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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la DecisiOn 486 de la ComisiOnde la Comunidad Andina, se le comunica: 

I Documentos estudiados & 

Descripcion Folios 51 a 96 como se radico inicialmente 

Reivindicaciones Folios 97 a 101 como se radico inicialmente 
Folios: 180 a 181 como se modificO el 02/11/10 

Prioridad: 
Pals: US 
Nümero 60-490.001 
Fecha: 25/07/2003 

Rta. del solicitante: Folios: 172 a 177 como se radicO el 02/11/2010 



2. Objeto de la invención 

� TItulo de la solicitud (folio I): "Lawsonia intracellularis de origen europeo y 
vacunas, agentes de diagnostico y mØtodos de uso de los mismos". 

� La presente solicitud Ise refiere a vacunas de Lawsonia intracellularis y 
mØtodos para proteger y diÆgnosticar una infección por L. intracellularis. 

� El problema planteadoen esta solicitud es la necesidad de proporcionar una 
vacuna mejorada de L intracellularis 

� Para solucionar este problema t6cnico’ la solicitud en estudio proporciona una 
vacuna de L. intracellularis usando una cepa clinica de origen europeo y sus 
composiciones. 

� La Clasificación Internacional de Patentes (IPC) es: C12 N 1/20, A61 K 39/02, 
39/116, 39/295, A61  31/04. 

3. De la solicitud de Patente 

Reivindicaciones (artIculo 30D 486) 

El capItulo reivindicatorio de la solicitud en estudio continUa presentando los 
siguientesdefectos 

La reivindicaciôn 1 (modificada) introduce una nueva caracterIstica funcional 
para elaborar la vacuna lnQubndQ "culquier otra cepa aislada de Lawsonia 
intracellularis de origen europeo que no cause la evacuacion de heces en el 
dia 14 despues de la vacunacion en celulas de cultivo que estan en 
suspension con una concentracion de oxigeno entre 0 a 10 01 ciento para 
cultivar dichas bacterias". No es posible caracterizar un microorganismo por 
una función (caracterIstica funcional) debido a que no permite su 
comparación con el estado de  la tØcnica y cualquier organismo que presente 
dicha función, asI sea uno existente en la naturaleza, 4Ma estaria 
antecedido por la presente solicitud. 

La reivindicaciôn 19 caracteriza la cepa del microorganismo de forma 
imprecisa por su proceso de obtenciôn. 

Por lo anterior, el capItulo reivindicatorio NO cumple con el requisito de 
definiciOn, claridad, concision o sustentcpor la descripción de acuerdo al art. 30 
de la Decision 486.y/o art.22 TratadoPCT. 

4 Excepcuon a la patentabulidad (artipqla 20,D486 literal a) -d)) 

El articulo 20 de la decision 486 establece qie no saran patentables 
c) las plantas los animales los pro cedimientos esencialmente biologicos para la 

produccion de plantas o animales q no sean procedimientos no biologicos o 
micro bioló gicos" 

d) Los mØtodos terapØuticos o quirUrgicos para el tratamiento humano o animal, asI 
como los metodos de diagnostico aplicados a los seres humanos o a animales 
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Las reivindicaciones 20 y 21 (anteriores 26 y 27) implican un mØtodo par/el 
diagnOstico de la enteropatla proliferativa porcina y para la producciOn de 
antis ueros de Lawsonia intracellularis 

De 10 anterior la(s) reivindicaciones 20 y 21 no pueden ser consideradas 
patentables 

5 Determinacuon del Estado de "la TØcrnca 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria: 25 de julio de 2003. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

NO Documento Tutulo 
Fechade 

publucacion* 

Lawsonia intracellu laris cu Itiviation, 
Dl US 5.885.823  anti-Lawsonia intracellularis vaccines 23 03 1999 

and _diagnostic _agents  

El documento del estado de Ia tecnica Dl se refiere a un metodo para el cultivo de 
L. intracellular/s atenuada y compiäioi1esdevacuna,  sus mØtodos de preparacion y 
tratamiento a partir de estos 

6. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo14. D486) 

Nivel inventivo (artIculol8 D486) 

La solicitud en estudio divulgan un mØtodo de elaboraciOn de una vacuna 
para inducir una respuesta inmune ante bacterias de L. intracellular/s que 
comprende las etapas de a) incubar la cepa clinica de Lawsonia intracellularis 
depositada con nümero de depósito ATCC PTA 4927 o ATCC PTA 4926 y b) 
mezclar dichas bacterias cultivadas con un vehIculo farmacØuticamente 
aceptable. 

El documento del Estado de Ia TØcnica mÆs proximo es Dl (ver folios: 157� 163) 
que enseæa composiciones de vacunas a partir de Lawson/a intracellular/s aislada 
de cerdos norteamericanos, con enteropatla .proliferativa, las cuales incluyen 
otras vacunas (ver columna 2, linea 34-41; bolumna 3, lInea 24� 50). El mØtodo 
de incubar la bacteria y la mezql con vehIquio farmacØuticamente aceptables 
esta divulgado de igual forma.en Dl (ejemplos 2 y 3, reivindicaciones 2, 11). 

La ünica diferencia con Dl es que esta solicitud rnenciona un aislado especifico 
de Lawsonia intraceliularis, pero dichas cepas, ademÆs de ser fÆcilmente 

o aisladas a partir de Ia naturaleza, n conceden un efecto tØcnico inesperado 
sobre el tratamiento animal, en especial cerdos americanos. 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud que era de proporcionarvacunas 
y su metodo de obtencion a partir de Lawsonia intracellulans se habia resuelto 



previamente mediante el mismo tipo de componentes activos ya conocidos or 
esta razOn se considera que las sustituciones de las cepas form uladas en Dl, 
tales como los rervindicados sorteiidentes para una persona medianamente 
versada en la materra 

De esta forma se estabIeceque lasreMndicciones 1 a 21 no cumplen con el 
requisito de Nivel InventivO 

7. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

No 
I 

Documento N° Reivindicaciones Requisito que afecta 
afectadas 

Dl US 5.942.489 1-21  Nivel Inventivo 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 

S 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dIas contados 
a partir de la fecha de notificacion de la ,presente comunicacion En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento o sr a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesiOn, sedehegarÆ apatente. 

NotifIquese el presente oficlo conforme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulo primero de ]a Circular Unica N° 10 de 2001 

ALIX CARMENZ CESPEDES DE VERGEL 
Directora de Nue as Creaciones (C) 

El anteri requerimiento fue notificado por fijaciôn en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNIC EXAMINADOR TECNICO 
No. 4082 . ..COdigo No. 202089 


