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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijaclén en lista de 23 de
Noviembre de 2006.

2. Antes de referirme al Concepto Técnico niimero 1789, me permito manifestar que es
deseo del solicitante realizar las sigulentes modificaciones al capltulo relvindicatorio de la
solicitud en estudio:

o REIVINDICACION ORIGINAL 5: Me permito manifestar que es deseo del solicitante

eliminar dicha relvindicacién del capitulo relvindicatorio de la solicltud en estudio.
En consecuencia, las reivindicaciones originales 6-19 han sido renumeradas como
nuevas relvindicaclones 5-18, y las dependenclas han sido modificadas buscando la
coherencla del capitulo relvindicatorio.

 REIVINDICACION ORIGINAL 9 (NUEVA REIVINDICACION 8): Me permito manifestar que es

deseo del solicitante modificar la nueva relvindicacidén 8, para leerse como sigue: “Un
método para detectar la presencla de una glicoproteina codificada por FIV inactivado, en
una muestra, que comprende: poner en contacto dicha muestra con un anticuerpo
monoclonal especifico para un epitopo unico para dicha glicoproteina codificada por FIV
Inactivado y detectar un complejo formado entre dicho anticuerpo monoclonal y dicha
glicoproteina codificada por FIV inactivado”.

» REIVINDICACION ORIGINAL 10 (NUEVA REIVINDICACION 9): Me permito manifestar que

es deseo del solicitante modificar la nueva reivindicaclon 9, para leerse como slgue:
"Un método para determinar la cantidad de un FIV Inactivado en una muestra, que
comprende: poner en contacto dicha muestra con un anticuerpo monoclonal especifico
para un epitopo unico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado y determinar
ta cantidad de complejo formado entre dicho antlcuerpo monoclonal y dicha
glicoproteina codificada por FIV-inactivado®.
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« REIVINDICACION ORIGINAL 11 (NUEVA RETVINDICACION 10): Me permito manifestar que

es deseo del solicitante modificar la nueva reivindicacién 10, para leerse como sigue:
"Un método para determinar la potencia de una vacuna que comprende FIV Inactivado,
que comprende: poner en contacto una muestra de dicha vacuna con un anticuerpo
monoclonal especifico para un epitopo Unico para una glicoproteina codificada por FIV
inactivado y determinar la cantidad de compleio formado entre dicho anticuerpo
monoclonal y dicha glicoproteina codificada por FIV-inactivado®.

+ REIVINDICACION ORIGINAL 13 (NUEVA RETIVINDICACION 12): Me permito manifestar que

es deseo del solicitante modificar la nueva relvindicaclén 12, para leerse como sigue:
"Un método para la preparacién de anticuerpos monocionales especificos para un
epitopo Unico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado que comprende
inmunizar un huésped aproplado con un FIV Inactivado, parclalmente purificado,
rastrear el huésped para obtener una alta respuesta de anticuerpo especifica para F1V,
fuslonar los esplenocitos de dicho huésped con una linea de células de mieloma
aproplada para generar células de hibridoma, rastrear dichas células de hibridoma para
identificar células de hibridoma que secretan anticuerpos con reactividad especifica para
FIV Inactivado, selecclonando un clon estable de dichas células de hibridoma que
secretan anticuerpos con reactividad especifica para FIV inactivado y cultivar dicho clon
estable y cosechar los anticuerpos monoclonales secretados por este”.

Sobre este particular, me permito manifestar que las modiflcaciones realizadas no
amplian de manera alguna el aicance de la Invencion, toda vez que todas las
modificaciones encuentran pleno sustento en la descripclén y el capitulo relvindicatorlo de
la solicitud en estudlo, y que dichas modificaclones fueron realizadas con la finalidad de
definir de manera mds precisa la materia relvindicada.

3. OBRIECION POR CLARIDAD DE LA SOLICITUD
Atentamente me permito manifestar a ese Despacho los sigulentes hechos con el fln
de superar las objeclones de Claridad expuesta en su Concepto Técnico nimero 1789:

a) En cuanto a la objeclén de claridad hecha a las relvindicaclones 1-3 y 6-8 por el
sefior Examinador, en la que afirma que dichas relvindicaciones no definen ni
limitan claramente la materla reclamada de los antlcuerpos existentes en la
naturaleza o de los anticuerpos revelados en el arte previo, me permito dirigir
al atencién del seflor Examinador al hecho de que una persona versada en la
materla estd en la capacidad de entender que "un anticuerpo especifico para un
epitopo Unico a una glicoproteina codificada por FIV Inactivado”, es un
anticuerpo que se enlaza a FIVg Inactivado (a este respecto, puede observarse
en la pagina 5 de la descripcién de la presente solicitud, lo sigulente: "El
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término virus inactivado designa un virus "no vivo® o virus "muerto”), pero que
no se enlaza a virus vivos. Adicionaimente, una persona versada en la
materia podria distinguir facilmente anticuerpos que son especificos a un
epitopo Unlco para una glicoprotelna codificada por FIV-Inactivado, de los
anticuerpos que no tienen tal especificidad, por ejemplo, anticuerpos que
reconocen una glicoproteina codificada por FIV tanto vivo como inactivado.

Tal como se establecié en la presente solicitud, un anticuerpo especifico para un
epitopo Unico para una glicoproteina codificada por FIV Inactivado, se puede
identificar usando por ejemplo ELISA o técnicas de Inmunoprecipitacién para
demostrar que el anticuerpo se une a FIV Inactivado pero no a FIV vivo, lo cual
se puede verificar en el ejemplo 4 de la descripcién de la presente solicitud.
Adiclonalmente, usando por ejemplo Inmunoprecipitacidn de FIV disoclado
{como se estableclé en el ejemplo 3 de la descripcién), se puede confirmar que
el anticuerpo se enlaza a la glicoproteina FIV. Dado que se pueden usar
técnicas estandar para diferenclar "un anticuerpo especifico para un epitopo
Unico para una glicoprotelna codificada por FIV Inactivado” de otros anticuerpos
que no tlene dicha especificidad, es evidente que si se puede hacer una
diferenclacion objetiva de la materia reclamada y los anticuerpos existentes en
la naturaleza o en el arte previo. Por lo tanto, tendlendo en cuenta que las
reivindicaciones en menclon si definen y limlitan claramente el alcance de la
invencion, se entlende superada la objecion realizada a este respecto por el
sefior Examinador.

Adicionalmente, en cuanto a la sugerencia del seiior Examinador de definir el
anticuerpo medlante su secuencia, o el numero del hibridoma que lo produce,
me permito resaltar que el anticuerpo producido por el depésito de linea celular
ATCC PTA-4837 es apenas una realizacién de la presente invencién. En la
descripcién de la solicltud se ha establecido que la invencion resueive el
problema de la Inexistencia de anticuerpos monoclonales que pudieran
determinar la cantldad o la potencla de un componente FIV Inactivado en una
composicion de vacuna FiIV, problema que se presentaba antes de la presente
invenclén. La solucién que provee la presente invenclén es un anticuerpo que
es especifico a una glicoproteina codificada por FIV Inactivado. A partir de esta
descripcién problema-solucién, es claro que la solucién dada por la presente
invencién a dicho problema, puede ser cualquler anticuerpo manoacional
que sea especifico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado.
Por lo tanto, la Invencién no esta definida por un anticuerpo particular, sino que
se encuentra perfectamente definida por un grupo de anticuerpos
supremamente especificos, de los cuales se establece como requisito su
especificidad a una glicoprotelna, la cual no es cualquier glicoproteina, sino que
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se ha establecldo que esté codiflcada por FIV y ademas se tiene que dicho FIV
no es cualquler FIV sino que tlene que ser FIV Inactivado. De acuerdo con lo
anterlor, si se estd definlendo de manera precisa el objeto de la Invencién, y se
tlene un alcance bastante |imitado, de manera que restringir las
relvindicaclones a un anticuerpo particular con una secuencla determinada o
que es producido por un hibridoma particular, limitaria Innecesariamente la
Invencidn.

En cuanto a la objecién realizada por el sefior Examinador a la relvindicaclén
5 por incluir "una designaclén arbitraria”; tenlendo en cuenta la
eliminaclén de dicha relvindicacién del capitulo reivindicatorio de la
solicitud en estudio, se supera dicha objecion.

En cuanto a la objecldn realizada por el sefior Examinador a los métodos de las
reivindicaclones originales 9-12 (nuevas relvindicaclones 8-11), seglin la cual,
dichos métodos estidn definidos en términos de los problemas a ser resueltos y
no mediante los aspectos conocldos de dichos métodos, me permito manifestar
que tenlendo en cuenta las modificaciones reallzadas a las relvindicaciones
originales 9-12 (nuevas relvindicaciones 8-11), se puede entender de manera
mds clara que las reivindicaciones en mencldn estan dirigidas a: Un método
para detectar la presencia de una glicoproteina codificada por FIV inactivado
(reivindicaclén original 9, nueva reivindicacién 8), un método para determinar
la cantidad de un FIV inactivado en una muestra (reivindicacién original 10,
nueva reivindicacién 9) y un método para determinar la potencia de una vacuna
que comprende FIV Inactivado (relvindicacién original 11, nueva relvindicacién
10), en ningin momento se estdn definlendo los métodos por el resultado a
_alcanzar sino que se estd estableclendo cudles son esos métodos. Como
entendera una persona versada en la materla, para poner un ejemplo de una
situacién comdn, una cosa es un método para preparar un compuesto y otra
muy diferente un método para cuantificar la cantidad de proteina en una
muestra; de ia misma manera, para el presente caso, una cosa es un método
para determinar la cantldad de FIV Inactivado en una muestra y otra muy
diferente un método para determinar la potencia de una vacuna que comprende
FIV Inactivado. De esta manera, la Introduccion de dichas expresiones en la
redacclon de las relvindicaciones no pretende de ninguna manera caracterizar el
método por el resultado a ser alcanzade; todo lo contrario, lo que se pretende
es precisar de manera clara en qué consiste el método al que se estd haclendo
referencla en cada reivindicaclon.
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Adicionaimente, con el fin de superar la objecidn realizada por el seflor
Examinador a este respecto, las modificaclones realizadas a las relvindicaclones
en mencién, permiten verificar claramente la secuencia de pasos que
permiten llevar a cabo el respectivo método; en cuanto a lo establecido por ese
Despacho, segin lo cual, las reivindicaclones deben especificar una definicién
de los elementos que “(los) diferencien de cualquler otro inmunoensayo
comin”, me permito dirigir la atenclén del sefior Examinador al hecho de que la
relvindicacién original 9 (nueva relvindicacién 8) establece: "..poner en
contacto dicha muestra con un anticuerpo monoclonal especifico para un
epitopo Unico para dicha glicoproteina codificada por FIV Inactivado y detectar
un complejo formado entre dicho anticuerpo monocional y dicha glicoproteina
codificada por FIV Inactivado®; por su parte, la relvindicacién original 10 (nueva
relvindicaclén 9) establece: "..poner en contacto dicha muestra con un
anticuerpo monoclonal especifico para un eplitopo lnico para una glicoproteina
codificada por FIV inactivado y determinar la cantidad de complejo formado
entre dicho anticuerpo monocional y dicha glicoproteina codificada por FIV-
inactivado®; ia relvindicacién 11 (nueva reivindicacién 10) establece: "...poner en
contacto una muestra de dicha vacuna con un anticuerpo monoclonal especifico
para un epitopo Unico para una glicoproteina codificada por FIV Inactivado y
determinar la cantidad de complejo formado entre dicho anticuerpo monocional y
dicha glicoproteina codificada por FIV-inactivado®. De lo anterior es evidente que
el elemento que permite diferenclar estos métodos de cuaiquler Inmunoensayo
comiin es el uso de un anticuerpo monocional que es ggpecifico para un
epitopo (nico para una glicoprotaina codificada por FIV Inactivado. Por
lo tanto, las reivindicaclones en mencldn corresponden a relvindicaciones de
método apropladas que induyen una caracteristica técnica que los distingue de
los métodos del arte previo y de esta manera se entlende superada la objecién
realizada por el sefior Examinador a este respecto.

En cuanto a la objecion realizada por el sefior Examinador a las relvindicaciones
originales 13-17 (nuevas relvindicaclones 12-16), segin la cual dichas
reivindicaciones comprenden un método basico para producir la generacion de
hibridoma que describe el resultado esperado, pero no la manera Inventiva de
alcanzar dicho resultado, me permito manifestar que con la modificacion
reallzada a la relvindicacién original 13 (nueva relvindicacién 12), se ha
establecido claramente el método para producir anticuerpos monoclonales

EIV Inactivado. Adicionalmente, en la nueva relvindicacion 12 se ha
establecldo: "...rastrear dichas células de hibridoma para identificar células de
hibidoma que secretan anticuerpos con reactividad especifica para FIV

Inactivado", un paso que es novedoso y ademds no es obvio. Por lo tanto, en la
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reivindicacién si se ha Incluido la forma de alcanzar dicho resultado (a saber,
produclr anticuerpos monoclonales especificos para un epitopo lnico para una
glicoproteina codificada por FIV Inactlvado), y de esta manera se entlende
superada la objeclién realizada por el sefior Examinador a este respecto.

Por Ultimo, en cuanto a la objecién reallzada a las relvindicaciones originales 18
y 19 (nuevas relvindicaciones 17 y 18), seglin la cual éstas no encuentran
pleno sustento en la descripcién, y en la cual suglere definir la linea celular del
hibridoma mediante un nimero de depésito, me permito dirigir la atencién de
ese Despacho a que tal como se discutié anteriormente, la solicltud revela cémo
hacer y emplear cualquler anticuerpo monoclonal que sea especifico a un
epitopo lnico para una glicoproteina codificada por FIV Inactivado. Por lo
tanto, las lineas celulares de las relvindicaclones originales 18-19 (nuevas
reivindicaciones 17 y 18) no necesitan estar definidas mediante un nimero de
depdsito, dado que se estaria limitando Innecesariamente una invencién que
vya de por si es bastante restringida y especifica. Por lo tanto, hablendo
aclarado lo especifica y limitada que es la Invenclén, y que en consecuencla no
es amplia ni especulativa como afirma el seflor Examinador, se entlende
superada la objeclén realizada a este respecto.

4. CONCLUSION:

De acuerdo con las modificaciones reallzadas al capitulo reivindicatorio de la solicitud
en estudio, las cuales deflnen especificamente la materla reclamada, ya que se ha
establecido que la invencién al relacionarse con un anticuerpo que no es cualquler
antlcuerpo sino que debe ser monoclonal, que ademds debe ser especifico a una
glicoproteina, la cual no puede ser cualquier glicoproteina sino que es una codiflcada por
FIV el cual a su vez se ha establecido que es FIV Inactivado, evidentemente obedece a
una definicidn precisa y contempla miltiples restricciones, por lo cual no puede bajo
ninguna circunstancla considerarse general o demasiado amplla. Adicionalmente,
tenlendo en cuenta ademds que los métodos sl se encuentran definidos por etapas y que
incluyen caracteristicas técnicas que los distinguen de los métodos del arte previo, se puede
conclulr que se superan las objeciones de claridad reallzadas por el seiior Examinador.

5. Anexo me permito presentar:

(a)

(b)

Reclbo nimero 07 - 5,457 expedido por la Superintendencla de Industria y
Comerclo, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; y

Copla del nuevo capitulo relvindicatorio, en el cual se han reallzado
modificaclones anterlormente menclonadas.
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6. En vista de todo lo anterlor, ruego a usted proceder a estudlar nuevamente la
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones reallzadas y

conceder el privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,
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REIVINDICACI NES

Habiendo asl especialmente descrito y determinado la naturaleza de la
presente invencién y la forma como la misma ha de ser llevada a la practica
se declara reivindicar como de propiedad y derecho exclusivo:

1. Anticuerpo monoclonal especifico para un epitopo Gnico para una
glicoproteina codificada por FIV inactivado.

2. Anticuerpo monoclonal de acuerdo con la reivindicacién 1 en el cual
el FIV inactivado es FIV-Shiz o FIV-Petaluma.

3. Anticuerpo monocional de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en el
cual dicha glicoproteina es gp95 o gp130.

4. / Anticuerpo monoclonal de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes producido a partir de la llnea de células
depositadas como ATCC namero PTA-4837.

5. Anticuerpo monocional de acuerdo con la reivindicacion 3, en el cual
dicha glicoproteina es gp85.

6. Anticuerpo monocional de acuerdo con la reivindicacion 2, en el
cual dicho FIV es FIV-Shiz.

7. Anticuerpo monocional de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes en el cual dicho FIV ha sido inactivado
mediante tratamiento con formalina.

8. Un método para detectar la presencia de una glicoproteina
codificada por FIV inactivado, en una muestra, que comprende: poner en
contacto dicha muestra con un anticuerpo monoclonal especifico para un
epftopo Unico para dicha glicoprotelna codificada por FIV inactivado y
detectar un complejo formado entre dicho anticuerpo monoclonal y dicha
glicoproteina codificada por FIV inactivado.
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9. Un método para determinar la cantidad de un FIV inactivado en una
muestra, que comprende: poner en contacto di n_un
anticuerpa__monocional . especlfico para un epitopo Gnico para una

glicoproteina codificada por FIV Inactivado y determipar_la cantidad de

complejo formado enire dicho anticuerpo monoclonal y dicha glicoproteina
codificada por FiV-inactivado.

10. Un método para determinar la potencia de una vacuna que

¥

At

comprende FIV inactivado, que comprende: poner en cgn,tacto-i-ma-muesha-—"

de dicha vacuna con un__antlcuergo monocl_or_nal especifico para un epftopo
anico para'l_fn-a glicoprotelna codificada por FIV inactivado y determinar la
cantidad de complejo formado entre dicho anticuerpo monocional y dicha

glicoproteina codificada por FIV-inactivado.

11. El método de acuerdo con cualqulera de las reivindicaciones 8 a
10 en el cual el anticuerpo monocional es un anticuerpo monoclonal tal como
se definid en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7.

12. Un método para la preparacién de anticuerpos monoclonales
especificos para un epitopo Gnico para una glicoproteina codificada por FIV
inactivado que comprende Inmunizar un huésped apropiado con un FIV
inactivado, parciaimente purificado, rastrear el huésped para obtener una alta
respuesta de anticuerpo especifica para FIV, fusionar los esplenocitos de
dicho huésped con una linea de células de misloma apropiada para generar
células de hibridoma, rastrear dichas células de hibridoma para identificar
células de hibridoma que secretan anticuerpos con reactividad especifica para
FIV inactivado, seleccionando un clon estable de dichas células de hibridoma
que secretan anticuerpos con reactividad especifica para FIV inactivado y
cultivar dicho clon estable y cosechar los anticuerpos monocionales alll
secretados.

13. El método de acuerdo con la reivindicacién 12 en el cual el FIV
inactivado es FIV-Shiz o FIV-Petaluma.

14. El método de acuerdo con la reivindicacién 12 6 13, en el cual
dicho FIV es FIV-Shiz.
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15. El método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 12 a
14 en el cual la linea de células esta depositada con ATCC nimero PTA-
4837.

16. El método de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 13 a
15 en el cual dicho FIV ha sido inactivado por tratamiento con formalina.

17. Una célula de hibridoma aproplada para obtener los anticuerpos
monocionales especificos para un epitopo Unico para una glicoproteina
codificada por FIV Inactivado preparada por inmunizacién de un huésped
apropiado con un FIV inactivado, parcialmente purificado, rastrear el
huésped para determinar la respuesta de anticuerpos especificos para FIV, y
fusionar los esplenocitos de dicho huésped con una linea de células de
mieloma apropiada, y rastrear hibridomas para la reactividad especifica con
FIV inactivado.

18. La linea de células de la reivindicacion 17 que es apropiada para
obtener un anticuerpo monocional especifico para un epltopo (nico para una
glicoproteina codificada por FIV inactivado, seleccionada entre gp95 y
gp130.

19. La linea de células depositada en la American Type Culture
Collection bajo el No. de Acceso PTA-4837.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEDIENTE N° 00-78838
IPC C12N 15113, CO7K 16008
CONCEPTO TECNICO N° 691

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 48 de la Decisién 486
de |la Comisidn de la Comunidad Andina, se conceptiia que

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

Para ol presente estudlo se tendré en cuenta:
El capitulo descriptivo comprendido en los folios 11 a 22

= Las figuras de los folios 26.

» Las reivindicaciones 1 a 19 folios 111 a 113 Ias cuales reemplazaron al capitulo reivindicatorio
presentado los follos 23 a 25.

» La presente solicitud relvindica prioridad US N° 60/410, 246 12 sepliembre de 2002 y cumple
con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 488 de la Comision de la
Comunidad Andina.

2. OBJETO DE LA INVENCION

El objeto de la presents solicitud se refiere a un anticuerpo monoclonal especifico para un epitopo
Unico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado en donde dicha glicoproteina puede ser
gp35 o gp 130. El anticuerpo puede ser producido por [a linea de células ATCC numero PTA-4837 y
puede ser denominado mAb 1D9. Adicionalmente, se reclama el método para la deteccién de un
epltopo dnico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado para formar un complejo e y
detectar el complejo, en donde el anticuerpo monocional es el definido anteriormente. Asl mismo se
reclama el método de obtencin de dichos anticuerpos monoclonales.

La reivindicacidn 4 reclama un anticuerpo monoclonal producido a partir de la linea de celules
depositadas como ATCC PTA-4837 y la cldusula 19 reclama la linea celufar depositada bajo el
namero de acceso ATCC PTA-4837.

El objeto de ia solicitud definido anteriormente se clasificd en la IPC C12N 15/13, CO7K 16/08
3. INCUMPLIMIENTO ARTICULO 45

Si |a oficina nacional competente encontrara que la invencién no es patentable o que no cumple con
alguno de los requisitos establecidos en esta Decisién para la concesion de la patents, lo notificard
al solicitante.

Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo sefialado, o si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional competente denegara
la patente.

En el concepio thenico 1789, se le requirid al solicitante para que efectuara las acciones correctivas
respecto a la materia relvindicada que no cumplia con los requisitos de los articulos 28 y 30 de la
Decision 486. Sin embargo, la mayoria de las objeciones mencionadas entonces se mantienen en el
nuevo capitulo relvindicatorio presentado con Ia respuesta del15 de febrero de 2007.



Las reivindicaciones 1 a 3 y 6 a 7 reclaman un anficuerpo que se enlaza selectivaments a una
proteina codificada por FIV inactivado, o por que es inactivado mediante tratamiento con formalina;
sin embargo no se definen las caracteristicas técnicas o estructurales del mismo, simplemente se
caracteriza por el resuitado a alcanzar. Tal como se menciond en concepios anteriores un antigeno
o0 polipéplido puede ser reconocido selectivaments por una gran cantidad de anticuerpos poli o
monocionales y se indico expresaments : “mientras no se divulgue especificamente su secuencia de
aminoacidos o el nimero de deposito del hibridoma que lo produce, no es posible efectuar una
diferenciacion objetiva entre el objeto reclamado y se sugirié que se definiera iniciaiments el
anticuerpo mediante su secuencia o mediante el nimero det hibridoma que lo produce y después, sl
seflalar las demas propiedades del anticuerpo. De esta forma y siendo que a pesar de la respuesta
del solicitante no es posible establecer exactamente la materia para la cual se reclama proteccion se
considera que las reivindicaciones mencionadas no definen, ni limitan claramente |a materia que se
desea proteger y por ende no pueden obtener el beneficio de patents.

Por ofra parte las clausulas 7 a 11 reclaman un método para la deteccién y cuantificacidn de un
epitope en la protelna codificada por FIV inactivado prasente en una muestra que comprende poner
en contacio la muestra con el anticuerpo que se une especificaments a dicho epltope. Tal como se
menciond anteriorments, el método se caracteriza por el resultado a alcanzar, més no por sus
caracteristicas ticnicas; es decir, se esta tratando de definir |a invencién por el problema tenico 8
resolver y no por los aspectos propios de dicho método que lo diferencian de cualquiera existente en
el estado de la thcnica.

Aln a pesar de las sugerencias efectuadas en e} concepio téenico 1789, en donde se indicd que
para realizar una correcta definicion del método debla especificarse la secuencia légica de sus

etapas, las condiciones a las que se llevaba a cabo y sobretpdo aquellos elementos caracteristicos

que lo diferenciaban de cualquier inmuno-ensayo coman; el solicitante mantiene la materia objetada
previamente y por lo tanto las cléusulas en mencidn no pueden ser protegidas mediants patents.

Lo mismo sucede con las clausulas 12 a 16 que reclaman un método convencional para produccion
de anticuerpos monocionales que comprende las etapas bésicas de cualquier método para la
generaclén de hibridomas, que describe un resultado esperado, pero no la forma inventiva y
novedosa de llegar a ese resultado. Al mantener la misma materia ya objetada en las nuevas
reivindicaciones las deficiencias para la concesion también persisten.

Por ultimo en las reivindicaciones 17 y 18 se reclaman las células de hibridomas caracterizadas por
que son apropiadas para obtsner un anticuerpo, cayendo nuevamente en el emor de definir la
materia por el resultado esperado y no por sus caracteristicas proplas, impidiendo asl que la materia
reclamada pudiese ser objeto de patente.

4. ESUNA INVENCION

El articulo 15 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina dispone que "No se
consideraran invenciones:

*a) los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos mateméticos;

b) el todo o parle de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos bioldgicos
naturales, el material biologico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser alslado, inclusive
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural;

c) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida por el derecho de autor;

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, juegos o actividades
econémico-comerciales;

e) los programas de ordenadores o el soporte IGgico, como tales; y,

f) las formas de presentar informacién.”
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Teniendo en cuenta que el objeto de la solicitud en estudio es el definido en el numeral 2 de esta
comunicacién, se establece que la materia contenida en las clausulas 4 y 19 por hacer referencia
expresa al hibridoma ATCC PTA-4837 no se encuenira dentro del alcance de las excepciones
seflaladas en el articulo 15 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y por
consiguiente, la materia reclamada en esta solicitud puede considerase una invencién.

5. EXCEPCIONES DE PATENTABILIDAD

El articulo 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "No serén
patentables:

*a) las invenciones cuya explotacidn comercial en el temitorio del Pals Miembro respectivo deba
impedirae necesariamente para proteger el orden piblico o la moral. A estos efecios la explotacidn
comercial de una invencién no se considerard contraria al ordan plblico o a la moral solo debido a la
existencia de una disposicion legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacidn;

*b) las invenciones cuya explotacién comercial en el Pais Miembro respectivo deba impedirse
necesariaments para proteger ia salud o la vida de las personas o de los animales, o para preservar
los vegetales o el medio ambiente. A estos efectos la explotacién comercial de una invencién no s
consideraré contraria a la salud o la vida de las personas, de los animales, o para la preservacion de
los vegetales o def medio ambients sdlo por rezén de existir una disposicion legal o administrativa
que prohiba o que regule dicha expiotacion;

‘c) las plantas, los animales y los procedimientos esenciaimente biolgicos para la produccién de
plantas o animales que no sean procedimientos no bioldgicos o microbiolégicos;

"d) los métodos terapéuticos o quirirgicos para el fratamiento humano o animal, asl como los
métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Teniendo en cuenta que el objelo de la solicitud en estudio es la invencién definida en el numeral 2
de esta comunicacion, se establece que la materia contenida en las clausulas 4 y 19 por hacer
referencia al hibridoma ATCC PTA-4837 no se encuentra dentra del alcance de las excepciones de
patentabilidad sefialadas en el articulo 20 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, y por consiguients, la invencidn reclamada en esta solicitud puede considerase patentable.

6. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA

El articulo 16 de la Decisién 486 de [a Comisién de la Comunidad Andina que establece que °El
estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible ai plblico por una descripcion
escrita u oral, utilizacidn, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacin
de la solicitud de patents o, en su caso, de la prioridad reconocida,

Sdlo para el efecto de la detsrminacion de la novedad, también se consideraré dentro del estado de
la thcnica, el contenido de una solicitud de patente en trimits ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentaci6n o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacitn o de prioridad de
la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contanido esté incluido en la
salicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hublese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40."

Consultadas las bases de datos y los archivos con que cuenta la entidad no se encontraron
documentos que hubieran sido publicados o hubieran cumplido el plazo previsto en el articulo 40
antes 12 de septiembre de2002, fecha de presentacién de la solicitud prioritaria, que se relacionen
estrictamente con un hibridoma cuyo nliimero de depésito sea ATCC-PTA4837 capaz de producir un
anticuerpo especifico para un epitope tnico para una glicoproteina codificada por FIV inactivado.



7. EVALUACION DE LOS REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que: "Los
Palses Miembros otorgaréin patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en
todos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacién industrial.”

En cumplimiento del articulo 14 de la Declsion 486, se procedit a evaluar los requisitos novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la Invencidn
reivindicada en la solicitud en estudio.

7.1. EVALUACION DE LA NOVEDAD.

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que “Una
invencidn se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la thenica.

*El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al piblico por una descripci6n
escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion
de la soliciiud de patents 0, en su caso, de la prioridad reconocida.

*Sblo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro del estado de
la tacnica, el contenilo de una solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacitn o de prioridad
da la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido
en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en
el articulo 40."

Teniendo en cuenta el objeto de la invencién definida en el numeral 2 de esta comunicacidn se
realizb la bsqueda de anterioridades. Consultadas las bases de datos con que cuenta esta oficina
no se encontraron documentos que formaran parte del estado de la técnica previo a la fecha de
presentacidn prioritaria que evidenciaran la existencia de un hibridoma cuyo n(imero de depésito sea
ATCC-PTA4837 capaz de producir un anticuerpo especifico para un epltope Gnico para una
glicoproteina codificada por FIV inactivado.

7.2. EVALUACION DEL NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina dispone que "Se
considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normaimente
versada en la materia ticnica comespondients, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se
hublese derlvado de manera evidente del estado de la técnica.”

Basandonos en el objeto de la invencion definido en el numeral 2 de esta comunicacién se
establece que adn cuando en el estado de Ia técnica se encuentran reportes de la existencia de
anticuerpos monoclonales especificos para epitopes en las proteinas gp950 gp30, no era conocido
ol hibridoma da nimero de depdsito ATCC-PTA-4837.

Siendo que la invencién no es obvia y no se deriva evidentemente del estado de la ticnica, se
considera que Is invencién cumple con el requisito de nivel inventivo definido en el articulo 18 de la
Decision 488.

7.3. EVALUACION DE LA APLICACION INDUSTRIAL

El articulo 19 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencién es susceptible de aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser
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producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por indusiria la referida a
cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.”

Partiendo del hecho de que el objeto de la invencidn es el que se define en el numeral 2 de esta
comunicacién, al ser empleado industrias biofarmacéuticas se considera que dicho objeto es
susceptible de aplicacidn industrial seg(n el articulo 19 de la Decision 486.

Por lo expuesto anteriorments, se recomienda conceder el objeto reciamado en las reivindicaciones
4 y 19 de los folios 111 y 113 de la solicitud en estudio, toda vez que cumple con los requisitos de
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial establecidos por el articulo 14 de la Decisién 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina y negarlo para las cldusulas 1 a 3 y 5 a 18 por las razones
expuestas previaments.

Es importante resaltar que para que Ia proteccién se mantenga la redaccién de la clausula 4 debera
ser

4 Anticuerpo especifico para un epitope Gnico de una glicoproteina codificada por FIV
inactivado caracterizado en que es producido por la linea de células con niimero de depdsito ATCC-
PTA4837.
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