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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Expediente No. 12.000.715
Solicitud de patente a nombre de LABORATORIOS LETI, S.L.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta de la sociedad
LABORATORIOS LETI, S.L. domiciliada en Espafia, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 14394 notificado por fijacién en lista el
06 de agosto de 2013, relacionado con concepto técnico de fondo, me permito
manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memorial nuevo capitulo
reivindicatorio el cual consta de 8 reivindicaciones dirigidas al ensayo de
acuerdo con lo manifestado entre las paginas 3 a 9 de la memoria
descriptiva.

Se cancelaron las antiguas reivindicaciones 1 a 10 que hacian mencion a
materia no patentable en Colombra.

En cuanto a estas modificaciones, nos permitimos decir que las mismas no
amplian de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se
realizaron con el 4nimo de superar las objeciones de claridad y novedad,
planteadas por el examinador en su concepto técnico.

Adicionalmente, manifestamos que no se adjunta tasa por reivindicaciones

adicionales toda vez que el nuevo capitulo reivindicatotio cuenta con tan solo 3
retvindicaciones.
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2. Excepciones a la Patentabilidad

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
realizadas en el capitulo reivindicatorio quedan subsanadas las jobjeciones
relacionadas con las antiguas reivindicaciones 10 y 11 que ahorz@ estan en
terminos del ensayo. |

3. Reivindicaciones de USO

Sobre este particular, indicamos que con la cancelacion de las antiguas
reivindicaciones 1 2 9 queda cabalmente subsanada esta objecion.

En consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas relvmdlca(;lonee 12a8
son claras y concisas y por lo tanto, se ajustan a las disposiciones de la Decisién
486 de 1a Comunidad Andina.

4. Novedad

IE]l examinador establece en su concepto técnico que la antigua reivindicacion
independiente 1 de la presente solicitud carece de novedad a la luz del
documento WO09633414 (D1).

En este sentido, me permito decir que el articulo 16 de la Dcc151or 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina establece que la invencién se considera nueva
cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el
eqplrlru de la norma legal indicada, la invencién no se considera cormo nueva si
estd “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se esta refiriendo,
naturalmente, 2 la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los
componentes. Para que la invencin pierda su calidad de novedosa, es claro que
ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocimientos existentes
gue son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnicajel Tribunal
de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jutisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60)

|
Fsto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad fon lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una tnvencidn sera necc<'1rio que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusion a la que se llega
después de un analisis exhaustivo mediante una comparacién entre) el capitulo
reivindicatodo de la invencién en estudio y la divulgacién de la referencia D1.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quicre ello decir, desde luego,
que la invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
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razon ha dicho el mencionado Tribunal: “hay que advertir que toda creacion es en cierta
forma, producto del estado de la técnica existente, ¢n el sentido de gue el inventor ha
de temer en cuenta wun conjunto de conocimientos tecnicos gue le permitan Crear nuevos

procedimientos aplicables a la_industria” (Ibidem, péaginas 53 y 54) (cl
subrayado es nuestro).

Por Jo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en
el documento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en
los documentos que se mencionan, si Son varios.

-Que la invencidn en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habra que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencion en
estudio.

Aplicando lo anterior al caso concteto, para que las razones que aduce ese
despacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, serfa forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante esté comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las
nuevas retvindicaciones.

Fn este sentido, es deseo del solicitante manifestar que la nueva reivindicacion
independiente 1 define “Un ensayo catacterizado porque comprende un extracto
de proteina ribosomal (RPE ), en el que dicho RPE comprende dos o mas
proteinas ribosomales y/o dos o mis antigenos de una proteina ribosomica y/o0
dos o mas fragmentos de proteinas de una proteina ribosdémica, y en el que el
extracto de proteina ribosomal se obtiene llevando a cabo los siguientes pasos
mediante el uso de una célula de parasito que causa una enfermedad parasitaria
cuando estd presente en un sujeto que incluye mezclar una célula de parasito con
una solucién amortiguadora de lisis, centrifugar la mezcla obtenida para obtener
un extracto citosdlico, y preparar el extracto de proteina ribosomal a partir del
extracto citos6lico obtenido; y en donde dicho ensayo comprende la
determinacion de si una respuesta inmune esta presente en una muestra derivada
de dicho sujeto”, en donde dicho fluido definido en esta reivindicacion
independiente 1 modificada no habia sido ensefado ni sugerido por el
documento D1 mencionado por el examinador.

En efecto, se hace necesario seialar que la anterioridad D1 hace referencia a un
método para el diagndstico de I.eishmaniasis mediante el uso de epitopos LcPo.
Fn cste sentido, es importante sefialar que la nueva reivindicacion 1 protege un
cnsayo que comprende un extracto de proteina ribosomal (RPE) en donde dicho
RPE consiste de una o mis proteinas y/o uno o mas antigenos de una proteina
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ribosomal y/o uno o mas fragmentos de una proteina ribosomal y en donde el
extracto de proteina ribosomal se obtiene mediante los pasos enunciados en la
reivindicacidon 1. Asi las coas, el solicitante se permite decir que el documento
D1 no reporta ni sugiere la nueva reivindicacion 1 en cuanto a que Dl
unicamente reporta el LcPo y no un extracto de proteina ribosomal como se
describe en la presente invencidén que consiste de multiples epitopos.

En este sentido, la memotia descriptiva es clata en indicar que “e/ wso de un RPE
en un método de diagndstico de la invencion en veg de usar una determinada proteina es
bastante atractivo porgue un RPE contiene una gran cantidad de antigenos diferentes. Casa
uno de dichos antigenos potencialmente puede diagnosticar la presencia de una respuesta inmune
en un sujeto. Ademds, hay sujetos que responden al antigeno A y no al B y viceversa. Por lo
tanto, un RPE segin se usa aqui es util para wilizar en una amplia poblacion de sujetos
porgue contiene nna gran cantidad de antigenos diferentes.” (véase por favor las lineas 13 a
20 de la pagina 6 de la descripcion)

4

De este modo, se¢ puede establecer que existen diferencias significativas entre la
presente solicitud, tal como se encuentra definida en la nueva reivindicacion
independiente 1 y su reivindicaciones dependientes, y el estado del arte. Ademas,
cl Manual Andino de Patentes establece que “Para determinar la novedad de la
invencion, se debe comprobar si existen anticipaciones del estado de la técmica que contengan
excplicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la invencion. El excamen de novedad
se efectia comparando elemento por elemento de la invencin tal como estd definido por las
retmindicaciones con los del estado de la técnica’”.

Fn este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente solicitud
tal y como se encuentra definida en las nuevas teivindicaciones 1 a 22, tiene
diferencias con el estado del arte y, por tanto, debe ser considerada como
novedosa y cumple con las disposiciones del articulo 16 de la Decision 486.

Finalmente, en cuanto a la aplicacion industrial de la antigua reivindicacion 12, es
deseo del solicitante manifestar que el nuevo juego de reivindicaciones esta
dirigido al ensayo que comptende etapas y que es util para la deteccion de
parasitos.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por el sefor
examinador, atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de
invencion a la solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten
razones para objetar la presente invencion ruego expedir otro examen de fondo
con los debidos motivos y razones que sustenten su objecion con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
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Administrativo que sefiala que: “habicndose dado oportunidad a los interesados para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
gre serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particulares”™y “(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
convenzencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional

Serior Superintendente,

\,
STEVANK MARIATOPEZ DiA

C.C. 22468787 de Barranqui
T.P 147463 del CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D. -
Re: Expediente No. 12-000.715.
Solicitud de patente a nombre de LABORATORIOS LETI, S.L.

Yo, DILIA RODRiGUEZ D “ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en Bogotd, Colombia, atentamente informo a usted que
sustituyo el poder con que obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ
DIAZ, domiciliada en Bogota, identificada con la Cédula de Ciudadania No. -~
22.468.787 y portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 del CS], con

las mismas facultades con que me fueron conferidas para este caso.

Sefior Superintendente,

DILIA RODRIGUEM

C.C. 41.654. 8 2 de Bogota
TP 20824CS] __ _—

Acepto sustitucion

RIA LOPEZ
C.C. No. 22.468.787 -
TP 147463 CS]J -
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REIVINDICACIONES

Un ensayo caracterizado porque comprende un extracto de proteina ribosomal (RPE ),
en el que dicho RPE comprende dos o mas proteinas ribosomales y/o dos o mas
antigenos de una proteina ribosémica y/o dos o mas fragmentos de proteinas de una
proteina ribosémica, y en el que el extracto de proteina ribosomal se obtiene llevando a
cabo los siguientes pasos mediante el uso de una célula de parasito que causa una

enfermedad parasitaria cuando esta presente en un sujeto:

a. mezclar una célula de parasito con una solucién amortiguadora de lisis,
b. centrifugar la mezcla obtenida para obtener un extracto citosolico,
c. preparat el extracto de proteina ribosomal a partir del extracto

citosolico obtenido; v

en donde dicho ensayo comprende la determinacién de st una respuesta inmune esta

presente en una muestra derivada de dicho sujeto .

2. Un ensayo de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque el ensayo es un
ELISA.

3 . Un ensayo de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, caractetizado porque el fragmento de
la proteina es un fragmento que comprende 2, 3, 5,7, 10, 15, 20, 25, 30 o mas aminoacidos

contiguos de la proteina ribosomica correspondiente.

4 . Un ensayo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caractetizado porque
el RPE no consiste de un epitopo procedente del antigeno ribosomal acido de LcPo de
Leishmaniasis chagasi representado por la SEQ ID NO : 1, y el RPE no consiste en los 17
aminodcidos situados en el extremo C-terminal de LcPo: aminoacidos 306-322 de L.cPo
representados por SEQ ID NO : 1.

5 . Un ensayo de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado
porque el extracto de proteina ribosomal se obtiene a partir de una especie de Leishmania,

que es Leishmania major. .

6 . Un ensayo de acuerdo con la reivindicacién 4 caracterizado porque la enfermedad

parasitaria es leishmaniasis o la malaria .

7 . Un ensayo de acuerdo con la reivindicacion 4 caracterizado porque dicha enfermedad

parasitatia es causada por un Leishmania o por una especie de Plasmodium.
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8 . Un ensayo de acuerdo con la reivindicacién 4 caractetizado porque la enfermedad
parasitatia es causada por una especie diferente de la especie de la que se deriva el extracto

de proteina ribosomica



