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Seæor 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COME[ 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

E. S. 

SUPERIN I hNDENCLA DE INDUSTRIA’( COMERCIO 

iIIIIIIIIIIIIIIIIIIflhIIIIHIIIIIIIIIIIIIu 
No. 05090260. -000080000 

Fecha 2009-12-01 16:23:28 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR 
Ira 11 PArENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI 

Act. 444 RESPUES I AREQUE Folios: 6 

Re: PI.WYETH.-$olicitud de Patente de Invención en Fase Nacional PCT para 

"VACUNAS BOVINAS CON ADYUVANTES".-Clase A61K 39/108.-

Expediente nÆmero 05-090.260.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 4 de 

Septiembre de 2009. 

2. Con elfin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el seæor Examinador en 

su Concepto TØcnico No. 2945, en relación con los requisitos de claridad del capitulo 

reivindicatorio y de nivel invertivo, me permito dirigir su atención a las siguientes 

modificaciones y argumentos tØcnicos, por medio de los cuales se superan 

completamente dichas objeciones. 

3. CLARIDAD DEL CAPITULO REIVINDICATORIO 

Siguiendo las recomendaciones del seæor Examinador establecidas en su Concepto 

TØcnico No. 2945, me permito manifestar a ese Despacho que con elfin de superar las 

objeciones presentadas en contra de la claridad de las reivindicaciones de la presente 

solicitud, es deseo del solicitante modificar el capitulo reivindicatorio originalmente 

presentado de la siguiente manera: 

(i) Las reivindicaciones 2 y 5 originalmente presentadas, han sido elimunadas 

del capitulo reivindicatorio ahora presentado, respondiendo a la 

objeción presentada por el seæor Examinador en la que afirma que dichas 

reivindicaciones contemplan materia que ya est6 protegida en Ia 

reivindicación 1. Hecha esta modificación se entiende plenamente superada 

dicha objeción. 

(ii) De otra parte, el seæor Examinador manifiesta que la reivindicación 1 de la 

presente solicitud carece de claridad, ya que segiin su punto de vista, no es 

clara la referencia de la reivindicación 1 con relación al uso de la expresión 

E. Coli de "subunidad". 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

E. S. D. 

Re: P1.-WYETH.-Solicitud de Patente de Invención en Ease Nacional PCT 

para VACUNAS BOVINAS CON ADYUVANTES".-Clase A61K 

39/ 108.-ExDediente nUmero 05-090.260.-

1. Me refiero a) auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 

19 de Febrero de 2010. 

2. Atentamente ruego a usted concederme un plazo de treinta (30) dIas para 

dar respuesta al auto antes mencionado, cuyo tØrmino vence el 19 de Mayo de 

2010. 

3. Anexo acompaæo recibo nümero 10-37,603, que acredita el pago de los 

derechos que dicho plazo causa. 

4. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad. 

Seæor Superintendente, 

( t PI .1?’1--.CR JAI? 

T.P. 53.215 
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En este sentido, me permito seæalar a ese Despacho que con la intención de 

superar dicha objedón, es deseo del solicitante eliminar la expresión 

"subunidad" del texto de la reivindicación 1 actualmente presentada, 

COfl 10 que Se entiende plenamente superada dicha objeción. 

(iii) Finalmente, el seæor Examinador objeta la claridad del capitulo 

reivindicatorlo de la presente solicitud argumeritando que: 

11 La re/vindicación 12 no es clara porque no se entiende como el 

componente inmunogØnicamente activo proporc/onarÆ "por /0 menos 1x109 

ce/u/as por un/dad de dos/s". c5I es una subun/dad, como se I/eva a cabo 

dicha concentración? Y ademØs, unidad de dosis no es una medida vÆlida ya 

que dicha dosis puede var/ar, es necesarlo que dichas formu/aciones se 

encuentren en medidas de concentrac/Æn como por ejemplo en Ce/u/as por 

mi/ultra. 

Sobre este particular, me permito dirigir la atención del seæor Examinador al 

texto de la reivindicación 12 actualmente presentada (nueva reivindicación 

10): 

12. La composición de conformidad con la reivindicación 10, caracterizada 

porque el companente inmunogØnicamente activo estØ presente en cant/dad 

suficiente para proporcionar por /0 menos 1 x io ce/u/as par un/dad de 

dos/s. ... " 

Sabre este particular, me permito seæalar, que si bien en el texto de la 

reivindicación 12 (nueva reivindicación 10) no se especifica el volumen 

correspondiente a una dosis, el texto es completamente clara al afirmar que 

en una dosis se encuentran al menos 1 x 109 cØlulas, no importa el 

volumen. Esta afirmación tiene sentido, toda vez que son de amplio 

coriocimiento en el campo de la microbiologia y la biologa molecular las 

tØcnicas de recuento de cØlulas en suspensiones o en medios sólidos de 

microorganismos coma por ejemplo la Escherichia Co/i. En este sentido, se 

considera superada la objeción planteada por ese Despacho, pues es 

totalmente posible contar dicho nmero de cØlulas en un volumen que Se va 

a destinar a la aplicaciôn de una dosis. 
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Finalmente, me permito seæalar & seæor Examinador que ninguna de las 

modificaciones realizadas sobre el capItulo reivindicatorio constituye una 

ampliación de la materia originalmente reclamada, toda vez que estas 

corresponden a la eliminación de las reivindicaciones 2 y 5, adems de tØrminos que 

resultan imprecisos. Dichos cambios se encuentran plenamente sustentados en el 

capitulo descriptivo, por lo ciue se entiende por superada la objeción de falta de 

concision dl capitulo reivindicatorio. 

4. OBJECION DE FALTA DE NIVEL INVENTIVO 

De otra parte, el seæor Examinador afirma que el Nivel Inventivo de la solicitud en 

estudio se ye afectado por la existencia de los documentos US5730989 (Dl) y 
HU38840 (D2). 

En este sentido, el seæor examinador afirma: 

Asi pues, el problema tØcnico plan teado en esta solicitud que era pro veer 

corn puestos inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratam/ento y prevención de las 

infecciones an/males por el serotipo enterol-iemorrØgico 0157:H7 se deriva de las 

sugerencias de las anterioridades Dl y D2 en tanto que una persona conocedora de la 
mater/a estarIa motivada a em p/ear en la vacuna adyuvantes de ace/tes metabol/zables 
e hidróxido de alum/ni divulgados en D2, para Ilevar a cabo una vacuna /nyectable 
para el ti-atamiento de enfermedades bovinas que provienen de la cepa evaluada en Dl. 

I, 

. Sobre este particular, me permito manifestar a ese Despacho que dicho 

documento D2 describe la preparación de una vacuna polivalente de E. Co/i que 
comprende antIgenos de cinco cepas diferentes de E. Co/i inactivadas, el cual contiene 
hidróxido de aluminia como adyuvante. En este sentido, el referido documento D2 
menciona la posibilidad de que la vacuna tambiØn contenga aceite mineral. 

Por su parte, en el documento Dl es descrita una vacuna oral que comprende E. 
Co/i 0157:H7 inactivada en un buffer de fosfatos, la cual es reconstituida por medio de 
un aceite de sabor a cereza que contiene liposomas que no son fosfolIpidos. 

Siguiendo con la misma Ilnea de argumentación, me permito seæalar al seæor 
Examinador que la vacuna revelada en la presente solicitud contiene cØlulas de E. Col/ 
0157:H7 muertas o inactivas, un aceite metabolizable e hidróxido de aluminio. 
Dicha composición  no es descrita ni sugerida por el ya mencionado documento D2 ni 
tampoco par el documento Dl. Adicionalmente, las vacunas que se enseæan en la 
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invención que se encuentra actualmente en evaluación presentan composiciones 

completamerite diferentes a las que revelan los documentos Di. y D2; siendo tal 

diferencia el punto de partida que permite sotucionar el problema tØcnico planteado por 

la presente solicitud, el cual es proveer una vacuna segura y efectiva contra la cepa 

0157:H7 de la bacteria E. Co/i. 

Ahora bien, me permito dirigir la atención del senor Examinador al hecho que en 

la presente invención se utiliza un aceite metabolizable dentro de la composiciÆn para 

preparar dicha vacuna, siendo el uso de dicho aceite el que diferencia las formulaciones 

propuestas en la solicitud actualmente en trmite de las composiciones reveladas en los 

documentos Dl y D2. En este sentido, me permito resaltar a ese Despacho que el 

aceite mineral que se utiliza en los ya mencionados documentos Dl y D2 no es 

equivalente al aceite metabolizable que se utiliza como adyuvante en la presente 

invención. 10 

Para ilustrar las diferencias entre los adyuvantes utilizados en las formulaciones 

propuestas por la presente solicitud y las propuestas por los anteriormente 

mencionados documentos Dl y D2, me permito dirigir la atención del senor Examinador 

a la pgina 15 lIneas 3-7 del capItulo descriptivo en doride se describe la composición 

del aceite metabolizable utilizado en la formulación de las vacunas objeto de la presente 

invención. Dicho aceite contiene: CopolImero de bloque polioxietileno - polioxipropileno 

(Pluronicfi L121, Basf) y escualeno (Kodakfi) los cuales, efectivamente, son 

metabolizables por el organismo. 

De otro lado, en el mencionado documento D2 en la columna 5, lIneas 53-62 y en 

la reivindicación 4 del mismo, se sugieren ünicamente aceites minerales como 

posibles adyuvantes para la vacuna aill revelada. De igual manera ocurre con el 

documento Dl, en el cual no se hace menciôn al uso de aceites como adyuvantes sino 

que se utilizan aceites esenciales como saborizantes, uso muy distinto al que el 

solicitante da al aceite metabolizable. 

De lo anterior es evidente que dichos documentos Dl y D2 no pueden afectar el 

nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez qua en ninguno es siquiera 

mencionado o sugerido el uso de una mazda de Pluronicfi L121 con escualeno 

como Ia qua propone el solicitante; resultando aün mÆs sorprendente que el 

uso de dicha mazda mejore los efectos de Ia vacuna como se vera mÆs adelante. 
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7\v 

De este modo, la persona medianamente versada en la materia no podrIa 

proponer el cambio de un aceite mineral a un aceite metabolizable a partir de las 

enseæanzas de los documentos Dl y D2, lo cual evidencia el nivel inventivo de la 

presente solicitud. Resulta aUn mÆs importante resaltar que en ninguna parte del 

estado del arte se describe, se sugiere a se motiva al tØcnico medianamente versado en 

la materia a preparar una composición de vacuna que contenga E. Coil 0157:1-17 muerta 

a inactivada junta con un aceite metabolizable e hidróxido de aluminio como adyuvante. 

Ahora bien, me permito dirigir la atención del seæor Examinador a las enseæanzas 

del Manual Andino de Patentes, relevante publicación preparada por  la Secretarla 

General de la Comunidad Andina, la cual en cuanto al estudlo del nivel inventivo de una 

solicitud de patente expresa que: 

La pregunta a contestar es si ten lendo en cuenta el estado de ía tØcnica 

en su conjunto existe alguna indicación que Ileve a la persona versada en la 

materia a modificar o ada ptar el estado de ía tØcnica mØs cercano para 

resolver el problema tØcnico, de tal forma que lie gue a un resuitado que estu v/era 
inc/u/do en el tenor de la(s) reivindicación(es). ..." (resaltado fuera del texto) 

En conexióni con lo anterior, al ser evidente que los documentos Dl y D2 ni 
mencionan, ni sugieren ni motivan at tØcnico medianamente versado en la 

materia a reemplazar el aceite mineral por un aceite metabolizable en Ia 

formulación de una vacuna, por to tanto, la solicitud actualmente bajo estudio 

posee, en efecto, Ia altura inventiva requerida exigida por la ley. 

. Con relación al uso del aceite metabolizable previamente descrito y que se utiliza 
como adyuvante en la presente invención, me permito manifestar al seæor Examinador 
que con el uso de dicho aceite se obtienen resultados inesperados e igualmente 
diferentes a los ya vistos con el uso de aceites adyuvarites convencioriales. 

En conexión con Ia anterior, me permito dirigir ahora la atención del seæor 
Examinador al Ejemplo 2 de la invención que se encuentra actualmente baja evaluación 
(pgina 17 (lInea 13)’a pÆgina 21 (lInea 21)), en el cual la inclusion de dicho aceite 
metabolizable en (a vacuna de la presente invención (grupo 7) muestra avances 
significativos sobre los resultados obtenidos para la vacuna preparada con el vehIculo 
estndar2 (grupo 6). 

Secretaria General de la Comunidad Andina "Manual Para el examen de so/icitudes de patentes de /nvenc/ón 
en las oficinas de propiedad industrial de Ins palses de la Comunidad Andina ". Lima, 2004. PÆgina 77. 
2 Como vehiculo estândar se utiliza hidróxido de aluminlo, toda vez que es el adyuvante mâs utilizado en las 
vacunas comercialmente disponibles 
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En este sentido, se encontró de forma bastarite sorprendente e inesperada que la 

formulación utilizada como vacuna propuesta en la presente solicitud, presentô 

ci valor mÆs alto de tItulos serológicos y los mejores resultados en inmunidad. 

A este respecto, en el capItulo descriptivo en la pÆgina 20 (lIneas 1-4) se 

expresa que: 

Resu/tados: Los an/males del grupo 7 muestran respuesta inmunogØnica 

mejorada sobre aquel/os del grupo de control y Grupo 6 en base a los n/ye/es de tItu/os 

de ELISA catorce dIas post - tercera vacunaciÆn. ..." 

Asi mismo, resulta inesperado y sorprendente que los animales en los que se 

ensayo la vacuna ünicamente mostraron las reacciones alØrgicas normales en los 

sitios en los que la vacuna fue administrada. Con respecto a tal 

evaluación la descripción de la presente solicitud en la pgina 21 (Imneas 18-21) expresa 

que: 

U� Los resultados id/can proporciones s/mi/ares de las reacciones del sitio de 

reacción en la vacuna con adyuvante de acuerdo con la presente invención, con 

respuestas inmunogØn/cas significativamente super/ores. 

Los anteriores resultados muestran que, en efecto, la vacuna propuesta por ci 

solicitante para dar respuesta al problema tØcnico planteado no solamente 

funciona, sino que ademÆs presenta un resultado sorprendente e inesperado, 

toda vez que al proponer dentro de los adyuvantes de la vacuna revelada en la presente 

invención un aceite metabolizable, se mejoran las propiedades de 

inmunogenicidad de Pa vacuna, lo que se convierte en prueba irrefutable del nivel 

inventivo de la presente solicitud. 

Con respecto a lo anterior, me permito dirigir nuevamente la atenciÆn del seæor 

Examinador a las enseæanzas del Manual Andino de Patentes, que con relación al 

estudio del nivel inventivo establece que: 

U a) dCuÆndo un compuesto quImico 0 compos/c/Æn quimica tienen nivel 

inventivo? 

- el corn puesto tiene una estructura inesperada (caso poco frecuente); 6, 

- presenta un efecto inesperado, (es el caso rnÆs frecuerite sobre todo Si el 

corn puesto es similar a otros del estado de la tØcnica. El efecto inesperado puede 

ser corn pletamente diferente de los descritos para los corn puestos similares con ocidos, 
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o bien ser igual peru con una mejora en los resultados) ... " (resaltado fuera del 

texto) 

Firialmente, si se consideran todos los argumentos anteriormente expuestos, se 

puede asegurar que se ha demostrado de forma incontrovertible: (a) que no es posibte 

de ninguna forma para la persona medianamente versada en la materia, derivar de 

forma obvia las composiciones protegidas por la prese:ice solicitud a partir de la 

combinación de las enseæanzas de los documentos Dl y D2 y (b) que a pesar de a 

sustitución realizada al incorporar un aceite metabolizable a las composiciones 

reivindicadas, la vacuna conserva su actividad e incluso mejora de forma 

sorprendente e inesperada sus propiedades de inmunogenicidad, to que reitera, por 

tanto, el nivet inventivo de Ia presente solicitud frente at estado del arte mâs 

cercano. 

5. CONCLUSION 

En primer lugar, es necesario resaltar que a travØs de las modificaciones 

realizadas at capitulo reivindicatorio, se hace completamente clara cual es (a materia 

reclamada en la presente solicitud, razÆn por la cual se superan las objeciones 

presentadas a este respecto por el seæor Examinador. 

Por i.iltimo, se demostró de forma contundente que a partir de las enseæanzas de 

los documentos US 5730989 (Dl) y HU 38840 (D2) no resulta obvio para la persona 

medianamente versada en la materia, combinar las enseæanzas de dichos documentos y 

(legar a obtener las formulaciones utilizadas como vacunas reveladas en la presente 

invenciÆn, y adicionalmente, es sorprendente que a pesar que no existe ninguna 

motivación para cambiar alguno de los adyuvantes utilizados comtnmente, el uso de un 

aceite metabolizable que no habIa sido utilizado antes permita que el efecto de Ia 

vacuna se conserve y que incluso tenga mejores propiedades de inmunogenicidad; to 

que resalta una vez mÆs el nivel inventivo de la presente invenciÆn. 

6. Anexo me permito presentar copia del nuevo CapItulo Reivindicatorio, gy 

reemplaza at actualmente presentado y que consta de 10 reivindicaciones, en el 

cual se han realizado las modificaciones expuestas anteriormente. 

Ibid PÆgina 4, Ver p. 82 
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El Nc

7. En vista de lo anterior, atentamente me permito solicitar a ese Despacho, proceder 

estudiar- nuevamente la solicitud a la Iuz de las modificaciones realizadas y de los 
argumentos aqut expuestos y con base en ellos conceder el privrlegio de patente 
solicitado. 

TACIA LLOREDA RICAURTE 

T.P. 53.215 

Seæor Superintenciente, 
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REIVINDICACIONES 

1. Una composición de vacuna caracterizada porque 

comprende: un componente irimunogØnicamente activo seleccionado 

5 del grupo que consiste de E. coil 0157-H7 inactivada C muerta 0 

mezcias de los mismos, un adyuvante de aceite metabolizable; y 

opcionalmente un portador aceptable farmacØuticamentc. 

2. La composición de conformidad con la 

reivindicaclón 1, caracterizada porque ci componente 

10 inmunogØnicamente activo es E. coli 0157:H7 completamente 

inactivada. 

3. La composición de conformidad con la 

reivindicación 1, caracterizada porque ci adyuvante comprende 

0.1 a 50% vol/vol de la composición de vacuna. 

15 4. La composición de conformidad con la 

reivindicación 3, caracterizada porque ci adyuvante comprende 

de 1 a 50% vol/vol de aceite metabolizable. 

S. La composición de conformidad con la 

reivindicacióri 4, caracterizada porque ci aceite metabolizable 

20 es escualeno. 

6. La composición de conformidad con cualquicra de 

las rcivindicaoiones 4 a 5, caracterizada porque el adyuvante 

ademÆs comprende uno o mÆs agentes de humectación y10 agentes 

dispersantes. 

25 7. La composicidn de conformidad con la 

(JLICCO. 200085.DOC v.2 
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reivindicación 6, caracterizada porque los agentes de 

humectación y/o de dispersion comprenden de 0.1 a 25% vol/vol 

del adyuvante. 

8. La composición de conformidad con la 

5 reivindicaciOn 7, caracterizada porque los agentes de 

humectación o dispersion son seleccionados del grupo que 

consiste de tensicactivos no iónicos. 

9. La composiciOn de conformidad con la 

reivindicaciôn 8, caracterizada porque los tensioactivos no 

10 iónicos, son seleocionados del grupo qua consiste de 

copolimeros de bloque de polioxietileno/polioxipropileno y 

Østeres de polioxietileno. 

10. La composiciOn de conformidad con la 

reivindicación 8, caracterizada porque el componente activo 

15 inmunologicamente estÆ presente en cantidad suficiente para 

proporcionar por lo merios 1 x 109 cØlulas por dosis de unidad. 

20 
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ASUNTO Radicación 05-90260 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuación 430 
Oficio 
Folios 04 

Patente de Invención Nil 
Via Nacional E 
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No. Sol, Internacional 
Fecha de PresentaciOn Internal 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.l LI:l 
PCT/USOI /47865 
11/12/2001 

Cap. II 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de (a Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 34 a 56 tal como se radicO inicialmente 

Reivindicaciones: Folios 57 a 59 tal como se radicó inicialmente 
Folios 103a 105 tal como se modificO el 21/12/07 
Folios 114a 115 tal como se modificO el 0 1/12/09 

Prioridad: Folios: I 
Fecha 12/03/2003 
Pals US 
Nümero 60/454,182 

Ajumentos del solicitante: Folios: 110 a 113 



2. Modificaciones (artIculo 34 D.486 y art 22 Tratado PCT) 

Se aceptan las modificaciones realizadas por el solicitante toda vez que no amplIan el 
objeto inicial de la solicitud. 

3. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud (folio 1) "Vacunas bovinas con adyuvantes". 

� La presente solicitud se refiere a una vacuna para (a prevención de infección por 
E. coIl 0157:H7 y/o su propagación 

� El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos 
inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevenciôn de las 
infecciones animales por el serotipo enterohemorràgico 0157:H7. 

. 
� Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudlo proporciona una 

composición quo de vacuna que contiene un inmunógeno de F. coli 0157:1-17, 
quo puede ser la bacteria completa, muerta o inactivada, una subunidad de la 
misma en un vehiculo oleoso y un portador farmacØuticamente aceptable. 

La Clasificación Internacional de Patentes (IPC) es A61 K 39/108. 

4. Determinación del Estado de (a TØcnica 

� La fecha que se ha ten ido en cuenta para determinar el estado de Ia tØcnica es 19 
do Diciembre do 2000 

� Teniendo en cuenta la fecha indicada se reaiizó  la bUsqueda en el estado de (a 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Tutulo Fechadepublicac. * 

Oral vaccine against gram negative 24/03/1998 
i L U730 bacterial infection I 

5. AnÆlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

5.1 .Novedad (articulol6 D.486) 

La reivindlcaciOn I y sus dependientes reclaman una cornposiciOn de vacuna 
inyectable caracterizada porque comprende: un componente inmunogØnicamente 
activo seleccionado del grupo que consiste de E. coil 01571-1-7 inactivada o muerta 
entera o de subunidad a mezclas de los mismos, un adyuvante de aceite 
metabolizable y opcionalmente un portador farmacØuticamerite aceptable. 
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El documento Dl (folios: 78-83) hace referenda a Ia misma cepa E. coIl 01 57H:7 y 
a vacunas orales para el tratamiento del mismo problema de la solicitud en estudio. 
La vacuna presentada en el documento Dl emplea un adyuvante de aceite 
metabolizable que aumenta la inmunogenicidad (Columna 4 lineas 19 - 22). 

De esta forma se establece que las reivindicaciones I a 4 no cumplen con el 
requisito de Novedad. 

5.2. Nivel lnventivo (artIculo 18 D. 486) 

La reiviridicación I y sus dependientes reclaman una composición de vacuna 
inyectable caracterizada porque comprende: un componente inmunogØnicamente 
activo seleccionado del grupo que consiste de E. coIl 0157H:7 inactivada o muerta 
entera o de subunidad o mezclas de los mismos, un adyuvante de aceite 
metabolizable y opcionalmente un portador farmacØuticamente aceptable. 

S 
Las reivindicaciones 5 a 10 corresponden a formulaciones de la composición 
caracterizada porque ademÆs comprende adyuvantes y/o agentes de humectaciOn 
determinados. 

La ünica diferencia que presenta la solicitud con el documento del estado de la 
tØcnica Dl es la solicitud presenta la selección de dichos adyuvantes como el 
escualeno, el copolimero en bloque de polioxietileno/polioxipropileno, etc. Sin 
embargo, dichos adyuvantes no parecen conferir a la composiciOn un efecto tØcnico 
sorprendente sobre el documento del estado de la tŁcnica Dl 

AsI pues, el problema tØcnico planteado en esta solicitud que era proveer 
compuestos inmunogØnicos efectivos y seguros en el tratamiento y prevención de 
las infecciones animales por el serotipo enterohemorrÆgico de E. coIl 01 57:H7 ya 
habla sido resuelto como se enseæa en el documento del estado de la tØcnica Dl 
mediante las mismas composiciones inmunogØnicas con el mismo principlo activo y 
adyuvantes. La selecciOn de aceites metabolizables y otros adyuvantes no brinda 
nivel inventivo a la solicitud y por lo tanto las reivindicaciones 5 a 10 no cumplen 
Øste requisito. 

De esta forma se establece que las reivindicaciones 5 a 10 no cumplen con el 
requisito de Nivel Inventivo, 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante. 

Se ha tenido en cuenta los argumentos presentados ante este Despacho por el 
solicitante. Sin embargo, el capItulo reivindicatorio tal como se encuentra redactado no 
esta destinado a una formulación exacta sobre la composiciôn inmunogØnica sino que 
se permite mantener la amplitud con respecto at aceite metabolizable, del cual se 
puede escoger una serie no determinada de compuestos y opcionalmente un portador, 
lo cual es tambiØn inespecIfico. Segün to anterior, se reconoce que ünicamente a partir 
de la 5 reivindicación existe novedad sobre lo enseæado por el documento Dl, sin 
embargo, la escogencia de escuateno como aceite metabolizable no brinda nivel 
inventivo a la solicitud como se ha venido demostrando en los conceptos tØcnicos 
anteriores. Se le da oportunidad al solicitante una vez mas para que replantee y 
restrinja Is materia objeto de la solicitud en la medida que defina las composiciones 
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que presentan actividad comprobada para determinar si cumple con los requisitos de 
patentabilidad 

7. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectaclos as!: 

N Documento N 
Reivindicaciones Requisito que afecta 

afectadas 
1-4 Novedad 

Dl US 5,730,989 5� 10 Nivel Inventivo 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de SESENTA dias 
contados a partir de la fecha de notificación de la presente comunicaciôn. En caso de 
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran 
los impedimentos para la concesiOn, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficlo conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA QSPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOn deNuevas Creaciones 
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El anterior requerimiento fue notificado 
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