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1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma,

actuando como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se
efectie el examen de patentabilidad de la solicitud en referencia segan lo establecido
en el articulo 44 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Para tal
efecto presento junto con este escrito el recibo No. 03-78,165 por valor de
$335.000.00, que corresponde a la tasa fijada segin lo dispuesto en la resolucién No.
41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este
recibo, para que se efectie dicho examen y se continte con el trdmite de la solicitud.

Bogota, 28 OCT. 2003
S:gora Jefe, é ';Q . (I 5

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 08597 801 0205
MRE/JFR/ID-000268/WPCL9597

NI T. 860.041.367-3
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Follos: 2 a 22) y las relvindicaciones 1 a
21(folios: 24 a 25).Las figuras de los folios 27 a 33.

La presente solicitud relvindica prioridad Americana N° 09/875.847 de 28 de
septiembre de 2000 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la
Declsion 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invenclén:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un sistema vector de expresion génica
en células de mamiferos que incluye una pluralidad de plésmidos y comprende:

a) un sistema de mantenimiento episomal, b) un fuerte promotor intensificador, ¢)un
complejo de transactivacién de proteinas y dJADN que codifica para la proteina
heterbloga, en donde el sistema de mantenimiento episomal comprende un elemento
oriP y un gen que expresa EBNA1, los cuales pueden encontrarse en el mismo o en
diferentes plasmidos o, el elemento ori P puede estar en un pldsmido mientras el
gen ebna1sse encuentra en las células huéspedes. El fuerte promotor/ intensificador
es CMV, el complejo de transactivacién de proteinas incluye tanto al elemento TAT
como TAR, que pueden enconirarse en el mismo plaésmido o en plasmidos
diferentes, o0 TAT se puede encontrar en un pldsmido mientras que TAR se
encuentra en las células huésped. Adiclonaimente, el complejo de transactivacion
de las proteinas puede incluir a la proteina BMLF1 que puede estar en el mismo
plasmido, en diferentes pldsmido o en las células huésped. La proteina Heterologa
ge selecclona entre IL-2SA e IL 4R. Tamblén se reclama la llnea celular que
comprende el vector de expresién descrito, la cual puede ser HKB11 0 293EBNA o
283. También se reciama el método que emplea dicha linea celular.
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El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificd en la C12N16/86, C12N15/28,
C12N15M2, C12N&/10, C12P21/00.

Claridad de la solicltud:

El articulo 30 de la Decisi6n 488 de la Comisidn de la Comunidad Andina esiablece que: “Las
relvindicaciones definirén le maleria que 86 desea profeger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y esiar enieramente sustentadas por la descripcidn.

Las reivindicaciones podrin ser independientes o dependientes. Una relvindicacién serd independiente
cuando defina la maleria que se desea proleger sin referencie a otra reivindicacion anterior. Una
relvindicacién seré dependiente cuando defina ia maisria que se desea proteger refiriéndose a una
relindicacion anterior. Una reivindicacion que se refisra a dos o més relvindicaciones anteriores se
considerara una reivindicacién dependiente muitiple.”

La reivindicaclén 1 reclama un “sistema vector de expresién génica” que incluye una
“pluralidad de plasmidos.”

La expresién una pluralidad de plasmidos no limita el alcance de la clalsula, pues
podria involucrar plasmidos que el solicitante ni siquiera ha Imaginado. Las figuras
1-1, 1-2 y 2 representan los mapas de Unicamente 12 plasmidos, asi que una
*pluralidad” puede estar mucho més allé de lo que el solicitante a divulgado en la
solicitud. Por otra parte, la misma expresidn resulta vaga y no permite determinar
con exactitud las diferencias exlstentes entre la materia reclamada y la existente en
el estado de la técnica; por lo tanto, se recomienda eliminaria del capltulo
reivindicatorio.

Las reivindicaciones 12 y 13 reclaman un sistema vector de expresién en el cual el
complejo de trans-activacién de proteinas incluye la proteina BMLF1 que puede estar
en el mismo plasmido o en un plasmido aparte jde qué?. Tal como estén
redactadas estas clausulas no es posible establecer respecto de qué el gen BMLF1
esta en el mismo 0 en diferente plasmido.

La cldusula 15 no estaria enteramente sustentada por la descripcion por cuanto los
ensayos divuigados no demuestran la aplicabilidad del sistema de expresion
reclamado para la expresién de la proteina IL-4R. Los ensayos fueron realizados
para evaluar la muitiplicaciéon de la produccién de IL-2SA Gnicamente.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 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 conceslon, se denegari la patente.
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e a lo dispuesto en el numeral 5.2, Iiteral @), del

Notifiquese el presente oficio co
la Circular Unica N° 10 de 2001.

capltulo quinto del titulgfpri

ALIX CARMENZA PEDES DE VERGEL
Jafe de la Divisién‘de Nuevas Creaciones
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Como resultado de la bisqueda de anterioridad y con fundamento en el artjculo 46 de la Decision
486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se le comunica:

El articulo 46 de la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que: “La
oficina nacional competente podré requerir el informe de experios o de organismos clentificos o
tecnoldgicos que se consideran idoneos, para que emitan opinidn sobre la patentabilidad de la
invencion. Asimismo, cuando lo estime convenients, podra requerir informes de ofras oficinas de
propiedad industrial,

“De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina
nacional competents, el solicitante proporcionaré, en un plazo que no excedera de 3 meses, uno
0 mas de los siguientes documentos relativos a una o més de las sdlicitudes extranjeras
referidas iotal o parcialments a la misma invencién que se examina:

"...b) copia de los resultados de exAmenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecio
a esa solicitud exiranjera;

Si el solicitante no presentara los documentos requeridos deniro del plazo sefialado en el
presente articulo la oficina nacional competente denegaré la patente.”

Como resultado de la bisqueda de anterioridades se encontrd que la solicitud en estudio
comesponde la solicitud internacional publicada con el nimero WO0227005 E! andlisis del
informe de bisqueda intemacional de la solicitud exiranjera establece como documentos que
afectan la novedad del objeto de la solicitud colombiana los siguientes:

TSANG T. C. ET AL.: ‘Construction of new ampifier axpression vectors for
high levels of iL-2 gene expression.’ INTERNATIONAL JOURNAL OF
MOLECULAR MEDICINE, vol. 5, no. 3, pages 205-300; March 2000

SHEN E. S. ET AL: 'Improved expression cloninp using reporter genes and

Epstein-Barr virus od-containing vectora’' GENE, vol. 156, no. 2, pages 235-
239; 1985



Con el fin de agilizer el trdmite, le sugerimos que junto al documento solicitado presente los
argumentos que usted considere necesarios para demosirar que este articulo no afecta los

requisitos de patentabilidad de su invencion.

Dado que e! articulo maencionado es el resultado del examen de patentabilidad efectuado a la
soliciiud extranjera que comesponde con la solicitud colombiana y habiendo sido imposible Ia
consecucion de dicho documento, esta Oficina requiere que el solicitante proporcione en un plazo
que no excederd de 3 meses, |a copla del articulo mencionados anteriorments. Nos pemmitimos
recordarie que sl el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado la

oficina nacional competente denegara la patents.

Notifiquese el presents oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e del capltulo quinto

(5). del titulo primero de Ia circular Gnica nimero 10 de 2001.

Jefe de la Divisién de Nuevas Creaciones

ALIX CARMEN& ESPEDES DE VERGEL

02 Fp. 2008
El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha s
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