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SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D,
Re: P1.-RAVGEN, INC.-Solicitud de Patente de Invencién en

Fase Naclonal PCT para “"METODOS PARA LA DETECCION
DE DESORDENES GENETICOS" -Clase C120 1/68.-
Expediente numero 04-097.189.-

1. Me refiero a mi memorial de 3 de Agosto de 2006.

2. De conformidad con lo dispuesto en e! Articulo 5.2.12 de la
Circular Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del
plazo de sels meses contados desde la fecha de la publicacion de la
solicitud en ia Gaceta de la Propiedad Industrial nimero 563 de 28 de
Abril de 2008, solicito a ese Despacho proceder a realizar el examen de
patentabllidad de la presente invencion.

3. Me permito recordar a usted, que tal como se Informd en el
Petitorio de la Invencion, la presente solicitud corresponde a Capitulo
II.

4. Anexo me permito acompaiar reclbo ndmero 06-69.448,
expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita
el pago de la tasa que dicho examen causa.

Seftor Superintendente,
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COmo resultado del examen de fondo neakzado con fundamerﬁa en el articulo 45 de-
la Decns&én 486 de la Comis:bn de la Comunidad Anclina sele comunica .

Documentoa esﬁxdlados L .
a Mu. : ) Folius 15a 303 ccmo se radicb mic:almente
Reivindicacionas: ' Folios 304 a 311 como se radmé mimalmente

Priordad; .. - - 01/03/2002, Estados Unidos, US 60/360,232

. 11/03/2002, Estados Unidos, US 10/093,618 -
| os;oamoz Estados Unidos, US 80/378,364 .

"z Objelb de la lnvenclén

Titulo deja wllc!hnd “Méwdos para la doinccién de deséndom genéticos
El objeto de la prwente sol:citud de patente de mvenclbn conslste én proveer un

método para el diagnéstico de desérdenes genétscos mcluyendo angnnahdades y
. muﬂlaclones cmmosbmicas . :

1 problema planteado en. asta aolicm:d 65 Ia niscosidad de’un método efectivo,
rapido y no invasivo para detectar anonnahﬂades genétwas en la secuencia de DNA

deunfeto

Para solm:uonar este probiema técmco la selicltud en estudio propomiona un método B
para la deteccidn de desordenes genéticos incluyendo mutaciones y anormalidades

cromosomicas, entre las cuales estan: traslocacién, trasversidn, monasorn[a.
frisomia y otras aneuploidias, eitminacaén, adicién, -extension, fragmentos y
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redistribucién. Especificamente, se provee un métoge no invasivo para determinar [a

secuencia de un ADN fetal a partir de una muestra de una hembra embarazada.
IPC: C12Q 1/68 -~
3. De la solicitud de Patente (segtin el caso)

3.1.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El capitulo reivindicatorio en general carece de concisién y claridad por cuanto:

1) Elcapitulo reivindicatorio carece de concision puesto que hay varias cidusulas

que repiten la misma materia a proteger o que estan altamente relacionadas,

- -puesto que mencionan métodos con propésitos diferentes pero que presentan

las mismas etapas o fases (reivindicacion 1 y dependientes, reivindicacion 27

48). Tal como estan redactadas estas reivindicaciones, dan la sensacion que

la invencidn carece de unidad de invencion puesto que se protegen al menos

dos métodos diferentes: un método para la deteccién de una anormalidad

cromosémica {reivindicacion 1 y dependientes) y un método para deteminar

la secuencia de un sitio de interés en ADN fetal (reivindicacion 27 y
dependientes, reivindicacion 46 y dependientes).

2) Como se menciond anteriormente, el capitulo reivindicatorio carece de
concision, la materia mencionada en las cldusulas 12 a 22 se repite en las
clausulas 35 a 45, y la materia de las clausulas 27 a 29 se repiten en las
clausulas 47 a 49. '

3) Las clausulas 30 y 31 presentan errores tipograficos.

De esta manera, el capituio reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

4. Unldad de invencion (articulo 25 D 486)

Tal como se mencioné en el numeral anterior, después del analisis del capitulo
reivindicatorio se identifican varios grupos de invencion:

1) unmétodo para la deteccidn de una anormalidad cromosémica (reivindicacion
1.y dependientes);

2) un método para determinar la secuencia de un sitio de interés en ADN fetal
(reivindicacién 27 y dependientes, reivindicacion 46 y dependientes).

Para que pueda hablarse de tnico objeto de invencién (concepto comin inventivo),
la materia reclamada debe tener en comun las caracteristicas técnicas esenciales.
Por lo anterior, es necesario especificar cuales son las caracteristicas comunes en
todos los posibles métodos reclamados, observando que dicho método cumpla por si
mismo con los requisitos de novedad y nive! inventivo y cuyo sustento suficiente se
encuentre en la descripcién. '

De acuerdo con lo anterior, e capitulo reivindicatorio en general no cumpliria con el
requisito de unidad de invencién, establecido en el art. 25 de ta Decision 486.
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5. Excepcion 8 Jp

La invencién en general trata sobre métodos para detectar o diagnosticar anomaiias
cromosérmicas y mutaciones de diferente tipo. Estos métodos seran aplicados a
seres humanos o animales, tal como se ve sustentado en la descripcién y caplitulo
refvindicatorio.

De igual forma, tal como se observa en los ejemplos, los métodos divulgados por la
invencioén sirven como métodos de diagndstico a desordenes genéticos tales como
sindrome de Down, poliposis hereditaria y muchas otras enfermedades causadas por
anormalidades cromosémicas o mutacionales. Segln la norma comunitaria los
métodos de diagnéstico no son patentables.

De esta manera y de acuerdo a lo establecido en el articulo 20 de la Decision 486
iiteral d) la materia de !a invencidén no es admisible. '
S 4

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (articulos 14y 21D
486}

La reivindicacién 50 trata sobre un kit para uso en cualquiera de los métodos de las
reivindicaciones anteriores que comprende un juego de plantillas usadas en el
método. Esta reivindicacion entonces pretende proteger el uso de los métodos
divuigados anteriormente; segin la norma comunitaria [os usos no son materia
susceptible de patente.

De esta manera y de acuerdo a lo establecido los articulos 14 y 21 de la Decision
486 |la materia de la reivindicacion 50 no se considera patentable.

En cumplimiento de! articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los

- impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio co
capfitulo quinto del titujo prim

lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
ircular Unica N*® 10 de 2001.

ALIX CARMENZA LESPEDES DE VERGEL
Directora de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requgrimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

0 NOV. 2509
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