JOSE LLOREDA CAMACHO & CO. ~d A
Calle 72 No. 5-83 Piso 5, Bogotd, D.C.  Tel: 8060700 Fax 6069701

Sefior

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUIPERINTENOENGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIQ

Rad: 05-01 2699 S
- s, D. Top 200 Rm Fec: 200505-10 17:21:14
Trr 11 PATENTEIVIE Bre3rg FASENACIONALL

o250 IMPULSOPROCESAL  Folog 1

Re: P1,-GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS $.A.-Solicitud de patente

1. Me refiero a mi memorial de 21 de Octubre de 2004.

2. Por medio del presente atentamente ruego a usted, se sirva pronunciarse en
relacion con la solicitud arriba nombrada, ya que desde el 30 de Septiembre de
2003, esto hace va- mas de dos (2) aflos, que fue publicado el extracto de la
presente solicitud en la Gaceta de la Propledad Industrial No. 532, y el examen de
patentabllidad correspondiente fue solicitado en su debido momento mediante
memorial de 15 de Enero de 2004, sin que haya sido adelantado ningln otro

tramite.

3. Cabe anotar que esta demora en el tramite acarrea grave perjuicio para mi

representado.

Sefior Superintendente,
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-012693

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 532

DE FECHA 30 DE SEPTIEMBRE DEL 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 30 DE DICIEMBRE DEL 2003

NOTA: Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de publicacién
en la gaceta de Propledad Indusirial, deberd 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 Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Bogota D.C., Diciembre de 2006
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogot4, D.C.,

Doctor

ALICIA LLOREDA

Glaxosmithkline Biologicals S.A.

(Apoderado)

ASUNTO Radicacion 03-12693
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio.: Gsu+~613
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se ie comunica:

Documentos estudlados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 268 a 55) y las reivindicaciones 1
a 24(follos: 56 a 59).

La presente solicitud relvindica prioridad GB N° 0020088.91 de 15 de agosto de 2000
y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la Decisién 488 de la
Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

El objeto de la presente solicltud se refiere a una composicién de vacuna oral que
comprende uno o varios antigenos derlvados de bacterias patégenas, excipientes
adecuados y un antlacido soluble en agua, donde el antigeno se encuentra
adsorbido sobre el antidcido. Los anteriores componentes se encuentran en forma
de torta de disolucién que se disuelve en menos de 10s. Se reclaman
concretamente las composiciones donde el antificido es CaCOs en tamafio de
particula de 3um, y aquellas que contlenen adicionalimente dexiran, o una vacuna
bacterial o viral viva, o un antlacido secundario [Al(OH)s, Mg(OH)z o una mezcla de
los dos], o un poliol o compuesto pseudoplastico. Especificamente se reclaman las
composiciones que contlenen antigeno, excipientes adecuados, CaCO3 o Al(OH),,
goma xantano y dextran. Y por ulimo se hace referencia a cualquiera de las
vacunas mencionadas anteriormente a las cuales se leas adiciona un adyuvante tipo
t estimulante.

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A61K 38/39
Claridad de la solicitud:

El articulio 28 de la Decision 486 de /a Comisidn de la Comunidad Andina establece “La descripcién
debera divuigar la invencidn de manera suficientemente clara y completa para su comprension y para
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que una persona capacitade en la materia técnica correspondiente pueds efecutaria.”

El arifculo 30 de la Declsion 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirén la materia que se desea proleger medianie la patents. Deben ser claras y
concisas y estar enfsramente sustentadas por la descripcion.

Las reNindicaciones podrén ser independientes o dependientas. Una relvindicacion seré independiente
cuando defina la maleria que se dessa proleger sin referencia a oira relvindicacion anierior. Una
reivindicacion serd dependiente cuando defina la materia que se desea proleger refiriéndose a una
reivindicacién anterior. Una relvindicacion que se reflera a dos o mds relvindicaciones anterioras 5e
considerard una reivindicacién dependiente miitiple.”

El capitulo relvindicatorio en general carece de concisién por cuanto presenta un alto
namero de reivindicaclones algunas de las cuales tienen el mismo alcance (ej: Reiv
21 = Reiv 1+2+3), y donde otras presentan un numero alto de alternativas posibles
dentro de una misma clausula.

La reivindicacién 1 es demasiado general puesto que reclama una composicién de
un antigeno, un antiacido soluble en agua y adyuvantes adecuados, psro no
especifica ninguno de ellos. Una composicion se debe definir en virtud de sus
constituyentes y de la proporcién de estos en la mezcla. Considerando que en la
clausula no se define 4Cudl es el antidcido o Cudles son los adyuvantes, ni su
proporclén? resulta que la combinacion propuesta por el solicitante representa un sin
numero de composiclones que no se encuentran enteramente sustentadas en la
descripcién 0 que ya existen en el estado de la técnica. La relvindicacién
independiente debe especificar todas las caracteristicas técnicas que le atribuyen la
novedad y Ia altura inventiva a la invencion (siempre y cuando presenten sustento
real en la descripcion)

Es por ello que se sugiere se Incluyan en la relvindicacién principal las caracteristicas
que se mencionan en las clausulas dependientes y que permiten identificar con
mayor claridad el objeto de la invencién a la vez que limitan el alcance de la
proteccion solicitada a la materia que si ha sido enteramente divuigada en la
descripacién. (Por ejemplo limitarse a las formulaciones reaimente desamroliadas por
el solicitante).

Hasta que no se modifique la reivindicacibn 1 o independiente, el capitulo
reivindicatorio en general no podré ser considerado claro.

Por otra parte, cabe mencionar que al revisar los ejemplos de la descripcion, se
encuentra que hay composiciones diferentes gue no presentan un elemento coman
entre ellas y es por esto que debe tenerse cuidado de no caer en reclamar
nuevamente materia demasiado amplia para Intentar abarcar composiciones
diferentes no relacionadas entre si. Este es el caso de las composiclones ejemplo 1.

99810/06 00C24/05 Elementos comunes

Sacarosa 4% Sacarosa 2% Sacarosa pero en diferents
proporcién. Adyuvante de ampllo
uso en el desamolic de distintas
formas farmacéutica. (no puede ser

_ caracteristica tecnica inventiva)
Glutamato de Sodio 3.7% Dexiran 4%
Al{CH}s 48 mg Sorbitol 3%

Aminodcidos 2%

CaCO,

Xantano 0,3%

Se encuentra que las composiciones mencionadas no tienen ninguna caracteristica
comun que sea inventiva que pueda vincularias, por lo que representan invenciones
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separadas. Esto sucede con varias composiciones descritas, luego se debe tener
espacial cuidado al redactar el nuevo capitulo relvindicatorio de tal forma que no se
caiga en afectar el requisito de unidad de invencién.

Hasta que no se limite el alcance de la relvindicacién 1 o independiente, el capitulo
reivindlcatorio en general no podré ser considerado claro y no podra efectuarse una
determinacion objetiva del estado del arte.

Evaluacién de la Unidad de Invencién:

El arifculo 25 de fa Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andine establece: “La solicitud de
palente séio podrd comprendsr una invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un dnico concepio inveniivo.”

Tal como se menciond en el aparte de claridad la materla reclamada en todo el
capitulo relvindicatorio abarca muchos objetos de invencién diferentes entre los
cuales no existe un concepto comin nuevo e inventivo. Ver también el andlisis de
las composiciones divulgadas en la descripclén (e] 1). Segin esto, las
reivindicaciones 1 a 24 no cumplirfan con el requisito de unidad de invencién exigido
en ol articulo 25.

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspyesln en el numeral 5.2, literal @), del
capftuio quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

NZA CESPEDES DE VERGEL
Ivisién de Nuevas Creaciones

ALIX
Jefe de la

El rlor requerimiento fue notificado por fllacion en lista, de
fecha rb_ﬂlE_m
CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO | 2007-01-11

N*: Cédigo N°: 202083
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RADICACION: 3-12683 EDICTO No. 8428

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esia Superintendencia profiid Resclucién No. 12410 de 30-ABR-2007. Que el contenido de la parta resciutiva as como sigue: El
Superiniandents de industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Negar of privilegio de pstenie de invencidn pars la soficitud

comespondienta a “VACUNA DE DOSIS SOLIDA ORAL", qus entrd en fase nacional en
virtud del Tratado da Cooperacidn en Materia de Patentas (PCT).

ARTICULO SEGUNDO: Nolificer personaiments el contanido de la presents resolucidn
8 la doctora Alicia Lioreda Ricaurte, o a quien haga sus vecse, en su calded de
represeniania legal de Glaxosmithidine Biclogicals S.A., entregdndole copla de la misma,
advitiéndole que conire ella procede o recurso da reposicidn Interpuesio ante el
Superintsndente de Indusiria y Comercio, al momento de la notificacién o dentro de los §
disa hibiles siguientas a efia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLABE -
n-dunaogou.n.c..n_n 30 A 20

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Para notificar a los Interesades. s flla al pigsentg/EDICTO en lupar visible al piblico en la SUPERINTEND A DE STRIA Y
COMERCIO, por el témino de (10) diez ?ﬁ gd contados a partir de las 8:00 a.m. d& hoy.

Secretarla General Ad-Hoc 13-MAY-200> Este edicto sa desfija hoy 20-MAY-2007 a tas 4:30 p
Secrotaria General Ad-Hoe
EDICTO No. 8428

http://docs.sic.gov.co/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=15-5-2007&kini=120 14/05/2007



