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ASUNTO: SOLICITUD ESIUDIO DE FONDO 

DILIA RODRIGUEZ DALEMAN, an ml condiciOn de apoderada de Is Sociedad 

solicitante, per el presents escrito atentamente solicito a Usted qua habiendose 

surtido Is publicacion de Is presents solicitud, an Is Gaceta de Is Prepared 

Industrial No576 de techa Mayo 30 de 2007 y Se precede con el estudio de 

Fondle. 

Para tal fin me permito anexar Is tasa correspondientt 

Agradezco continuer con el presents tramite, 

Seæor Jefe 

DILIA RODRGUEZ DALEMAN 
CC. 41.654. 82  
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Industria y Comercio 
SU FE RIN TEND E N C IA 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE Na. 05-91313 

EL EXTrcTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

0 FILE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 576 DE 

El 

FECHA 31 DE MAYO DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 31 DIE AGOSTODEZO07 

NOTA: Dontro del plazo do los ses (6) moose siguientes a partir do lafechade publicacion 
an Is gaceta do Propiedad Industrial deberâ solicitor y canceler el examen de 
patentabilidad so pane do qua Is solicitud caiga an abandono, do acuerdo con 1° 
establecido an el Articulo 44 do Is Decision 486/2000 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

SI  NO X 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION bE NUEVAS CREACJONES 

2020 
Bogota, D.C., Sods noviembre be 2008 

Apoderado: Dills DAreman 

ASUNTO Radicacion 05-91313 
Tramite 002 
Evento 001 
Actuacian 430 
Oficio 
Folios 

Patents de Invencion 

Via PCT (fase nacional) 0 Cap .l <X Cap, II 

No. Sol. Internacional FCT/US20041003873 
Fecha de Presentacion Internal, W02004/071439 

Coma resuttado del examen de tondo realizado con tundamento an el articulo 45 de 
Is DecisiOn 486 de Is Comisian de la Corn mined And ina, as Is comunica: 

1. Dacumentos estudiados 

DescripciOn: Folios: 37 a 76 (conic Se radicO iniciElmente) 

Reiviridicaoiones: Folios: 77 a 86 (come Se radioO inicialmente) 

Prioridad: Folios: 1, US 60/455818, 10 de febrero de 2003 

2. Objeto de Is invenciÆn 

Titulo de Is solicitud: Formulacion de lnrnunogFobulina y Metodo de PreparaciOn de 
Is Misma. 

El objeto de Is presents solicitud de patents de invention consists an tormulaciones 
qua comprenden inmunoglobulina, buffer fosfato y cloruro de sodio. 

Reivindicaciones 1-26, 29, 30 31: composiciones qua comprenden 
mm unoglobu linas. 
Reivindicaciones 32- 40: Procedimiento de mezcla pars preparar las composiciones. 
Reivindicación 27, 28, 42: metodo de tratamiento; 
Reivindicacian 41 Un articulo que contiene Is formulacian; 
Reivindicaciones 43 y 44 LIED. 



(C 

So catalogO La invencion, segn Is Clasiticacion Internacional its detentes (IPC.) 
A611<39100, 39/38, 39/395  

De Is soljcjtud do Patente 

Reivinciicacionos (Articulo 30 0 486 S to CAN.) 

La reivmdicaciOn 41 reclama un adkcuo a) cual no estŁ tecnicanente defindo, 
porque define contenedor par contenido y si as un articulo novedoso’ para contener 
Is oornposiciOn as de otro campo tecnolOgico. 

Par lo tanto ass reivindicaciOn no cumple can el requisito de definiciOn claridad 
concision y sustento par Is descnipcion de acuerdo at art. 30 do La Decision 486.yio 
an 22 Tratado PUT. 

Excepcion ala patentabilidad (Aft/auto 200486 literal all de Is CAN) 

-Las reivindicaciones 27 28 y42 rectaman Un mØtodo de tratamiento para ci cuerpO 
humano a animal par Ia tanto esta comprendido an el articuLo 20 D 486, par Lotanto 
noes patentable. 

Reivindicaciones relativas a Un USC o a Un segundo uso (Art(culos 14 y 21 D 496 
cia to CAN.) 

-Las reivindicaciones 43 y 44 reclaman el usa its composiciones farmacuticas, 

de acuerdo con Is Iegislacion Andina el usa nose considera pars proteccion par 

patente, como Se Lee an el arlicula 14 de Is Decision 466 de Is CamisiOn do Is 

Comunidad AndLna ... Las Raises Miembros otorgarÆn patentes pan las 

invenciones Sean its productos 0 procedimientos an todas Ids compost de Is 

tecnoIogTa..; aqui nose hace alusion at usa. Demos Ids usos 0 segundos usos 

no son patentables cia conformidad con to sentencia del TJAC 89-Al-2000. Los 

usos an general no son patentables. 

Deterrninación del Estado de Is 1Icnica 

La fecha qua as he tenido an cuenta pars determiner aI etado do Is tecnica as Is 
techa de presentaciOn do Is solicitud do Is cuaL Se reclsnia pnioridad lode febrero de 
2003. 

Teniendo an cuenta Is fecha indicada Se reaLizo Is bsqueda en el estado de La 
tecnica de docunientos reiscionados con Is saLicitud encontranth,se Ids siguientes 
documental; mM relevantes: 

I F Fecha de 
N° Documento TitUlo publicacion* 

Dl EPOS4IO$7 
J Fmeze-dried preparation containing 
I 1S-may-1902 
monoclonal antibody  

02 W09822136 
Stable Lyiophilized pharmaceutical 28-may-1998  
substances from monocLonal o poLycLonaL  



I_antibodyps  

D3 U35,908826 
Free-dried preparation Containing 01-jun-1999 
monoclonal antibidy  

N 

____ 

I U$5,945,098 
Stable intravenously-administrable 

31 -ago-1999 
immune globulin preparation  

05 

_ 

woo2l 2501 
Antival integrin antibodies  14feb-2002 

i_compositions. _methods _and _uses  

12. Anâlisis do patentabilidad (sell requisito) (artIculo 14 D486) 

12.1 Novedad (Arliculo 16 0486 de Is CAN.) 

-La presents solicitud reclama las formulaciones tarmaceuticas qua comprenden una 
irimunoglobulina, Un aniortiguador its fostato, Un polisorbato y cloruro de sodio. 

-Las anterioridades 01-05 descrjben oornposiciones farmaceuticas que comprenden 
inmunoglobulinas, an los valores de ph de las soluciones a los que los anticuerpos 
Se disuelven y qua as compatible fisiologiacamente ph de 4 a 8,1 mas apropiado de 
6,1 a 8,1 y sun mÆs apropiado do 6,5, a 7,8, pars mantener el pH de Is 
composiciones estabiliza con buffer fosfato, Be isotOniza Is composicion con cloruro 
do sodio y Se utiliza tensioactivos los polisorbatos denominados tweenes entre elms 
Mean 80! igualmente Se Is agrega an,inoÆcidos tal como histidina, 
Vaasa Dl (EP0841067) por ejemplo pg4 renglones 1-5,12 46 y los eernplos7-lO. 
-D2 (W098221 36) veal especialmente reivindicacion 6, que comprende todos Its 
componentes do la solicitud en estudio, pg. 33 table del ejemplo 10; pg. 9. 
-133 (US5,908,826)vease especialmentecol. I renglones 50-68; col.2 renglones 44-
66; col.3 renglones 45- 58; col 4. Renglones 10-20, 35-44, 52-56; col. 5 renglones 
14-17, 28-31, 40-50: ejem.1. 
-D4 (U65,945,098) vease especialmerite col .5 rengl. 1-30, 4142, 54-63; ejemIl, Ill, 
V, all 1-14. 

- -05 (W(D0212501) vease especialmente pg.33 table del ejemplo 10; pg.9 y reii.6. 

Ta’ como Se observa Is presents solicitud carece do novedad, ya que las 
anterioridades citadas so anticipan a describir las formulaciones queen Is presents 
solicitud so reclaman como nuevas 0 inventivas. 

-En cuanto at rival inventivo es obvio quo ouelquier solicitud quo teriga afectada su novedad 
carece de nivel inventivo. 

13. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad do Is presents solicitud Se encuentran afectados asi: 

Docunento N° 
Reivindicaciones Requisito que afecta 

afectadas 

Dl EP0841067 1-44 
I 

I NovedadNivel
 inventivo 

02 VV09822136 1-44 Novedad 



- Nivei invenelva  

D3 U85,908 826 1-44 Novedad 
Nivel inventive 

D4 US5,945,098 1-44 NovedadNivol
 inventive  

D W00212501 1-44 Novedad5 Nivel inventive 

En cumplirniento del articulo 45 de la Decision 486 de Ia ComisiOn do to Comunidad 
Andina, so le indica quo debe dar respuesta contra del termino de 60 diss contados 
a partLr de la fecha do notificaciOn de Is presente comunicaciOn En case do no car 
respuesta al presente requerimiento, osi a pesar de a respuesta subsistieran log 
irnpedimentos pare a concesion, Se denegara la patonte. 

Notifiquese el presente oticlo copterme a to dispuesto an el numeral 5.2! literal e), del 
capitulo quinto del tituLo 7fime e Ia Circular Unica W lode 2001. 

ALIX CARMENZA qEDE DE VERGEL 
Jefe de Division 7tluevas Creaciones 

El anterior requFiuiierujo tue notificado par fijaoiOn an lists, de techa 

We 
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