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Como resultado de la büsqueda de anterioridad y can fundamento en el articulo 46 de la DecisiOn 
486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

El articulo 46 de la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina establece que: "La 
oficina nacional competente podrÆ requerir el informe de expertos a de organismos cientiflcos 0 
tecnolOgicos que se consideren idOneos, para que emitan opiniOn sabre la patentabilidad de la 
invención. Asimismo, cuando Ia estime conveniente, podrÆ requer informes de otras oficinas de 
propiedad industrial. 

"De ser necesarlo, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina 
nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no excederâ de 3 meses, uno 
a mÆs de los siguientes documentos relativos a una o mÆs de las solicitudes extranjeras 
referidas total a parcialmente a la misma invenciôn que se examina: 
"...b) copia de los resultados de exÆmenes de novedad a de patentabilidad efectuados respecto 
a esa solicitud extranjera;... 
Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo seæalado en el 
presente articulo (a oficina nacional competente denegarÆ la patente? 

Coma resultado de la bsqueda de anterioridades se encontrO que la solicitud en estudio 
corresponde con la solicitud europea y publicada con el nümero W001/61032. El anÆIisis del 
informe de bisqueda intemacional de la solicitud extranjera establece como documentos que 
afecta (a novedad del objeto de la solicitud colombiana los siguientes: 

[X] SOARES I S ET AL: "LONGEVITY OF NATURALLY ACQUIRED 
ANTIBODY RESPONSES TO THE N- AND C-TERMINAL REGIONS OF 
PLASMODIUM VIVAX MEROZOITE SURFACE PROTEIN 1" AMERICAN 
JOURNAL OF TROPICAL MEDICINE & HYGIENE, LAWRENCE, KS, US, vol. 
60, no. 3, 1999, pages 357-363, XP009028883 ISSN: 0002-9637 

[X] TYAGI P ET AL: "NATURALLY OCCURRING PLASMODIA-SPECIFIC 
CIRCULATING IMMUNE COMPLEXES IN INDIVIDUALS OF MALARIA 
ENDEMIC AREAS IN INDIA" INDIAN JOURNAL OF MALARIOLOGY, 
MALARIA RESEARCH CENTER, DEHLI, IN, vol. 36, no. 1/2, March 1999 
(1999-03), pages 12-18, XP009028923 



X] RAY K ET AL: "EVALUATION OF INDIRECT IMMUNOFLUORESCENT 
ANTIBODY TEST FOR DETECTION OF 1GM SPECIFIC ANTIBODIES IN 
MALARIA" JOURNAL OF COMMUNICABLE DISEASES, INDIA SOCIETY 
FOR MALARIA AND OTHER COMMUNICABLE DISEASES, DEL, IN, vol. 24, 
no. 2, June 1992 (1992-06), pages 82-86, XP009028938 ISSN: 0019-5138 

X] GIBSON H L ET AL: "STRUCTURE AND EXPRESSION OF THE GENE 
FOR PV200 A MAJOR BLOOD-STAGE SURFACE ANTIGEN OF 
PLASMODIUM-VIVAX" MOLECULAR AND BIOCHEMICAL PARASITOLOGY, 
vol. 50, no. 2, 1992, pages 325-334, XP000I 99300 ISSN: 0166-6851 

X] GENTZ R ET AL: "MAJOR SURFACE ANTIGEN P190 OF PLASMODIUM 
FALCIPARUM: DETECTION OF COMMON EPITOPES PRESENT IN A 
VARIETY OF PLASMODIA ISOLATES" EMBO JOURNAL, OXFORD 
UNIVERSITY PRESS, SURREY, GB, vol. 7, no. 1, 1988, pages 225-230, 
XP002057622 ISSN: 0261-4189 

� [Y] WARES ET AL.: ’Acquired immune responses to the N- and C-terminal 
regions of plasmodium vivax merozoite surface protein I in individuals exposed 
to malaria’ INFECT. IMMUN. vol. 65, 1997, pages 1606 - 1614, XP002972558 

Y] PAN El AL: ’Vaccine candidate MSP-1 from plasmodium falciparum: a 
redesigned 4917 bp polynucleotide enables synthesis and isolation of full-
length protein from escherichia coli and mammalian cells’ NUCLEIC ACIDS 
RES. vol. 27, 15 February 1999, pages 1094 - 1103, XP0009531 00 

Y] FRUH ET AL: ’A new tool for the serodiagnosis of acute plasmodium 
falciparum malaria in individuals with promary infection’ J. IMMUNOL. 
METHODS vol. 122, 15 August 1989, pages 25-32, XP002972559. 

S EY] SANCHEZ ET AL: ’Antibody response to plasmodium vivax antigens in 
human malaria’ AM. J. TROP. MED. HYG. vol. 50, March 1994, pages 329 - 

’ 338, XP002973046. 

[Y] KASLOW ET AL: ’Expression and immunogenicity of the C-terminus of a 
major blood-stage surface protein of plasmodium vivax, Pv200(19), secreted 
from saccharomyces cerevisiae’ IMMUNOL. LETT. vol. 51, July 1996, pages 
187 - 189, XP002972560 

(Y] DELCARDAYRE ET AL: ’Engineering nbonucleas A: production, purification 
and characterization of wild-type enzyme and mutants at G1 n11’ PROTEIN 
ENG. vol. 8, 1995, pages 261 - 273, XP002972561 

Con elfin de agilizar el trâmite, le sugemos que junto al dacumento solicitado presente los 
argumentos que usted considere necesaos para demostrar que este articulo no afecta los 
requisitos de patentabilidad de su invención. 

Dado que el articulo mencionado es el resultado del examen de patentabilidad efectuado a la 
solicitud extrajera que corresponde con la solicitud colombiana y habiendo sido imposible la 
consecuciôn de dicho documento, esta Oficina requiere que el solicitante proporcione en un plazo 
que no excederÆ de 3 meses, la copia del articulo mencionados antenormente. Nos permitimos 



recordarle que si el solicitante no presentara los documentos requedos dentro del plazo seflalado la 
oficina nacional competente denegarÆ la patente. 

NofIquese el presente oficlo conforme a 10 dispuesto en el numeral 5.2, literal e del capitulo quinto 
(5), del titulo primero de la circular (mica nümero 10 de 2001. 

ALIX CARMENZWCESPEDES D/VERGEL 
, Jefe de la Divisi,i de Nuevas Creciones 4 SET. 2006 

El anterior re(rimiento fue noficado por fijación  en lista, de fecha  

CONCEPTO TECNICO EXAMJNADOR TECNICO 
NCimero: 1372 Codigo # 202063 
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Como resultado del examen do fondo, roalizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de Ia Comunidad Andina, se le comunica: 

Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la descripción (Folios: 306 a 361) y las reMndicaciones 
1 a 60(folios: 362 a 371). 

La presente solicitud reMndica prioridad koreana NO KR2000-7650, KR2000-7649, 
KR2000-7648, KR2000-1 2172, KR2000-45806 del 7 do febrero do 2000, do 10 de 
mao de 2000,8 de agosto de 2000 y cumple con lo estabtecido en los artIculos 9, 
by 11 do la DecisiOn 486 de (a ComisiOn de (a Comunidad Andina. 

Objeto de lnvención: 

El objeto de (a presente solicitud se refiere a un inmunoensayo tipo enzimÆtico para 
el diagnOstico de malaria que detecta anticuerpos especIficos contra malaria en 
sangre, en el cual se emplean antIgenos do protozoanos tipo malaria y anticuerpos 
anti-lgM humana para la captura de 1gM especIficos para malaria. As[ mismo se 
reclama el reactivo para diagnóstico de malaria que detecta anticuerpos especIficos 
para malaria en sangre quo comprende antigenos de superticie del merozoito de 
P.vivax. TambiØn se reclama el vector do expresión que contiene los genes 
codificantes para la protemna do superlicie del merozoito del Plasmodium, mÆs 
especificamente para el polipØptido PV200C (SEQ ID No 1), la cØlula transformada 
con el (Ievadura o E.coIi) y el proceso para (a oxpresión recombinante de dichos 
pØptidos. 

El objeto do la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC A61 K 39/395, 
Cl2N 15/09. 



Claridad de la solicitud: 

El articulo 30 de Ia Decision 486 do la ComisiOn de la Comunidad Andina establece que: uLas 
reivindicaciones definirÆn la materia que so desea proteger med/ante Ia patente. Deben ser dares y 
concisas y ester onteramente sustentadas por ía descripción. 

Las reivindicaciones podrÆn serindependientes o depondientes. Una reivindicación serÆ independiente 
cuando dot/na ía materia quo so desea proteger sin referenda a otra reivindicación anterior. Una 
roivindicación serÆ depandiente cuando dot/na Ia materia que so desea proteger reflriØndose a una 
reWindicación anterior. Una reivindicación que so ret/era a dos o mØs reivindicaciones enter/ores se 
considerarØ una rewindicación dependiente multiple. 

El capitulo reivindicatorio en general carece de concision, contiene un nümero 
excesivo de clausulas (60) algunas de las cuales corresponden a materia ya 
reclamada previamente. Porejemplo, se emplean 13 clausulas diferentes para definir 
un mismo reactivo de diagnóstico. Se sugiere revisar la redacciOn de todo el capitulo 
reivindicatorio de tat manera que se reclame la materia que se considere novedosa e 
inventiva, una (mica vez y dejando en clro cual es el verdadero alcance de la 
protecciOn solicitada. 

Las reivindicaciones 21 a 26, 29, 30 reclaman un reactivo de diagnóstico para 
malaria, pero no se definen las caracterIsticas tecnicas de Øste, tales como la 
secuencia del altigeno empleado en el kit, que serla precisamente el elemento 
especIfico mediante el cual se diferenciaria dicho reactivo o kit del estado de la 
tØcnica. 
La reivindicaciOn 33y34 reclaman un reactivo de diagnóstico de acuerso con 29 en 
donde el conjugado antigenico es un anticuerpo .....(33), o caractenzado en que de 
acuerdo al antigeno del conjugado antigenico marcado es un antigeno de superlicie 
(34). 
Para esta oficina no es claro si el conjugado es un antigeno marcado, o un 
anticuerpo y cuales son sus caracteristicas tØcnicas (estructurales). 

La reivindicaciOn 36 y dependientes reclaman otro reactivo de diagnOstico en donde 
el soporte solido esta recubierto de anticuerpo anti 1gM humana. ZCudl es la 
estructura de dicho anticuerpo??. 

Las reivindicacOnes 37y 38 reclaman un reactivo diagnóstico en el que el antigeno es 
un antigeno de superficie de protozoarlo tipo malaria. tCUl es la estructura de 
dicho antigeno? 

Las reivindicaciones 41 a 43 reclaman un vector de "declaraciOn", (el termino 
correcto es expresiOn), pero no define la secuencia de dicho vector. Asi no se puede 
efectuar una comparaciOn objetiva con los vectores que expresan protelnas de 
malaria que existen en la tØcnica. 

La clausulas 47 y 57 reclaman un mØtodo para la expresiOn de la protelna de malaria 
en levadura o en E.Coli, pero no definen la secuencia lOgica de etapas ni las 
condiciones que deben caractenzar un mØtodo. 

El mØtodo de la clÆusula 58, contiene las mismas Øtapas que el reclamado en la 
reivindicaciOn 48, con la diferencia que transforman diferentes tipos de cØlula. 

CuÆles son las condiciones y etapas que diferencian los dos mØtodos, par si solos, 
que no sea el usa de una celula huesped diferente?. 



Se podrIa reclamar un mismo mØtodo indicando en clausulas dependientes las 
anternativas para cada tipo de cØlula 

Las reivindicaciones 50 y 60 reclama el reactivo de diagnóstico que comprende 
proteinas producidas por los mØtodos de 48 o 50, pero los reactivos deben ser 
definidos por sus caracteristicas tØcnlcas, no por su origen, se podria indicar el 
mØtodo de obtención si ademÆs se indica la secuencia de las protelnas empleadas 
en el reactivo de diagnóstico. 

De acuerdo con 10 anterior, el capitulo reivindicatono en general y mÆs 
especificamente las clausulas en mención no cumplirian con el requisito de claridad 
estipulado en el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisión de la Comunidad 
Andina de Naciones. 

Excepciones de Patentabilidad: 

El articulo 20 do ía Decision 486 se establece: "No serÆn patentables: a) las invenciones cuya 
explotacion comercial en el torr/torio del Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para 

. proteger ci orden pUbilco o Ia moral. A estos efoctos la exp!otaciOn comercial de una invenciOn no so 
considerarØ contraria al orden pUbilco o ala moral solo dobido ala existencia do una disposición legal 
o administrat/va quo prohiba o quo regule dicha explotacion; b) las invenciones cuya explotaciOn 
comercial en el Pals Miembro rospoctWo deba impedirse necesariamente para prote ger la salud o la 
vida do las personas o do los an/males, o para preserver los vegetales o el medic ambiente. A estos 
efectos ía explotac/on comercial de una invenciOn no so considerarÆ contraria ala salud o la v/dade las 
personas, do los animales, o para ía preservación do los vegetales o del medio ambiente solo por 
razón do existir una d/sposic/ón legal o admin/strat/va que proh/ba o que regule d/cha explotac/on; c) 
las plantas, los an/males y los procedim/entos esencialmente b/olOg/cos para ía producc/ôn de piantas 
o an/males que no sean procedimientos no biologicos o m/crobiolôgicos; d) los mØtodos terapØuticos 0 
quinirgicos para el tratam/ento humane o animal, asi como los mØtodos de diagnóstico apilcados a los 
sores humanos o a an/males." 

Las clÆusulas I a 13 reclaman un inmunoensayo para la detección de malaria 
identificando anticuerpos contra malaria en sangre, matena que constituye mØtodo 
de diagnOstico aplicado a seres humanos o animales, quedando dentro del alcance 
del literal d) del artIculo 20, por lo que no seria patentable. 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la Comisión de  la Comunidad 
Andiria, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de la notificaciôn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarÆ la patente. 

NotifIquese el presente oficio confo(rne a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del tjtulo khero de)a Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARME$A CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la D.iisión de Nuevas Creaciones 

El anterior requerimnto fue notificado por fijación en lista, de 
fecha_______________________ 
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