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Solicitante : APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS HOLDING N.V.
Fecha de solicitud : 31 de diciembre de-2002.
1. Yo, Emillo FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el asunto

antes identificado, me refiero al Oficdo No. 09849 notificado por fijacién en lista del 01
de septiembre de 2006.

2. Mediante el Oficio No. 09849 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente
solicitud de patente. Atlendo a las observaciones de [a manera siguiente:

2.1 CLARIDAD DE LA SOLICITUD

Para subsanar las objeclones que sobre claridad hizo su Despacho, presento nuevo
pliego reivindicatorio con 14 reivindicaciones en el cual se han hecho los cambios
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respectivos, que permiten apredar daramente el objeto reivindicado en la presente
solicitud de patente. Para estos efectos, se han efectuado las siguientes modificadones
en el capftulo reivindicatorio:

- El kit de dlagndstico que comprende una cantidad conocida de conformador
patogénico relvindicado en la reivindicacién 9 (antiguas reivindicaciones 13 y 14), y el
aparato para ser usado en el método de diagndstico reivindicado en la reivindicacién 14
(antiguas relvindicaciones 21 y 22), son definidos mediante sus componentes y
elementos novedosos, de tal forma que se pueden evaluar objetivamente tras su
comparacién con los aparatos existentes en el estado de la téenica.

Adidonalmente, quisiéramos precisar que el objeto de la presente solicitud es
aplicable a enfermedades conformacionales en general; por lo cual la escogenda del
conformador no patogénico empleado en la relvindicadon 14 depende de la
enfermedad conformacional respectiva. De esta forma, el objeto general de la
presente relvindicacldn estd debidamente sustentado en la descripcién en la Pag. 11 en
el tercer y cuarto pamafo, y faclimente entendible por una persona versada en la
matera.

‘Las enfermedades conformadonales a ser dlagnosticadas o
detectadas son prefeniblemente enfermedades conformadonales
transmisibles, tal como TSE (segun se definid en la secddn de
antecedentes).

En el caso del dlagndstico de TSE y de acuerdo con una
modalidad preferida de la invenddn, el marcador de la
enfermedad lo mismo que el conformador patogénico es el PrP*
mientras que le conformador no patogénico de la proteina de
Interés es PrF®”
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Con las anteriores modificaciones del capitulo reivindicatorio quedan subsanadas las
objeciones que por daridad hizo su Despacho ya que ahora cumplen con las
disposiciones del articulo 30 de la Decisidn 486.

22 EXCE PATENTABI

Ese Despacho considera que las relvindicaciones 1 a 12 y 16 a 20 de la presente invencién
se encuentran Incursas en la excepcdén de patentabilidad del Art. 20, [iteral (d) de la
Decisién 486.

A este respecto, respetuosamente ponemos de presente al Despacho que £ Manual Para
El Examen De Solicitudes De Patentes de la Comunidad Andina’, documento en cuya
preparacién participaron las Oficinas de Patentes de los Paises Miembros de la Comunidad
Andina ademds de la OMPI y el IMPI y que tiene por objeto la harmonizacidn de los
procedimientos y practicas en materla de patentes ademds de servir como elemento de
trabajo para los examinadores de las Oficinas nacionales de patentes, ha sostenido lo

sigulente:

“Métodos para obtener informadén del cuerpo humano o animal,
que por si solos no sean suficientes para tomar una decisién del

tratamiento a seguir son patentable, si pueden ser ilevados a cabo
i la_in } o] I r_un técnico.

1 IEPY, BID. “MANUAL PARA EL EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION EN LAS
OFICINAS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL DE LOS PASES DE LA COMUNIDAD ANDINA®. Quito,
Ecuador 2004, Pig. 51.
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En este mismo sentido La Doctrina ha sostenido lo siguiente:

*Se ha entendido que no quedan comprendidos en la exclusidn de

ra rmadi utlll
elaboraddén de diagndsticos. También se han entendido como no
comprendidos en la exclusidén los métodos que solo propordonan
resultados Intermedios o solo parciales™.

Asl entonces, a partir de |a interpretaddn que a esta norma le ha dado tanto la Doctrina
como el Manual Andino de Patentes y por lo tanto del alcance dado a esta excepdén de
patentabllidad, se debe evaluar su aplicabllidad al presente caso. Para estos efectos se
debe tener en cuenta que el método relvindicado en la presente Invencién es llevado a
cabo fuera del cuerpo y ademds puede ser llevado a cabo por un técnico sin fa
intervenddén de un médico responsable del tratamiento de un padente. Asi mismo, la
Informacién obtenida como resultado del desarrolio de este procedimiento, es
posteriormente utilizada para la elaboradén del diagnéstico.

Por lo tanto, se puede conclulr que el método acd relvindicado no estd incurso en esta
excepcién de patentabllidad y que por ende el literal d) del articulo 20 no es aplicable al
presente caso.

Asl mismo y con el &nimo de aportar méas elementos probatorios de [a patentabilidad
de la Invendén relvindicada presento junto con este memorial una Copia de la
Resolucién medlante la cual la Oficina Europea de Patentes otorgd a mi representada la
patente de Invencién No. 1299729 para la misma invencién ac relvindicada.

2 CABANELLAS, Gulllermo. *DERECHO DE LAS PATENTES DE INVENCION”. Tomo I. Editorial Hellasta,
Buenos Alres, 2001, Pag. 826.
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Es importante llamar la atencién de ese Despacho, en cuanto a que el nuevo pliego
reivindicatorio de la presente solidtud es idéntico al de la Patente Europea y que el
anélisis que hace sobre esta excepcién de patentabllidad el Manual Andino de Patentes se
basd en los criterios usados al respecto por la Oficina Europea de Patentes que el mismo
reconoce como aplicables para evaluar las solicitudes de patentes presentadas ante las
Oficinas Andinas de Patentes.

Asi entonces, queremos resaltar que teniendo en cuenta que la presente excepcién de
patentabilidad concuerda con las disposiciones de la Convencién Europea de Patentes —
articulo 52, pamafo 4- y que los estudios de patentabilidad efectuados por ofidnas
fordneas son en algunos casos requeridos por su Despacho para estudiar la patentabliidad
de una Invenddn, respetuosamente solicitamos tener este documento como evidencia de
la patentabllidad de la misma.

3. Por lo tanto, le solicito se sirva continuar con el trémite de la presente solicitud
pues tanto la descripcién como las reivindicaciones se presentan de una forma clara y
en consecuencla, con fundamento en las mismas una persona versada en la materia
podrfa realizar el examen de patentabilidad del producto objeto de esta invencién, A
pesar que las objeciones que sobre claridad planted ese Despacho en el ofido No.
09849 se deben tener por superadas, en el evento que el Despacho considere que sea
necesario, respetuosamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo
45 Inciso 2. de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina a efecto de
requerir nuevamente de nuestra parte cualquier complementacién o adaracién que
considere necesarla.

4, Puesto que se han atendido a cabalidad las observaclones hechas por su
Despacho sobre la presente solicitud de patente, atentamente solicito que se continle
su tramitacién.

Anexos:

1. Nuevo pliego relvindicatorio.
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2. Formulario para modificaciones.
3. Recibo por valor de $95.000 por concepto de modificaciones en solicltud

pendiente,

4. Resoludén de la Oficina Europea de Patentes mediante la cual la misma otorgd
a mi representada la patente de Invencién No. 1299729 para la misma
Invencién aca relvindicada.

Bogotad,
Sefora Jefe, Z C
"" 1
Mt T
EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929
COLO 13414-841-002-7

f:lf NNJ/NNJ/ID-000024/WPC13414
Cns M-2006-00013266
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espaclo reservado para el adhesivo de radicacién

2000-FO03
Wo SOLICITUD DE:
[J comeccién de Eror Matsrial Modificacién a una solicitud
Nombre: APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS
# HOLDING N.V.
sociedad constituida y existente bajo las leyes de
SOLICITANTE  |Holanda. IDENTIFICACION
Direccion: Pletermaai 15, C.C. O w~t O
Curacao,
Antillas Holandesas C.E. O om O
Domicilio: Curacao, NGmero:
Antillas Holandesas
Teléfono: 54609 70 Fax: 5473170
E-mall: clientes@camyp.com
@ ~ IDENTIFICACI N
Nombre: Emilio FERRERO
Direcclén: Carrera 4" No. 72-35 c.C. ﬂ NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2118850
- reléor cee. O ow O
APODERADO -mall: caveller@cavelier.com
Ndmero: 438.019 TP 31,829
O Namero de expedients: .117.6

I@ Descripcién de la correccién o modificacién solicltada:
Se presenta nuevo capltulo reivindicatorio con 14 reivinidcaciones con el objeto de subsanar las
objeciones hechas por su Despacho en el Oficion No. 9849.

Comprobante de pago No. 06-81,654 Fecha: 23d 2
o Anexos
Comprobante de pago de la tasa por § 95.000
D Poderes, si fuere el caso
D Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

personas ur(dicas.

NOMBRE: EMILIOFERRERO  FIRMA: i__Q_ éa_._...____:;

C.C. 438.019 de Usaquén T.P.A. 31.920

NN.J
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REIVINDICACI NES

1. Un método para el diagnostico o deteccion de una enfermedad
conformacional el cual esta caracterizado por una transiciéon conformacional de
una proteina esencial entre un conformador no patogénico y uno patogénico y
donde la transicién conformacional puede ser propagada desde un conformador
patogénico a un conformador no patogénico, mediante el examen de un marcador

de la mencionada enfermedad dentro de una muestra, tal método comprende

(i) poner en contacto la muestra mencionada con una cantidad del

conformador no patogénico,

(ii) desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el

paso (i) y

(i) determinar la presencia y/o cantidad del conformador patogénico
dentro de la muestra, el conformador patogénico es el marcador de

la presencia de dicha enfermedad;

donde el paso (i) incluye el paso (ia) incubar dicha muestra/conformador no
patogénico y los pasos (ia) y (ii) forman un ciclo que es repetido al menos dos

veces antes de llevar a cabo el paso (jii)

2. El método de la reivindicacién 1, donde el ciclo es repetido de 5 a 40 veces

antes de llevar a cabo el paso (jii).

3. El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes , donde le

paso (i) es realizado bajo condiciones fisolégicas.
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4, El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la
cantidad de conformador no patogénico en el paso (i) esta en una cantidad en

aXxCeso.

5. El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la

enfermedad conformacional es una enfermedad conformacional transmisible.

6. El método de cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la
muestra a ser analizada es sometida a un pretratamienio para selectivamente

concentrar el conformador patogénico en la muestra.

7. El método de la reivindicacién 6, donde el conformador patogénico es PrP®
y el pretratamiento es la extraccidon de la muestra de una fraccién que es insoluble

en detergentes suaves.

8. Un ensayo para un marcador de una enfermedad conformacional el cual
estad caracterizado por una transicion conformacional de una protelna esencial
entre un conformador no patogénico y uno patogénico y donde la transicién
conformacional puede ser propagada desde un conformador patogénico a un
conformador no patogénico, dentro de la muestra, ensayo que incluye los

siguientes pasos

(i) contactar la muestra mencionada con una cantidad de conformador

no patogénico;

() desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el

paso (i) y
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(i) determinar la presencia y/o cantidad del conformador patogénico

dentro de la muestra, el conformador patogénico es el marcador de

la presencia de dicha enfermedad;

donde el paso (i) incluye el paso (ia) incubar dicha muestra/conformador no
patogénico y los pasos (ia) y (ii) forman un ciclo que es repetido al menos dos

veces antes de llevar a cabo el paso (iii).

9. Un kit de diagnéstico para usar en el ensayo de la reivindicacion 8 el cula

incluye una cantidad conocida del conformador no-patogénico, un plato de

microtitulacién multi-pocillo y un sonicador multi-pocillo.

10. Un método para identificar un compuesto que modula la transicién
conformacional de una proteina esencial entre un conformador no patogénico y

uno patogénico, que incluye

i) poner en contacto una cantidad de conformador no patogénico con
una cantidad de conformador patogénico (1) en la presencia de dicho

compuesto y (2) en la ausencia de dicho compuesto;

(i) desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el

paso (i) y

(i) determinar la cantidad de conformador patogénico (1) en la
presencia de dicho compuesto y (2) en la ausencia de dicho

compuesto;
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donde el paso (i) incluye el paso (1a) incubar el mencionado conformador
patogénico/no patogénico y los pasos (1a) y (ii) forman un ciclo el cual es repetido

al menos dos veces antes de realizar el paso (jii).

11.  El método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7 0 10 o el ensayo de la
reivindicacién 8 donde el conformador patogénico es PrP%¢, el conformador no

patogénico es PrP° y la protelna esencial es la Protelna Prion.

12. Un método para detectar la presencia de la forma patogénica de la proteina

Prion dentro de una muestra, que incluye

(i) contactar la muesira con una cantidad de protelna prion no

patogénica;

(ia) incubar la muestra/proteina prion no patogénica

(i) desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el
paso (ia) ,

repetir los pasos (ia) — (ii) dos 0 mas veces, y luego

(i) determinar la presencia y/o cantidad de protelna prion patogénica

dentro de la muestra.

13.  Un método para detectar la presencia de una forma patogénica de la

protelna B-amiloide dentro de una muestra, que incluye

(i) contactar la muestra con una cantidad de proteina B-amiloide no

patogénica;
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(ia) incubar la muestra/proteina B-amiloide no patogénica

(i) desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el
paso (ia) ,

repetir los pasos (ia) — (ii) dos 0 mas veces, y luego

(i) determinar la presencia y/o cantidad de protelna B-amiloide

patogénica dentro de la muestra.

14. Un aparato para usar en el método de cualquiera de las reivindicaciones 1 a
7 0 10 o el ensayo de la reivindicacién 8, que incluye un plato de microtitulacion,

un sonicador multi-pocillo y una cantidad de conformador no patogénico.
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Declsion to grant a European pateni pursuant o article 57(2) EPC
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Patent No.
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Designated Contracting States
and Proprietor(s)
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: 07.07.00/EPA 00114850
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This decision will take effsct on the date on which the European Patert Bulletin mentions the grant

(Art. 87(4) and (5) EPC).

The mention of the grant will be publiished In European Patent Bulletin 06/31 of 02.08.08.
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