
RAMIRO CASTRO DUQUE
C.C. No. 170.322 de Bogot4
Cddigo 340

T.P. No.1003 del C.S.J.

Cra 7 No. 16-56 Piso 9

Enero 15, 2004
CHP/MEV/hsr.
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DEPOSITANTE TIPO PRBD BANCD CUENTA

No. PAGD FECHA P&D Vr. PAGD

DRIDARD & CASTRD LYDA  COMBIGMACION  BAMCO POPULAR  050-00110-6

16391115 2971072003 30,070,000.00

M C O NCEPTDO MK

CANT. REMTISTICO CONCEPTD TOTAL COMCEPTO
1 50003-01-01 BOLICITUDES 85 EXANEN DE PATENTADILIDAD DE TNVEN 335,000.00
T07AL ' 355, 000,00
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JEPOSITANTE TIPD PAGD BANCO CUENTA No. PAGD FECHA PGD Vr. PAGD

BRIGARD & CASTRO LTDA  COMSIGMACION  BAMCD POPULAR  050-00110-4 12688054  03/01/2004 29,019,000.00

ftsr C 0O W CEPT O 8

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL COMCEPTO
1 30003-01-09 OTROS SERVICIOS O PROPIEDAD I 99 OTROS BERVCICG ADNINISTRATIVOS 18,000.00
TOTAL : $°  19,000.00
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RECIBO BE CAJA APLICADO AL EXIPEDIEMTE No.

ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENTE DE PAGD S0LO PODRA SER UTILIZADA
COMO PARTE DE LA CANCELACION DE UNA TARIFA VIGENTE Y NO PODRA SER
SUSTITUIDA PDR NINBUN RECIBD.
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Industria y Comercic
SUPERINTENDENCIA

153

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 00-76267

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO

EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 530, DE FECHA 31 DE JULIO DE 2003, EL

TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY EXPIRA EL 28 DE OCTUBRE DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién en la gaceta de
Propieded Industrial, deberé solicitar y cancelar el examen de patentabilidad so pena de que la soficitud caiga
en abandono, de acuerdo con lo establecido en e} Articulo 44 de a Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Si NO X

Camaxa13Mo. 27-00 Pso5y10
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Sarita Fe de Bogodl D.C. - Colontlzia
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Bomtél D'c'l

Doctor

RAMIRO CASTRO DUQUE

Smithkline Beecham Blologicals

(Apoderado)

ASUNTO Radicaclén 00-76267
Trdmite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio 11788
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 5 a 85) y las reivindicaciones 1 a
35(folios: 96 a 104).

La presente solicitud relvindica prioridad us N° 60/518080 de 89 de octubre de 19889
y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencidn:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un método para la deteccién de un
primer anticuerpo en una muestra de prueba que comprende los pasos de recubrir
una superficle de enlazamlento con un anticuerpo y adicionar una mezcla
comprendida por un antigeno purificado y la muestra de prueba conteniendo dicho
primer anticuerpo. Tamblén se reclama el estuche de prueba que comprende una
superficle de enlazamlento o soporte, un segundo anticuerpo ligado a dicho soporte
y un antigeno purificado y etiquetado que especificamente se enlaza y satura dicho
anticuerpo.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC GO1N 33/541

Claridad de la solicltud:

El articuio 30 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: "Las
relvindicaciones definirén Ia materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramenis sustentadas por fa descripcion.

Las relvindicaclones podrén ser independieniss o dependieniss. Una relvindicacion serd independiente
cuando defina la materia que se desea profeger sin referencia a ofra reivindicacién anterior. Una
relvindicacidn serd dependiente cuando defina la materia que 58 dosea proleger refiriéndose a una
relvindicacidn anierior. Una relvindicacién que se refiera a dos 0 mds relvindicaciones anteriores se
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considerard una reNindicacién dependiente miiltiple.”

La reivindicacién 18 reclama un estuche de prueba que comprende una superficie de
soporte, un segundo anticuerpo ligado a la superficie y un antigeno purificado que se
enlaza y satura dicho segundo anticuerpo. La reivindicacién 19 reclama el mismo
estuche que ademés comprende reactivos de lavado, de incubacion y sustrato de
etiquetado.

De las anteriores relvindicaclones no es posible exiraer claramente el objeto que se
desea proteger, puesto que el Kit que se reclama puede comprender cualquier
anticuerpo, cualquier soporte, cualquler tipo de reactivos, incluyendo aquellos
conocidos en el estado de la técnica. Un kit o un estuche de diagndstico debe
definirse por los elementos que lo componen, especificando cada uno de ellos. Por
ejemplo, es necesario determinar exactamente cual es el anticuerpo (Numero
deposito del hibridoma, o su secuencia) que contlene, asl como el antigeno y los
reactivos, para poder establecer las diferenclas existentes respecto de aquellos
estuches previamente divulgados. Sin esta informacién serfa imposible efectuar un
examen de patentabllidad.

Por otra parte, las reivindicaclones 20-21 pretenden caracterizar el estuche de
prueba no por sus elementos constitutivos, si no por el resultado que se espera
alcanzar con ellos como és el ligar un anticuerpo determinado. Teniendo en cuenta
que con 2 estuches diferentes denominados A y B, se puede ligar un mismo
anticuerpo Y, el objeto caracteristico de dichos estuches no puede ser Justaments el
anticuerpo Y, si no la combinacién de componentes que hace diferente al estuche A
del B. Lo mismo sucede con las relvindicaclones 23 a 28 que intentan definir el
estuche reclamado por las caracteristicas de diferentes anticuerpos que podrian
ligarse, mas no por la combinacién: antigeno, anticuerpo, soporte, reactivos
constitutiva dicho estuche.

La relvindicaclén 30 intenta definir un anticuerpo policlonal que hace parte del
estuche mediante el método de su purificacion. El método de purificacién no es
propio del anticuerpo, luego no puede definiro y de esta forma la clausula en
mencién no es clara. El anticuerpo debe ser definido por las caracteristicas
estructurales proplas y en dado caso que esto no sea posible podria definirse por el
método de obtencion, siempre y cuando la informacion divuigada sea tan precisa que
permita a un tercero llevar a cabo la Invencién llegando a los mismos resultados.

Las reivindicaciones 34 a 35 reclaman un estuche de prueba en donde la muestra a
analizar proviene de mamifero o humano. Tal como se menciéno anteriormente la
muestra no es un elemento constitutivo del estuche y por lo tanto no puede ser
caracteristicos de éste, pues dos estuches Ay B diferantes pueden ser utilizados
para utilizar una muestra de mamifero o de humano.

Evaluacién de la Unidad de Invencién:

El articulo 25 de ia Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente sdlo podré comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un Gnico concepto inventivo.”

En general el capltulo relvindicatorio podria carecer de unidad de invenclén dado que
las clausulas que contiene varlas altemativas, generan un gran numero de
combinaciones antigeno, anticuerpo, soporte y reactivos posibles. Es decir, pueden
dar origen a un amplio nimero de estuches diferentes. Un ejemplo de ello son las
reivindicaciones 20 y 31, en donde el anticuerpo contenido en el estuche es
monocional o policional. Dentro del grupo de los anticuerpos monocionales se



desprenden maltiples posibilidades al igual que del grupo de los anticuerpos poli
cldnales por aparte. De esta forma no solo no existiria unidad de invencién entre las
reivindicaciones 20 y 31sino que tampoco habria unidad de invencion al interior de
cada una de ellas.

Excepciones de Patentabllidad:

El articulo 20 de la Decision 486 se establece; “No serdn patentables: a) las invenclones cuya
explotacién comercial en el territorio del Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamenie para
proteger el orden piiblico o la moral. A esios efecios la explotacion comercial de una invencién no se
considerard contraria al orden pilbiico o a Ia moral solo debido a la existencia de una disposicion legal

o adminisirativa que prohiba o que regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya explolacion
comercial en &l Pals Miembro respeciivo deba impedirse mmmmhwh salud o la
vida de /as personas o de [os animales, 0 para presaerver los vegelaies o el medio amblenie. A eslos
efectos la explotacion comercial de una invencitn no se congiderard coniraria a la salud o la vida de /as
personas, de los animaies, o para la preservacion de los vegelales o del medio ambiente sdio por
rardn de existir una disposicién legal 0 administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; c)
las planias, jos animales y los procedimientos esenciaimente bioiégicos para la produccidn de planias
0 animales que no sean procedimienios no bioldgicos o microbiolégicos; d) los métodos terapéuticos o
qummmsmolhtambmohumamoanfmal asl como los mélodos de diagnéstico aplicedos a los
seres humanos © a animales.”

Las relvindicaciones 1 a 7 reclaman un método de diagnéstico para la deteccién de
un anticuerpo en una muestra de mamifero o de humano que implica recubrir una
superficie de enlazamiento con un anticuerpo y adicionar una mezcla comprendida
por un antigeno purificado y etiquetado, y la muestra de prueba conteniendo dicho
primer anticuerpo.

Tenlendo en cuenta que el literal d) del articulo 20 de la Decisién 486 exceptia de
patentabilidad los métodos de dlagnédstico aplicados a los seres humanos o a
animales, se encuentra que el objeto reclamado en las cldusulas 1 a 7 no es
patentable a la luz del articulo 20 de la Decisién 4868 de la la Comisién de la
Comunidad Andina de Naciones.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 488 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficio co a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
caplitulo quinto del titulo primena’de lg’ Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jofe de la Divisidon g Nuevas Creaciones

E! anterior uerimiento e notificado por fijaciin en lista, de
fecha ni DIL. ﬂ
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2005-11-25
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