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Tramite ; 2 PATENTES

Evento : 1 REGDEPOSITO

Actuacién: 432 COMUNICACTOADM

Destinatario : MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO Folios 1

Sefior (a) (es)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO
CALLE 94 ANO. 7 A-09

BOGOTA D.C.

~

Referencia RESOLUCION : 4688

Fecha: 0/02/2008

Expediente :

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto. ’

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez' (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Intemet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucién a través de la opcién servicios en linea - caracter general - consulta
actos administrativos.
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: EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 4, numeral 5, del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucidon 23280 del 30 de julio de 2007, la
Superintendencia de Industria y Comercio, negé privilegio de patente de invencién a
la creacion denominada: “INMUNOENSAYO Y REACTIVO DIAGNOSTICO PARA LA
DETECCION DE LA MALARIA”.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 6 de septiembre de
2007, bajo el numero 01 011966 00014 0000, la doctora Margarita Castellanos
Abondano, en su calidad de apoderada de la sociedad LG CHEMICAL LTD, interpuso
recurso de reposicién contra la decision contenida en la citada resolucion, con el
objeto de que se revogue la resolucién recurrida y, en su lugar, se conceda el
privilegio de patente de invencion.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundaments,
en sintesis, de la siguiente manera:

Argumenta la recurrente: “Este Despacho considera que de la lectura de la
descripcion y de las prioridades se concluye que en el ensayo en el que se inmoviliza
el antigeno, no se utiliza nuevamente antigeno marcado, sino anticuerpos anti-igM o
anti-lgG marcados y que por lo tanto la reivindicacién 5 no cuenta con soporte
descriptivo. Adicionalmente, considera que los apartes de la descripcion citados en la
respuesta presentada el 14 de mayo de 2007 indican que se emplea un anticuerpo
anti-lgM o anti-lgG pero que dicho anticuerpo no se menciona en la reivindicacion 5.

“Considero que en la respuesta presentada el 14 de mayo de 2007 si se aclara la
materia reivindicada en la reivindicaciéon 5. En dicha respuesta se puso de presente
que la reivindicacion 5 se dirige a un 'inmunoensayo en sandwich' gue usa una parte
o el todo de un polipéptido en el terminal C de la proteina de superficie de merozoito
del Plasmodium Vivax como un antigeno conjugado marcado.

“Adicionalmente, se especificd que en la pagina 16, lineas 10 a 19 de las descripcion
se define claramente que el antigeno del conjugado antigénico marcado es un
antigeno de superficie tipo malaria, mas especificamente se establece que:
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“Preferiblemente, en el anterior inmunoensayo, éste invento brinda un

inmunoensayo antigénico en sandwich para detectar la malaria en donde
el antigeno _del conjugado antigénico marcado en el paso C es un
antigeno de superficie tipo malaria,

“Otro ejemplo del antigeno de superficie del protozoario tipo malaria incluye
una parte o la totalidad de la proteina_de superficie del merozoito del
Plasmodium Vivax, v preferiblemente otro ejemplo incluiria la porcién C

terminal de la proteina de la superficie del merozoito del Plasmodium Vivaz.

“Otro ejemplo de la proteina de la superficie del merozoito en su posicion C
terminal_en el Plasmodium Vivax, incluye una parte o la totalidad del
polipéptido PV 200 C en la porcién C terminal de la proteina de superficie del
merozoito del Plasmodium Vivax.”

“Asi entonces, es claro que la reivindicacién 5 si estd completamente soportada por
la descripcion toda vez que los conjugados antigenos marcados que consisten de
una parte o del todo del polipéptido PV200 en el terminal C de la proteina de
superficie del merozoito del Plasmodium Vivax si se mencionan en la descripcién,

“Adicionalmente, la reivindicacion 5 cumple con uno delos propdsitos de la invencion:
brindar un inmunoensayo antigénico en sandwich utilizando parte o la totalidad de la
proteina de superficie del merozoito de la malaria como antigeno del conjugado
antigénico marcado. (pag. 7, lineas 21 a 61).

“En conclusién, la reivindicaciéon § si cumple con los requisitos del articulo 30 dela
Decision 486 pues esta es clara y concisa y esta enteramente sustentada por la
descripcion. Considero que ésta reivindicacion se puede comparar y diferenciar del
estado de la técnica con el fin de verificar los requisitos de patentabilidad; y asi
mismo se puede determinar sin ambigliedad hasta donde llegan los derechos del
titular de la patente, tal y como lo estipula el Manual Andino de Patentes (pagina 35,

numeral 4.1).

“Por otro lado, la presente invencion si cumple con el articulo 28 de la Decision 486
puesto que la descripcion se presenta de forma clara de tal manera que una persona
versada en la materia técnica podria ejecutarla partiendo de la informacién
proporcionada.

“Este Despacho considera que las reivindicaciones 1 a 3 carecen de novedad toda
vez que el documento D3 revela un péptido recombinante con 6 residuos de histidina
en el extremo C-terminal como antigeno de captura en un ELISA para el diagnostico
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de la infeccion por Plasmodium, denominado PV200C.

“Considero que la anterior objecién no es valida puesto que la presente invencion,
como se explic6 ampliamente en la respuesta al oficio No. 2318, ensefia un
inmunoensayo en sandwich no es divulgado por la anterioridad D3 y en consecuencia
dicho documento no comprende todos y cada uno de los elementos de la presente
invencién y no podria afectar su novedad. Lo anterior teniendo en cuenta el
parametro dado por el Manual Andino de Patentes para la evaluacion de la novedad

de las solicitudes de patente:

“Para determinar la novedad de la invencion, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de la técnica que coniengan explicitamente todas las
caracteristicas técnicas esenciales de la_invencién. El examen de novedad se
efectia comprobando elemento por elemento e la invencién tal como esta definido
por las reivindicaciones con los del estado de la técnica” (subrayado fuera de texto)

“Ahora bien, con respecto a la observacion de este despacho en cuanto al empleo del
antigeno PV200C, pongo de presente que la presente invencién no esta dirigida a
proteger el antigeno como tal sino reactivo de diagnéstico que detecta anticuerpos
especificos de malaria en sangre el mediante un inmunoensayo en sandwich, en
donde el reactivo comprende una parte o del todo de polipeptido PV200C en el
terminal C de la proteina de superficie del merozoito del Plasmodium Vivax. Asi
entonces, es claro que no se hace referencia al uso del antigeno sino que se trata de
una invencion de producto que no habia sido divulgada con anterioridad.

“Lo anterior esta sustentado por los argumentos presentados en la respuesta al oficio
No 2318, en lo referente al nivel inventivo. Alli se explicé y se demostré, mediante los
resultados experimentales anexados, que el inmunoensayo en sandwich de la
presente invencién proporcionoé resultados sorprendentes en cuanto a la sensibilidad
y especificidad, los cuales superan los resultados obtenidos mediante las pruebas de
ELISA. Por lo tanto, contrario a lo afirmado por ese despacho, la presente invencion
no puede clasificarse como el uso del antigeno toda vez que divulga un
inmunoensayo _gue no habia sido divulgado con anterioridad y que contribuye al

estado de la técnica en la deteccién de anticuerpos de la_malaria en sangre.

“En conclusion, las reivindicaciones 1 a 3 de la presente solicitud sf es novedosa
frente a D3 ya que dicho documento no ensefia todas y cada una de las
caracteristicas técnicas de la presente invenciéon.”

Con relacién al requisito de Nivel Inventivo anota la recurrente: “Este Despacho
considera que las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen el requisito del articulo 18 de la
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Decision 486. Con respecto a las reivindicaciones 1 a 7, establece la resolucién
23280 que el método ELISA y sus variaciones son ampliamente empleados por
técnicos del oficio de inmuno-diagnéstico de muitiples infecciones y afirma que el
estado de la técnica (D1, D2 y D3) divulga ELISA empleando antigenos de MSP,
para la deteccion de la malaria.

“Tal y como lo afirma este despacho, el arte previo revela pruebas de ELISA, sin
‘embargo no se hace referencia alguna al método de inmunoensayo en sandwich que
se desarrolla de acuerdo con la presente invencién y que proporciona resultados
mejorados sobre las pruebas de ELISA, como se demuestra por los resultados
experimentales presentados con la respuesta al oficio No. 2318. Entonces, teniendo
en cuenta que los documentos citados no ensefian un inmunoensayo en sandwich,
una persona medianamente versada en la materia técnica no partiria de dichos
documentos para llegar a la presente invencion.

“Con respecto a las reivindicaciones 8 a 11, este Despacho considera que la
inmovilizacién directa de anticuerpos anti-lgM humana es una aliernativa comin en el
campo de inmunoensayos que no deriva en un resultado sorprendente o inesperado.

“Manifiesto mi desacuerdo con ese Despacho, toda vez que las reivindicaciones 8 a
11 si son inventivas sobre el arte previo. Tal y como se explico en la respuesta al
oficio No. 2318, la presente invencion no se deriva de manera obvia partiendo de los
documentos citados: el inmunoensayo de captura de IgM de la presente invencién es
exactamente el inverso de la prueba de ELISA. De acuerdo con elinmunoensayo de
captura de IgM de la presente invencion, (1) un anticuerpo de anti IgM humana es
fijado a una placa, (2) se hace reaccionar con suero de un paciente y (3) se realiza un
inmunoensayo por medio del tratamiento de un antigeno marcado.

“El método en el cual un anticuerpo es fijado a una placa se usa en la prueba ELISA
en sandwich. Sin embargo, [a captura del anticuerpo en ELISA en sandwich no
puede tener el anticuerpo de anti-lgM humana para detectar un antigeno de la
malaria alin cuando la prueba de ELISA en sdndwich pueda aplicarse al sistema de
diagnostico de malaria, porque el conjugado antigeno marcado esta combinado con
un complejo anticuerpo antigeno. Porlo tanto, un técnico medio en la materia no
pudo haber desarrollado la presente invencion a partir de las referencias citadas.

“Este Despacho considera que la inmovilizacién directa de anticuerpos anti-lgM
humana es una alternativa comun en el campo de inmunoensayos, sin embargo no
tiene en cuenta que en la presente invencion no se reivindica dicha inmovilizacién
directa Unicamente sino que se ensefia el reactivo de diagnostico que comprende:
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- Un soporte sélido recubierto con anticuerpo IgM anti-humana;

- Conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos
de una parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la
proteina de superficie del morozoito del Plasmodium Vivax; y

- Una solucién sustrato que contenga un agente fijador de color.

“Asi entonces, con referencia a la cita de Daniel Zuccherino hecha por ese
Despacho: 'Se reconoce que hay nivel inventivo cuando se utilizan medios ya
conocidos, pero combinados por primera vez en forma tal, que de su combinacion
deriva un resultado distinto del dado para cada uno de los medios, o por ofras
combinaciones conocidas...', no es valido argumentar falta de nivel inventivo por el
hecho que un elemento ya conocido forme parte de una nueva invencion.

“La presente invencién si proporciona un aporte al estado de la técnica toda vez que
no pudo haberse derivado de los documentos citados por el examinador, si se tiene.
en cuenta que: el inmunoensayo de captura de IgM de la presente invencion es
exactamente el inverso de la prueba de ELISA vy adicionalmente se arrojaron
resultados inesperados en cuanto a la sensibilidad y especificidad. Adicionalmente,
los inmunoensayos de la presente invencion no habian sido sugeridos con
anterioridad y, por lo tanto una persona medianamente versada en la materia técnica
no llegaria a la presente invencion partiendo de los documentos D1, D2 o D3, en
donde se utiliza la prueba ELISA para el diagnéstico.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “Los Paises Miembros otorgarén 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”.

Por su parte el articulo 18 de la Decision 486 establece: “Se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
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FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamenie las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se refiere a un inmunoensayo tipo
enzimatico para el diagnostico de la malaria que detecta anticuerpos especificos
contra malaria en sangre, en el cual se emplean antigenos de protozoarios tipo
malaria y anticuerpos anti-lgM humana para la captura de IgM especificos para la
malaria: Mas especificamente se reclama el reactivo para diagnostico de malaria que
detecta anticuerpos especificos para malaria en sangre que comprende antigenos de
‘superficie del merozoito de P.vivax, particularmente el poli péptido PV200c¢ (SEQ ID

No 1).

En primer termino manifiesta la recurrente: “en la respuesta del 14 de mayo de 2007
si se aclaro la materia reivindicada en fa clausula 5, paro aun asi la SIC declaro
incumplimiento de los articulos 28 y 30. En la mencionada respuesta se puso de
presente que dicha clausula se dirigia a un inmunoensayo sandwich que usa una:
parte o el todo de un poli péptido en el terminal C, como un antigeno conjugado
marcado. “El conjugado antigénico marcado del paso C es un antigeno de superficie
tipo malaria”. Y cita apartes de la descripcién donde se indica el conjugado antigeno.

Con respecto a lo anterior esta Entidad considera que los apartes de la descripcion
citados por el solicitante mencionan el tipo de antigenos que eventualmente pueden
emplearse en el inmunoensayo sandwich. Sin embargo a lo largo de toda la
descripcion se proponen diferentes tipos de ensayos sandwich, unos en donde se
inmoviliza el antigeno de malaria y otro donde se inmovilizan los anticuerpos dirigidos
contra inmunoglobulina humana. Para cada uno de estos casos los reactivos son
diferentes en uno de ellos el revelado se efectiia empleando antigeno marcado y en
el otro anticuerpos anti-inmunoglobulina marcados.

En la descripcién no existe sustento experimental para un ensayo que emplee dos
antigenos (uno unido al soporte y otro libre marcado), tal como se reclama en la
reivindicacién 5. En las divulgaciones de la descripcién y de las prioridades se
menciona expresamente que cuando el antigeno es el que se inmoviliza en el
soporte, lo que se emplea para la deteccidn de anticuerpos, dirigidos a dicho
antigeno, son anticuerpos anti IgM y anti IgG humana marcados, no otro antigeno
marcado como se reclama en 5. Al parecer el solicitante confunde la materia
reclamada en la clausula 8 con la reivindicada en la 5. En el ensayo definido en 8 si
se emplea antigeno marcado y de hecho las citas presentadas en la respuesta del 14
de mayo de 2007 estan es dirigidas a dicha configuracion (anticuerpo anti IG humana
inmovilizado + antigeno malaria libre marcado), que difiere completamente de la
materia que se pretende combinar en 5.
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De hecho, en la respuesta radicada el|14 de mayo de 2007, se citan apartes de la
descripcion que indican que se empleg anticuerpo anti- IgM o anti IgG marcado (tal
como lo habia mencionado el examinador). Sin embargo, no se efectuaron las
correcciones pertinentes en dicha cléujgla lo que evidencia alin mas que no se tenia

completamente claro cuales eran las combinaciones de reactivos que se debian
emplear para efectuar un diagnoéstico de las infecciones de la malaria.

Continua la recurrente: “La anterioridad D3 no afecta la novedad de la presente
invencién, por cuanto no divulga un inmunoensayo en sandwich que emplea
especificamente PV200C y en consecuencia no comprende todos y cada uno de los
elementos reivindicados en las reivindicaciones 1 a 3.

Este Despacho considera que el inmunoensayo al cual hace referencia el solicitante
en el anterior argumento, constituye lun método de diagnostico exceptuado de
patentabilidad segln el articulo 20 de la Decisidn 486.

Asi pues que las clausulas 1 a 3 no hacen referencia a un método, si no reclaman
expresamente un reactivo de diagnéstico caracterizado porque comprende todo o un
parte de la region carboxiterminal del péptido PV200 de la proteina MSP para
emplearse en un inmunoensayo tipo sandwich. De la lectura de la descripcién se
encuentra que dicho péptido contiene 6 residuos de histidina en el extremo C-
terminal.

Las caracteristicas técnicas del “reactivo diagnostico” estan determinadas
exclusivamente por sus constituyentes| nunca por el empleo que se le vaya a dar.

De esta forma, el documento kaslow et al., o D3 al revelar un inmunoensayo
conteniendo el antigeno PV200C, conocido y plenamente caracterizado en el estado
de la técnica, afecta la novedad de cualquier reactivo de diagnostico para
inmunoensayo que se caracterice medEmte dicho péptido, independientemente del

empleo que se le vaya a dar. Es de resaitar que en la respuesta al examen de fondo

radicada el 13 de diciembre de 2006 el solicitante reconoce que la secuencia del
péptido PV200 es conocida en el estadio de la técnica mas especificamente a partir
del documento arriba mencionado, en donde se indica que el péptido recombinante
con 6 residuos de histidina en el extremo C-terminal es empleado como antigeno de
captura en un ELISA para el diagnostri%o de infeccion por plasmodium. Es decir ya
existian reactivos de diagnostico caracterizados por comprender el péptido PV200y
esto era ademas de total conocimiento para el solicitante.

Tal como se menciond en anteriores oportunidades, a pesar que el solicitante
mencione que el método (no patentable) no era conocido, el reactivo caracterizado
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por comprender el péptido PV200 no ies nuevo y el empleo, o el resultado que se
espere obtener con dicho reactivo de diagnostico no constituye una caracteristica
técnica del mismo y por ende no le atribuye la patentabilidad.

. De acuerdo con lo anterior se ratifica lque las clausulas 1 a 3 no cumplen con el
’ requisito de novedad exigido en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comunidad
) Andina de Naciones.

Alega la recurrente “El arte previo menciona prueba de ELISA, sin embargo no hace
referencia al método de inmunoensayp en sandwich que se desarrolla de acuerdo
con la presente invencién. En la presente invencion no se reivindica la inmovilizacion
directa de anticuerpos anti-IlgM humana, si no que se ensefia el reactivo de
diagnostico que comprende:

- Un soporte solido recubierto con anticuerpo IgM anti-humana;

- Conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos
de una parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la
proteina de superficie del morozoito del Plasmodium Vivax; y

- Una solucién sustrato que contenga un agente fijador de color.

Esta Entidad considera que el empleo de anticuerpos anti-inmunoglobulina para la
. deteccion de anticuerpos, antigenos, complejos inmunolégicos entre ofros, es mas

d que conocido por cualquier técnico versado en la materia y representa informacion
basica al igual que los principios de ELISA (fundamentado en Ila

unmunoespecificidad) y sus variantes.

En ensayo de inmovilizar anti-inmunogiobulina para ligar (por un sitio diferente al de
reconocimiento de antigeno) anticuerpos especificos para antigenos relevantes en
proceso s infecciosos, empleando dichos antigenos marcados para determinar la
existencia de anticuerpos en el suero de un paciente, es ampliamente conocido. De
hecho el solicitante lo reconoce en la descripcién y en los documentos de prioridad.
Adicionalmente, este tipo de captura con anticuerpos anti-Lgs también se emplea
para |a purificaciéon de Inmunoglobulinas.

Por otra parte los péptidos caracteristicos de kit reivindicado ya habian sido
plenamente caracterizados e incluso habfan sido empleados en inmunoensayos tipo
ELISA (D1y D2y D3). Astf:

El documento D1 se refiere a un inmuno ensayo para la deteccién de anticuerpos
especificos de malaria en sangre mediante el uso de antigenos del protozoario de
malaria usando la regién c-terminal de la PVMSP. Los niveles de IgM y IgG en
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pacientes son medidos cubriendo las placas con el antigeno descrito anteriormente y
empleando anticuerpos anti-IgM y anti IgG.

D2 revela la expresién recombinante de PYMSP1 (PV200) en levadura y el empleo
de ELISA para la deteccién de la infeccion por malaria.

D3 revela la expresion recombinante del PV200 con 6 residuos de histidina en el
extremo carboxi-terminal y el ELISA usado para el diagnostico de infeccién por
Plasmodium.

Asi pues que el reactivo caracterizado por comprender:

e un soporte solido recubierto con el anticuerpo anti-IgM anti-humana;
conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos de una
parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la proteina de
superficie del morozoito del Plasmodium vivax. (conocido a partir de los
documentos D1 a De)

e una solucién de sustrato que contenga un agente fijador de color.

Se deriva evidentemente del estado de la t&cnica y de los conocimientos de cualquier
técnico versado en inmunoespecificidad, no representa un salto cualitativo en la
formulacién de Ia regla técnica y el resultado de ensayos propios de la actividad
investigativa.

De lo anterior se establece que la materia reclamada en las clausulas 1 a 11 no
cumplen con el requisito de nivel inventivo.

Con respecto a la cita que hace la recurrente de Daniel Zucherino sobre el Nivel
Inventivo, este Despacho se permite aclarar que dicha cita no fue realizada en
ninguna de las actuaciones referentes a la presente solicitud.

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia no se halla mérito para

revocar la decisiéon impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 23280 del
30 de julio de 2007, por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
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resolucion a la doctora Margarita Castellanos Abondano, en su calidad de apoderada
de la sociedad LG Chemical LTD, o a quien haga sus veces, el contenido de la
presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C.,alos 2 [} Fem 0z

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO (E).

w«b [\/\/\MLLV\M
IANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora

Margarita Castellanos Abondano
Calle 94 N° 7A-09

Bogota D. C.

202066
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Destinatario : MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO Folios 1

Senor (a) (es)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO
CALLE 94 ANO. 7 A-09

BOGOTAD.C.

Referencia RESOLUCION : 4688

Fecha : 0/02/2008

Expediente : _

Tramite : 2 PATENTES DE INVENCION

Evento : 1 REGISTRO/DEPOSITO/CONCESION/DEPOSITO
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacién, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijard por el término de diez (10) dias en el Centro de e,
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su nofificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
nimero de resoluciéon a fravés de la opcién servicios en linea - caracter general - consuita
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5,7 y 10
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Int 2 PBX: 3620840
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 4, numeral 5, del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 23280 del 30 de julio de 2007, Ia
Superintendencia de Industria y Comercio, negd privilegio de patente de invencion a
la creacién denominada: “INMUNOENSAYO Y REACTIVO DIAGNOSTICO PARA LA
DETECCION DE LA MALARIA®.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 6 de septiembre de
2007, bajo el nimero 01 011966 00014 0000, la doctora Margarita Castellanos
Abondano, en su calidad de apoderada de la sociedad LG CHEMICAL LTD, interpuso
recurso de reposicién contra la decisién contenida en la citada resolucion, con el
objeto de que se revoque la resolucion recurrida y, en su lugar, se conceda el
privilegio de patente de invencion. ‘

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundaments,
en sintesis, de la siguiente manera:

Argumenta la recurrente: “Este Despacho considera que de la lectura de la
descripcion y de las prioridades se concluye que en el ensayo en el que se inmoviliza
el antigeno, no se utiliza nuevamente antigeno marcado, sino anticuerpos anti-IgM o
anti-lgG marcados y que por lo tanto la reivindicacion 5 no cuenta con soporte
descriptivo. Adicionalmente, considera que los apartes de |a descripcion citados en la
respuesta presentada el 14 de mayo de 2007 indican que se emplea un anticuerpo
anti-lgM o anti-lgG pero que dicho anticuerpo no se menciona en la reivindicacion 5.

“Considero que en la respuesta presentada el 14 de mayo de 2007 si se aclara la
materia reivindicada en la reivindicacién 5. En dicha respuesta se puso de presente
que la reivindicacion 5 se dirige a un 'inmunoensayo en sandwich' que usa una parte
o el todo de un polipéptido en el terminal C de la proteina de superficie de merozoito
del Plasmodium Vivax como un antigeno conjugado marcado.

“‘Adicionalmente, se especificd que en la pagina 16, lineas 10 a 19 de las descripcion
se define claramente que el antigeno del conjugado antigénico marcado es un
antigeno de superficie tipo malaria, mas especificamente se establece que:
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“Preferiblemente, en el anterior inmunoensayo, éste invento brinda un

inmunoensayo antigénico en sandwich para detectar la malaria en donde
el antigeno del conjugado antigénico marcado en el paso C es un

antigeno de superficie tipo malaria.

“Otro_gjemplo del antigeno de superficie del protozoario tipo malaria incluye
una parte o la totalidad de la_proteina de superficie del merozoito del
Plasmodium_Vivax, y preferiblemente otro ejemplo incluiria la porcién C
terminal de la proteina de la superficie del merozoito del Plasmodium Vivaz.

“Otro ejemplo de la proteina de la superficie del merozoito en su posicion C
terminal_en el Plasmodium Vivax, incluye una_parte o la_totalidad del
polipéptido PV 200 C en la porcién C terminal de la proteina de superficie del
merozoito del Plasmodium Vivax.”

“Asf entonces, es claro que la reivindicacion 5 si esta completamente soportada por
la descripcidn toda vez que los conjugados antigenos marcados que consisten de
una parte o del todo del polipéptido PV200 en el terminal C de la proteina de
superficie del merozoito del Plasmodium Vivax si se mencionan en la descripcion.

“Adicionalmente, la reivindicacion 5 cumple con uno delos propésitos de la invencion:
brindar un inmunoensayo antigénico en sandwich utilizando parte o la totalidad de la
proteina de superficie del merozoito de la malaria como antigeno del conjugado
antigénico marcado. (pag. 7, lineas 21 a 61).

“En conclusion, la reivindicacién 5 si cumple con los requisitos del articulo 30 dela
Decision 486 pues esta es clara y concisa y esta enteramente sustentada por la
descripcion. Considero que ésta reivindicacion se puede comparar y diferenciar del
estado de la técnica con el fin de verificar los requisitos de patentabilidad; y asi
mismo se puede determinar sin ambigtiedad hasta donde llegan los derechos del
titular de la patente, tal y como lo estipula el Manual Andino de Patentes (pagina 35,
numeral 4.1).

“Por otro lado, la presente invencion si cumple con el articulo 28 de la Decision 486
puesto que la descripcion se presenta de forma clara de tal manera que una persona
versada en la materia técnica podria ejecutarla partiendo de la informacion
proporcionada.

“Este Despacho considera que las reivindicaciones 1 a 3 carecen de novedad toda
vez que el documento D3 revela un péptido recombinante con 6 residuos de histidina
en el extremo C-terminal como antigeno de captura en un ELISA para el diagnostico
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de la infecciéon por Plasmodium, denominado PV200C.

“Considero que la anterior objecion no es vélida puesto que la presente invencion,
como se explicO ampliamente en la respuesta al oficio No. 2318, ensefia un
inmunoensayo en sandwich no es divulgado por la anterioridad D3 y en consecuencia
dicho documento no comprende todos y cada uno de los elementos de la presente
invencién y no podria afectar su novedad. Lo anterior teniendo en cuenta el
parametro dado por el Manual Andino de Patentes para la evaluacién de la novedad

de las solicitudes de patente:

“Para determinar la novedad de la invenciéon, se debe comprobar si existen
anticipaciones del estado de la técnica que contengan explicitamente todas las
caracteristicas _técnicas esenciales de la_invencion. El examen de novedad se
efectlia comprobando elemento por elemento e la invencion tal como esta definido
por las reivindicaciones con los del estado de la técnica” (subrayado fuera de texto)

“Ahora bien, con respecto a la observacion de este despacho en cuanto al empleo del
antigeno PV200C, pongo de presente que la presente invencién no esta dirigida a
proteger el antigeno como tal sino reactivo de diagnéstico que detecta anticuerpos
‘especfficos de malaria en sangre el mediante un inmunoensayo en sandwich, en
donde el reactivo comprende una parte o del todo de polipeptido PV200C en el
terminal C de la proteina de superficie del merozoito del Plasmodium Vivax. Asi
entonces, es claro que no se hace referencia al uso del antigeno sino que se trata de
una invencién de producto que no habia sido divulgada con anterioridad.

“Lo anterior esta sustentado por los argumentos presentados en la respuesta al oficio
No 2318, en lo referente al nivel inventivo. Alli se explicoé y se demostr6, mediante los
resultados experimentales anexados, gue el inmunoensayo en sandwich de la
presente invencién proporcioné resuitados sorprendentes en cuanto a la sensibilidad
y especificidad, los cuales superan los resultados obtenidos mediante las pruebas de
ELISA. Por lo tanto, contrario a lo afirmado por ese despacho, la presente invencién
no puede clasificarse como el uso del antigeno toda vez que divulga un
inmunoensayo gue no habia sido divulgado con anterioridad y que contribuye al
estado de la técnica en la deteccién de anticuerpos de la malaria en sangre.

“En conclusién, las reivindicaciones 1 a 3 de la presente solicitud si es novedosa
frente a D3 ya que dicho documento no ensefia todas y cada una de las
caracteristicas técnicas de la presente invencion.”

Con relacién al requisito de Nivel Inventivo anota la recurrente: “Este Despacho
considera que las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen el requisito del articulo 18 de la
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Decision 486. Con respecto a las reivindicaciones 1 a 7, establece la resolucion
23280 que el método ELISA y sus variaciones son ampliamente empleados por
técnicos del oficio de inmuno-diagndstico de multiples infecciones y afirma que el
estado de la técnica (D1, D2 y D3) divulga ELISA empleando antigenos de MSP,
para la deteccion de la malaria.

“Tal y como lo afirma este despacho, el arte previo revela pruebas de ELISA, sin
“embargo no se hace referencia alguna al método de inmunoensayo en sandwich que
se desarrolla de acuerdo con la presente invencioén y que proporciona resultados
mejorados sobre las pruebas de ELISA, como se demuestra por los resultados
experimentales presentados con la respuesta al oficio No. 2318. Entonces, teniendo
en cuenta que los documentos citados no ensefian un inmunoensayo en sandwich,
una persona medianamente versada en la materia técnica no partiria de dichos
documentos para llegar a la presente invencion.

“Con respecto a las reivindicaciones 8 a 11, este Despacho considera que la
inmovilizacidn directa de anticuerpos anti-igM humana es una alternativa comin en el
campo de inmunoensayos que no deriva en un resultado sorprendente o inesperado.

“Manifiesto mi desacuerdo con ese Despacho, toda vez que las reivindicaciones 8 a
11 si son inventivas sobre el arte previo. Tal y como se explico en la respuesta al
oficio No. 2318, |a presente invencion no se deriva de manera obvia partiendo de los
documentos citados: el inmunoensayo de captura de IgM de la presente invencion es
exactamente el inverso de la prueba de ELISA, De acuerdo con el inmunoensayo de
captura de IgM de la presente invencién, (1) un anticuerpo de anti IgM humana es
fijado a una placa, (2) se hace reaccionar con suero de un paciente y (3) se realiza un
inmunoensayo por medio del tratamiento de un antigeno marcado.

“El método en el cual un anticuerpo es fijado a una placa se usa en la prueba ELISA
en sandwich. Sin embargo, la captura del anticuerpo en ELISA en sandwich no
puede tener el anticuerpo de anti-lgM humana para detectar un antigeno de la
malaria aln cuando la prueba de ELISA en sandwich pueda aplicarse al sistema de
diagnostico de malaria, porque el conjugado antigeno marcado esta combinado con
un complejo anticuerpo antigeno. Porlo tanto, un técnico medio en la materia no
pudo haber desarrollado la presente invencion a partir de las referencias citadas.

“Este Despacho considera que la inmovilizacién directa de anticuerpos anti-igM
humana es una alternativa com{in en el campo de inmunoensayos, sin embargo no
tiene en cuenta que en la presente invencion no se reivindica dicha inmovilizacion
directa Gnicamente sino que se ensefia el reactivo de diagnostico que comprende:
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- Un soporte sélido recubierto con anticuerpo IgM anti-humana,;

- Conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos
de una parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la
proteina de superficie del morozoito del Plasmodium Vivax; y

- Una solucién sustrato que contenga un agente fijador de color.

“Asi entonces, con referencia a la cita de Daniel Zuccherino hecha por ese
Despacho: ‘Se reconoce que hay nivel inventivo cuando se utilizan medios ya
conocidos, pero combinados por primera vez en forma tal, que de su combinacién
deriva un resultado distinto del dado para cada uno de los medios, o por otras
combinaciones conocidas...', no es valido argumentar falta de nivel inventivo por el
hecho que un elemento ya conocido forme parte de una nueva invencion.

“La presente invencion si proporciona un aporte al estado de la técnica toda vez que
no pudo haberse derivado de los documentos citados por el examinador, si se tiene.
en cuenta que: el inmunoensayo de captura de IgM de la presente invencion es
exactamente el inverso de la prueba de ELISA vy adicionaimente se arrojaron
resultados inesperados en cuanto a la sensibilidad y especificidad. Adicionalmente,
los inmunoensayos de la presente invencion no habian sido sugeridos con
anterioridad y, por lo tanto una persona medianamente versada en la materia técnica
no llegaria a la presente invencion partiendo de los documentos D1, D2 o D3, en
donde se utiliza la prueba ELISA para el diagndstico.”

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisién de la Comunidad Andina
establece que: “L.os Palses 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”.

Por su parte el articulo 18 de la Decision 486 establece: “Se considerara que una
invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.
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FRENTE AL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este
expediente se encuentra que la solicitud se refiere a un inmunoensayo tipo
enzimatico para el diagnéstico de la malaria que detecta anticuerpos especificos
contra malaria en sangre, en el cual se emplean antigenos de protozoarios tipo
malaria y anticuerpos anti-lgM humana para la captura de IgM especificos para la
malaria: Mas especificamente se reclama el reactivo para diagnostico de malaria que
detecta anticuerpos especificos para malaria en sangre que comprende antigenos de
superficie del merozoito de P.vivax, particularmente el poli péptido PV200¢ (SEQ ID

No 1).

En primer termino manifiesta la recurrente: “en la respuesta del 14 de mayo de 2007
si se aclaro la materia reivindicada en la clausula 5, paro aun asi la SIC declaro
incumplimiento de los articulos 28 y 30. En la mencionada respuesta se puso de
presente que dicha clausula se dirigia a un inmunoensayo sandwich que usa una:
parte o el todo de un poli péptido en el terminal C, como un antigeno conjugado
marcado. “El conjugado antigénico marcado del paso C es un antigeno de superficie
tipo malaria”. Y cita apartes de la descripcion donde se indica el conjugado antigeno.

Con respecto a lo anterior esta Entidad considera que los apartes de la descripcion
citados por el solicitante mencionan el tipo de antigenos que eventualmente pueden
emplearse en el inmunoensayo sandwich. Sin embargo a lo largo de toda la
descripcion se proponen diferentes tipos de ensayos sandwich, unos en donde se
inmoviliza el antigeno de malaria y otro donde se inmovilizan los anticuerpos dirigidos
contra inmunoglobulina humana. Para cada uno de estos casos los reactivos son
diferentes en uno de ellos el revelado se efectliia empleando antigeno marcado y en
el otro anticuerpos anti-inmunoglobulina marcados.

En la descripcién no existe sustento experimental para un ensayo que emplee dos
antigenos (uno unido al soporte y otro libre marcado), tal como se reclama en la
reivindicacién 5. En las divulgaciones de la descripcion y de las prioridades se
menciona expresamente que cuando el antigeno es el que se inmoviliza en el
soporte, lo que se emplea para la deteccién de anticuerpos, dirigidos a dicho
antigeno, son anticuerpos anti IgM y anti IgG humana marcados, no otro antigeno
marcado como se reclama en 5. Al parecer el solicitante confunde la materia
reclamada en la clausula 8 con la reivindicada en la 5. En el ensayo definido en 8 si
se emplea antigeno marcado y de hecho las citas presentadas en la respuesta del 14
de mayo de 2007 estan es dirigidas a dicha configuracion (anticuerpo anti |G humana
inmovilizado + antigeno malaria libre marcado), que difiere completamente de la
materia que se pretende combinar en 5.
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De hecho, en la respuesta radicada el 14 de mayo de 2007, se citan apartes de la
descripcion que indican que se emplea anticuerpo anti- IgM o anti IgG marcado (tal
como lo habla mencionado el examinador). Sin embargo, no se efectuaron las
correcciones pertinentes en dicha clausula lo que evidencia atin mas que no se tenia
completamente claro cuales eran las combinaciones de reactivos que se debian
emplear para efectuar un diagnéstico de las infecciones de la malaria.

Continua la recurrente: “La anterioridad D3 no afecta la novedad de la presente
invencion, por cuanto no divulga un inmunoensayo en sandwich que emplea
especificamente PV200C y en consecuencia no comprende todos y cada uno de los
elementos reivindicados en las reivindicaciones 1 a 3.

Este Despacho considera que el inmunoensayo al cual hace referencia el solicitante
en el anterior argumento, constituye un método de diagndstico exceptuado de
patentabilidad segun el articulo 20 de la Decision 486.

Asi pues que las clausulas 1 a 3 no hacen referencia a un método, si no reclaman
expresamente un reactivo de diagnostico caracterizado porque comprende todo o un
parte de la region carboxiterminal del péptido PV200 de la proteina MSP para
emplearse en un inmunoensayo tipo sandwich. De la lectura de la descripcion se
encuentra que dicho péptido contiene 6 residuos de histidina en el extremo C-
terminal.

Las caracteristicas técnicas del ‘reactivo diagnostico” estan determinadas
exclusivamente por sus constituyentes, nunca por el empleo que se le vaya a dar.

De esta forma, el documento kaslow et al., o D3 al revelar un inmunoensayo
conteniendo el antigeno PV200C, conocido y plenamente caracterizado en el estado
de la técnica, afecta la novedad de cualquier reactivo de diagnostico para
inmunoensayo que se caracterice mediante dicho péptido, independientemente del
empleo que se le vaya a dar. Es de resaltar que en la respuesta al examen de fondo
radicada el 13 de diciembre de 2006 el solicitante reconoce que la secuencia del
péptido PV200 es conocida en el estado de la técnica mas especificamente a partir
del documento arriba mencionado, en donde se indica que el péptido recombinante
con 6 residuos de histidina en el extremo C-terminal es empleado como antigeno de
captura en un ELISA para el diagnostico de infeccién por plasmodium. Es decirya
existfan reactivos de diagnostico caracterizados por comprender el péptido PV200 y
esto era ademas de total conocimiento para el solicitante.

Tal como se menciond en anteriores oportunidades, a pesar que el solicitante
mencione que el método (no patentable) no era conocido, el reactivo caracterizado
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por comprender el péptido PV200 no es nuevo y el empleo, o el resultado que se
espere obtener con dicho reactivo de diagnostico no constituye una caracteristica
técnica del mismo y por ende no le atribuye la patentabilidad.

De acuerdo con lo anterior se ratifica que las clausulas 1 a 3 no cumplen con el
requisito de novedad exigido en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comunidad

Andina de Naciones.

Alega la recurrente “El arte previo menciona prueba de ELISA, sin embargo no hace
referencia al método de inmunoensayo en sandwich que se desarrolla de acuerdo
con la presente invencién. En la presente invencidn no se reivindica la inmovilizacién
directa de anticuerpos anti-lgM humana, si no que se ensefia el reactivo de
diagnostico que comprende:

- Un soporte solido recubierto con anticuerpo IgM anti-humana;

- Conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos
de una parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la
proteina de superficie del morozoito del Plasmodium Vivax; y

- Una solucién sustrato que contenga un agente fijador de color.

Esta Entidad considera que el empleo de anticuerpos anti-inmunoglobulina para la
deteccion de anticuerpos, antigenos, complejos inmunolégicos entre ofros, es mas
que conocido por cualquier técnico versado en la materia y representa informacién
basica al igual que los principios de ELISA (fundamentado en la
unmunoespecificidad) y sus variantes.

En ensayo de inmovilizar anti-inmunoglobulina para ligar (por un sitio diferente al de
reconocimiento de antigeno) anticuerpos especificos para antigenos relevantes en
proceso s infecciosos, empleando dichos antigenos marcados para determinar la
existencia de anticuerpos en el suero de un paciente, es ampliamente conocido. De
hecho el solicitante lo reconoce en la descripcion y en los documentos de prioridad.
Adicionalmente, este tipo de captura con anticuerpos anti-Lgs también se emplea
para la purificacion de Inmunoglobulinas.

Por otra parte los péptidos caracteristicos de kit reivindicado ya habian sido
plenamente caracterizados e incluso habian sido empleados en inmunoensayos tipo

ELISA (D1y D2y D3). Asi:

El documento D1 se refiere a un inmuno ensayo para la deteccion de anticuerpos
especificos de malaria en sangre mediante el uso de antigenos del protozoario de
malaria usando la regién c-terminal de la PVMSP. Los niveles de IgM y IgG en
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pacientes son medidos cubriendo las placas con el antigeno descrito anteriormente y
empleando anticuerpos anti-IgM y anti IgG.

D2 revela la expresion recombinante de PvMSP1 (PV200) en levadura y el empleo
de ELISA para la deteccion de la infeccion por malaria.

D3 revela la expresion recombinante del PV200 con 6 residuos de histidina en el
extremo carboxi-terminal y el ELISA usado para el diagnostico de infeccion por

Plasmodium.

Asi pues que el reactivo caracterizado por comprender:

o un soporte solido recubierto con el anticuerpo anti-IgM anti-humana;
conjugado antigeno marcado que consiste en marcadores y antigenos de una
parte o del todo del poli péptido PV200 en el terminal C de la proteina de
superficie del morozoito del Plasmodium vivax. (conocido a partir de los

documentos D1 a De)
e una solucién de sustrato que contenga un agente fijador de color.

Se deriva evidentemente del estado de la técnica y de los conocimientos de cualquier
técnico versado en inmunoespecificidad, no representa un salto cualitativo en la
formulacién de la regla técnica y el resultado de ensayos propios de la actividad
investigativa;

De lo anterior se establece que la materia reclamada en las clausulas 1 a 11 no
cumplen con el requisito de nivel inventivo.

Con respecto a la cita que hace la recurrente de Daniel Zucherino sobre el Nivel
Inventivo, este Despacho se permite aclarar que dicha cita no fue realizada en
ninguna de las actuaciones referentes a la presente solicitud.

Por lo anteriormente expuesto se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia no se halla mérito para

revocar la decisién impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucién 23280 del
30 de julio de 2007, por medio de la cual se negd una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalimente el contenido de la presente
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resolucion a la doctora Margarita Castellanos Abondano, en su calidad de apoderada
de la sociedad .G Chemical LTD, o a quien haga sus veces, el contenido de la
presente resolucion, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C.,alos 20 Fip suo.

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E).

IANCARLO MARCENARO JIMENEZ

Doctora

Margarita Castellanos Abondano
Calle 94 N° 7A-09

Bogota D. C.

202066
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