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Asunto Solicitud de patente para
“USO DE CEPAS DEL Parapoxivirus ovis PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS ANTIVIRALES Y
MEDICAMENTOS CONTRA EL CANCER”
Solicitante BAYER AKTIENGESELLSCHAFT
Publicada en la Gaceta No. 537 del 27 de febrero de 2004
1. Yo, Emilio FERRERQ, 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 segun 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 correspondiente por valor de $177.000.00, que

corresponde a la tasa fijada segin lo dispuesto en la resolucién No. 37323 del 30 de

diciembre de 2003.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este

recibo, para que se efectie dicho examen y se continGe con el tramite de la solicitud.
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-001369

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 537

DE FECHA 27 DE FEBRERO DEL 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 27 DE MAYO DEL 2004

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Diciembre de 2006
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de {a Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 42 a 72 )y las reivindicaciones 1
a 11(folios: 111 a 114).

La presente solicitud reivindica prioridad alemana N° DE10033582.9 de 11 de julio de
2000 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de invencién:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un proceso para fabricacion de
medicamentos Gtiles contra infecciones virales y cancer en hombres o animales que
comprende el uso de virus que taxonémicamente pertenecen a una de las cepas
NZ2, Nz-7, NZ-10, u orf 11 de parapoxivirus ovis. También se reclama el proceso
donde los derivados del virus son obtenidos por pases o adaptacion en sistemas
celulares adecuados (células humanas WI-38, MRC-5, células vero, células bovinas
como BK-k13A47, etc..). En el proceso también se utilizan partes de los virus
entendiéndose como fragmentos expresados gendmica y subgendmicamente
mediante vectores apropiados como vacciniavirus en sistemas adecuados como
fibroblastos. Los fragmentos también son usados como inmunoprofilactivos en
enfermedades autoinmunes y en infecciones virales, también en metafilaxia
antiestrés, para acelerar cicatrizacién en heridas y para enfermedades del ambito
alergico

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A61K35/76

Claridad de la solicitud:

El artlculo 28 de Ia Decisién 486 de la Comisibn de la Comunidad Andina establece “La descripcién
debera divulgar la invencion de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para



' que una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla.”

Una persona versada en la materia no podria reproducir la invencion sin el material
biologico que constituye su elemento caracteristico. La presente solicitud solo
contiene el nUmero de depésito para lacepa NZ2, luego los procesos con las demas
cepas mencionadas no encontrarian sustento real en la descripacién y por ende
deben ser retirados del pliego reivindicatorio.

E! articulo 30 de Ia Decisién 486 do la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
reivindicaciones definiran la materia que e desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reivindicacion serd indepandionte
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a ofra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion seré dependiente cuando defina la materia que sé desea proteger refiriondose a una
reivindicacién anterior. Una reivindicacion que se refiera a dos o mds reivindicaciones anteriores se
consideraré una reivindicacién dependiente mditiple.”

Las reivindicaciones 1 a 11 no cumplen con el requisito de claridad por las siguientes
razones:

Las clausulas 1 a 11 reclaman un proceso para la fabricacion de medicamentos; sin
embargo NINGUNA de ellas define dicho proceso correctamente. Los procesos o
procedimientos se definen en virtud de la secuencia légica de sus etapas y de las
condiciones a las cuales éstas se llevan a cabo.

Las clausulas 1 a 11 no definen el proceso mediante sus caracteristicas técnicas
sino mas bien por el resultado que se espera alcanzar con el medicamento que se
espera obtener tras emplear el proceso reivindicado. Lo que se reclama es mas bien
un uso de una cepa en particular para la preparacion de composiciones
farmacéuticas que se pretenden emplear en el tratamiento de diferentes patologias.
Es importante resaltar que los uscs no son patentables a la luz de la D.486 de la
CAN.

Para continuar reivindicando un proceso, es necesario observar que las etapas de
éste no constituyan las etapas de obtencién, de cepas virales convencionales y que
son conocidas por cualquier experto en el arte. De la misma forma, un proceso para
la fabricacion de un medicamento no va a ser diferente por el uso de un determinado
activo, a menos que el uso de dicho activo requiera un cambio en las etapas y
condiciones del proceso haciéndolo diferente de los existentes en el estado de la
tecnica.

Al parecer seria apropiado efectuar la reclamacién mas bien sobre las
composiciones farmacéuticas y/o vacunas que contienen el virus (cepa NZ2), con las
cuales se efectuaron los distintos ensayos y que mostraron un efecto sorprendente
frente a otras cepas existentes en el arte (actividad superior). Sin embargo para ello
es clave recordar que las composiciones se definen segun sus constituyentes y la
proporcion de estos en la mezcla; asi que, una reclamacion de una composicion que
va a ser usada en el tratamiento de infecciones o cancer, y no ha sido definida
inicialmente mediante su componente activo o sus constituyentes, no seria
aceptable. (el resuitado esperado no constituye una caracteristica técnica de la
invencion)

Por otra parte cabe observar que las cepas derivadas no pueden ser reclamadas
dado que no es posible determinar con exactitud cual es la variacién que se ha
presentado a nivel gendmico respacto de la cepa parental ni de la materia que ya
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De acuerdo con lo anterior el capitulo reivindicatorio debe ser modificado de tal forma
que se defina apropiadamente la materia a reclamar a través de sus caracteristicas
tecnicas (componentes o secuencia légica de etapas segun sea el caso) y no
mediante el resultado que se espera obtener. Sin ello no es posible efectuar una
determinacion objetiva del estado de la tecnica.

existe en el estado de la técnica.

Evaluacion de la Unidad de Invencién:

El articulo 25 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “La solicitud de
patente sélo podrd comprender una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre sl, de
manera que conformen un tnico concepto inventivo.”

La reivindicacion 1 reclama proceso donde se emplean diferentes cepas virales, yen
el que cada una de ellas representa un invencion independiente. Esto, debido a que
el concepto técnico de emplear Parapox virus como estimulante de parainmunidad
ya es conocido en el estado de la técnica y por lo tanto no existe un concepto comin
que sea nuevo e inventivo que pueda vincular el empleo de las diferentes cepas con
en una misma invencidn. Ademas, cabe mencionar que no todas las cepas estan
enteramente sustentadas.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 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 comunicaciéon. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispyesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titul ero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe dg'la Division de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de
fecha : I

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2007-01-16
N°: Z&8%. .2 -0037 Cédigo N*: 202063




