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Documento que respalda la inscripcién, segln sea el caso

Documentos que acrediten el legftimo interés, si fuere el caso

Solicito la inscripcion en el Libro de La Propiedad Industrial del traspaso hecho por la
Sociedad APLIED RESEARCH SYSTEMS HOLDING N. V domiciliada en Pietermaai 15, Curazao,
Antillas Holandesas a la Sociedad LABORATOIRES SERONO S. A. domiciliada en Centre Industriel,

1267 Coinsins, Vaud, Suiza, con respecto a la presente patente de invencion.

Comprobante de pago de la tasa por valor de $253.000.00 por concepto de afectaciones en patente

Certificado de existencia y representacién legal de las partes, cuando sean personas juridicas
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Representacion y Poder con autenticacién notarial y Apostille
para patentes, modelos de utilidad, disefios industriales,
marcas de fabrica, nombres comerciales, ensefias, nombres
de dominio, lemas comerciales, licencias.

Representation and Power-of- Attorney with notarial
authentication and Apostille for patents, utility models,
industrial designs, trademarks, commercial names, trade

emblems, domain names, sloggns, licenses.

REPRESENTACION Y PODER

REPRESENTATION AND POWER- OF- ATTORNEY

Yo (nosotros), abajo firmado (s)/I (we), the undersigned

LABORATOIRES SERONO SA
‘ domiciliado (s) en/of
Centre Industriel,
. : 1267 Coinsins
Suiza

por el presente nombramos a EMILIO FERRERO, tpa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa.
23555 y DANIEL PENA, tpa. 65620, domiciliados en la Carrera 4° N°
72-35, Bogota, Colombia, en obedecimiento a lo dispuesto en el
paragrafo 1o del Articulo 543 del Cédigo de Comercio, el primero como
principal y los demas como suplentes, en su orden, como mis (nuestros)
representantes en todos los asuntos de propiedad industrial con facultad
barav recibir notificaciones y nombrar apoderados judiciales o
Qtrajudiciales. El primer representante suplente reemplazara al principal
caso de ausencia o impedimento temporal o definitivo de aquél. La
misma regla se aplicard cuando el segundo representante suplente haya
iﬁ reemplazar al primero, o el tercero al segundo. En tales casos, el
presentante principal, o el primero, o segundo suplente, en su caso, o
ambos, declarardn su intencién de no cjercer la representacién mediante
declaracién autenticada por Notario Pablico en Colombia, o por Notario

u otro Funcionario Piblico, o Cénsul de Colombia, en el extranjero; y si o

se tratare de impedimento, con el certificado respectivo. Si alguno de los
nombrados faltare definitivamente, el siguiente tomar4 su lugar. Cuando
cesare la ausencia o impedimento del representante principal, o de su
primero o segundo suplentes, podran ejercer la

representacion, en su orden, uno u otros segiin el caso, asumiéndola por

€n su caso,

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODEO1-179 (MINUTA 12.1.1.2.5)

in due compliance with the terms of paragraph 1st. of article 543 of the
Commercial Code, do hereby appoint EMILIO FERRERO, tpa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa.
23555 and DANIEL PENA, tpa. 65620, domiciled at Carrera 4° N° 72-
35, Bogota, Colombia, the first as principal and the others as alternates,
in the order of their appointment, as our representatives for all
industrial property matters with faculty to receive notifications and to
appoint attorneys in and out of Court. The first alternate shall replace
the principal in case of his absence or of temporal or definitive
impediment. The same rule will apply when the second alternate
representative is to replace the first one, or when the third is to replace
the first or second alternates in their turn, or both of them, second. In
such cases, the principal representative, or the first or second alternates
in their turn, or both of them, shall state their intention not to act as
representatives through a declaration given before a Notary Public in
Colombia, or before a Notary or another Public Official or a
Colombian Consul abroad; and in case of impediment, the appropriate
certificate shall suffice. If any of the appointees were to be definitely
absent, the following alternate shall take his place. When the absence
or impediment of the principal representative, or of the first or second
alternate in their turn ceases, the representation can be taken again in
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&i .30k hecho de gjercerla, cesando en ese momento el ejercicio de 1a
representacion por el primero, segundo o tercer suplente en su caso.
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Ademds, confiero (conferimos) poder a los abogados arriba nombrados,
para obtener la proteccion de mi (nuestra) propiedad industrial y contra
la competencia desleal, a cuyo efecto autorizo (amos) a los dichos
apoderados para que me (nos) representen ante cualesquiera entidades o
personas, ejerzan o no jurisdiccién, especialmente ante las del orden
administrativo, contencioso..administrativo y judicial, asi como los
tribunales de arbitramento, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos: a) Obtencién de patentes de invencién, modelos de utilidad, y
disefios industriales; el registro de marcas de fabrica, colectivas,
defensivas, de servicio, lemas comerciales, nombres comerciales,
ensefias, nombres de dominio, variedades vegetales y denominaciones de
origen; su renovacion, traspaso, cambio de nombre o domicilio,
cancelacién voluntaria; y el registro de licencias de uso de esos derechos;
b) Las acciones de competencia desleal, proteccién del consumidor,
oposiciones u observaciones, cancelacién administrativa y judicial,
Qlidad, medidas cautelares, concesion de licencias, la tutela, la
roteccion de secretos industriales, y en general los juicios civiles.
penales, administrativos o contencioso_administrativos relacionados con
tos derechos; acciones y procesos que promovamos ¢ Se nos
promuevan. Y para que en todos los asuntos arriba determinados,
puedan sustituir este mandato, transigir, conciliar, admitir los hechos del
proceso, desistir, cancelar, recibir, renunciar, y ratificar los actos de
agentes oficiosos.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

en/in _@f\f\{a

their sequence, by the principal, the first or second alternate dependin,
on case, and the mere fact or its exercise will suffice. The exercise o
the representation by the first, second or third alternates in their tun
shall end at such time.

.

In addition, we grant a Power of Attorney in favor of the above_ namec
attorneys_at_law so that they may obtain the protection of my (our
industrial property and against the unfair competition, for whict
purpose I (we) authorize the said attorneys to represent me (us) before
any authorities or persons, with or without jurisdiction, specially those
administrative, administrative contentious and judicial, as well as
before Arbitration Court, in all matters concerning the following: a)
Obtainment of patents, utility models and industrial designs; the
registration of trademarks, collective, defensive and service marks,
slogans, commercial names, trade emblems, domain names, vegetal
varieties and denominations of origin; its renewal, assignment, change
of name or domicile, voluntary cancellation; and the registration of
licenses of use of the above rights; b) Actions of unfair competition,
protection to the consumer, oppositions or observations, administrative
or Court cancellation, nullity, infringement, granting of licenses, the
action for writ mandamus, the protection of trade secrets, and in
general the civil, penal, and administrative suits relating to those rights;
actions and suits instituted by me (us) or against me (us). And that in
all the above matters they may substitute this Power of Attorney,
compromise, conciliate, admit the facts of the case, desist, cancel,
receive, resign, and ratify acts done by representatives without a power

of attorney.
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OLAF KLiNes'-
Authorized Representative
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CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD) , NOTARIAL CERTIFICATION (COI\QNY)

%5,

The undersigned Notary certifies: That the preceding signature of
Francois Naef and Olaf Klinger

is authentic, that the signatory currently acts in the position of

Authorised Representatives__

of the company ___Laboratoires Serono SA.

El infrascrito Notario Certifica: Que la firma que antecede de

es auténtica; que el signatario desempefia actualmente el cargo

de
de la compatiia
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sociedad que actualmente existe y esta organizada de acuerdo a
las leyes de

a company currently existing and organized under the laws of
Switzerland

that the address is Centre Industriel, 1267 Co&nsiné,.

que la direccidén de dicha compafiia es
Vaud, Switzerland

y que el signatario tiene facultad para otorgar este documento. and that the\signatory has the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts ﬁpon

examination of the corresponding documents.
Given and signed in_Geneva, Switzerland

Todos los hechos anteriores le constan por haber examinado los
documentos respectivos y de todo ello da fe.
Dado v firmado en

El On__12th day of Magreh, 2008.

] Eric Demierre p
T El Notario Piblico - The No lic
(Firma-sello) (Si re-seal)

© CAVELIER ABOGADOS
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APOSTILLE

{Convention de la Haye du 5 octobre 1961)
1. Pays: Suisse

Le présent act% _9 .
2. a été signé pard/i....... f /QW/effd-

3. agissant en qualité de ..... %/3//5 -

4. est revétu du sceau/timbre de ........ { (...

.........................................................................
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-.

EL TEXTO QUE SIGUE ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN FRANCES. LLEVA
SELLO Y FIRMA DE HELENA URIBE DE LEMOINE, TRADUCTORA E INTERPRETE OFICIAL, SEGUN RESOLUCION
No. 3618 EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE JUSTICIA EL 6 DE SEPT. DE 1972.-

TRADUCCION DE LOS SELLOS QUE SE ENCUENTRAN EN EL DOCUMENTO
DE REPRESENTACION Y PODER OTORGADO POR LABORATOIRES
SERONO S.A DOMICILIADOS EN CENTRE INDUSTRIEL, 1267 COINSINS,
SUIZA, A LOS DOCTORES EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ Y DANIEL PENA

DADO Y FIRMADO EN GINEBRA EL 26 DE FEBRERO DE 2008.

FIRMADO: FRANCOIS NAEF, REPRESENTANTE AUTORIZADO

FIRMADO: OLAF KLINGER, REPRESENTANTE AUTORIZADO

CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD)
EL INFRASCRITO NOTARIO CERTIFICA QUE LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN
DE LOS SENORES FRANCOIS NAEF Y OLAF KLINGER SON AUTENTICAS;
QUE LOS SIGNATARIOS DESEMPENAN ACTUALMENTE LOS CARGOS DE
REPRESENTANTES AUTORIZADOS DE LA COMPANIA LABORATOIRES
SERONO SA, SOCIEDAD QUE ACTUALMENTE EXISTE Y ESTA ORGANIZADA
DE ACUERDO A LAS LEYES DE SUIZA; QUE LA DIRECCION DE LA DICHA
COMPANIA ES CENTRE INDUSTRIEL, 1267 COINSINS, VAUD, SUIZA Y QUE
LOS SIGNATARIOS TIENE FACULTAD PARA OTORGAR ESTE DOCUMENTO.
TODOS LOS HECHOS ANTERIORES LE CONSTAN POR HABER EXAMINADO
LOS DOCUMENTOS RESPECTIVOS Y DE TODO ELLO DA FE.

DADO Y FIRMADO EN GINEBRA, SUIZA, EL 12 DE MARZO DE 2008

FIRMADO: ERIC DEMIERRE, NOTARIO PUBLICO EN GINEBRA.

HAY SELLO DEL NOTARIO. '

b
MINISTERO
JUSTICtA

-

z13
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-.

APOSTILLA

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE 1961)
1. PAIS: suiza ,/J
EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO: '

- HA SIDO FIRMADO POR: ABOGADO E. DEMIERRE
3. ACTUANDO EN SU CALIDAD DE: NOTARIO
LLEVA EL SELLO DE: NOTARIO

CERTIFICADO

EN: GINEBRA
EL: 12 DE MARZO DE 2008 ES
POR: REPUBLICA Y CANTON DE GINEBRA S

BAJO EL NO.: 0010 i
SELLO: CANTON DE GINEBRA, DEPARTAMENTO DE INSTITUCIONES,

10. FIRMADO: GORAN JOVANOVIC R

< IV 7

HELENA URIBE DE LEMOINE

© ® N o w»

e
o




Assignment Deed

We, the undersigned, Applied Research Systems ARS Holding N.V., a corporation
duly established under the laws of The Netherlands, having its registered address at
Pietermaai 15, Curagao, Netherland Antilles do hereby declare that we have assigned
all our rights and interests in and to the Patents and Patent applications listed in
Enclosure 1, including the right to claim priority and to file divisional applications,
unto Laboratoires Serono SA, a corporation duly established under the laws of
Switzerland, having its registered address at Centre Industriel, 1267 Coinsins, Vaud,
Switzerland and also agree that the assignor shall alone attend to this application for
recordal of this assignment with the National Patent Office.

This 2£ day of &f@qb@(

By Assignor: Applied Research Syst Hplding|N.V.
Signature:

Name in Full: BIAMPIERO DE LA
Title: Authorized Representative

By Assignee: Laboratoires Serono SA

e | & «/I

Name in Full: mw@@ iS NAEF
Title: Authoplzed Representative
Signature: 2 o
Name in Full: / oLal  KasdceR,

Title: Authorized Representative

/063/ pAT
<1
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Seen by the undersigned, Me Eric DEMIERRE, a
duly authorised Notary Public in Geneva,
Switzerland, for legalisation exclusively on the
other side signatures of Mr Giampiero de LUCA,

1 Mr Frangois NAEF and Mr Olaf KLINGER.
So o Geneva, this 1% day of October, 2007.
'X’

APOSTILLE
(Convention e la Haye du S octcbre 1861)
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-. A

ESCRITURA DE CESION

Nosotros, los suscritos, Applied Research Systems ARS Holding N.V., una
sociedad debidamente constituida de conformidad con las leyes de Holanda, cuya
direccion registrada estd en Pietermaai 15, Curazao, Antillas Holandesas, por
medio del presente declaramos que hemos cedido todos los derechos e intereses
en las Patentes y las solicitudes de Patentes enumeradas en el Anexo |,
incluyendo el derecho de reclamar prioridad y de radicar las solicitudes
divisionales bajo Laboratoires Serono S.A., una sociedad debidamente establecida
bajo las leyes de Suiza, cuya direccion registrada es Centre Industriel, 1267
Coinsins, Vaud, Suiza y también aceptamos que el Cedente atendera dicha
solicitud con el fin de registrar la misma ante la Oficina Nacional de Patentes.
Expedido el dia 26 de Septiembre de 2007.

POR EL CEDENTE: APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS HOLDINGS N.V. A
FIRMADO: ILEGIBLE

NOMBRE: GIAMPIERO DI LUCA

CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

POR EL CESIONARIO: LABORATOIRES SERONO S.A.

FIRMADO: ILEGIBLE
NOMBRE: FRANCOIS NAEF ‘
CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

FIRMADO: ILEGIBLE
NOMBRE: OLAF KLINGER
CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

=

VISTO POR EL SUSCRITO, ABOGADO ERIC DEMIERRE, NOTARIO PUBLICO

DEBIDAMENTE AUTORIZADO EN GINEBRA, SUIZA, PARA LEGALIZACION-
EXCLUSIVA DE LAS FIRMAS DE LOS SENORES GIAMPIERO DE LUCA,

FRANCOIS NAEF Y OLAF KLINGER.

GINEBRA, 1° DE OCTUBRE DE 2007.

FIRMADO: ERIC DEMIERRE, NOTARIO DE GINEBRA

HAY SELLO DEL NOTARIO

‘?\
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-.
APOSTILLA
(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE 1961)
1. PAIS: SUIZA
EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO:
HA SIDO FIRMADO POR: ABOGADO E. DEMIERRE
ACTUANDO EN SU CALIDAD DE: NOTARIO
LLEVA EL SELLODE: NOTARIO
CERTIFICADO
5. EN: GINEBRA
6. EL: 12 DE DICIEMBRE DE 2007 ) =
7. POR:REPUBLICA Y CANTON DE GINEBRA -
8. BAJOEL NO.: 2645 = (:Df —
9.  SELLO: CANTON DE GINEBRA, DEPARTAMENTO DE |N$T(@C|GNES. |
10. FIRMADO: PATRICK MULLER, COMISIONADO ADMllethg@
=
LA TRADUCTQORA OFICIAL ©

HELENA URIBE DE LEMOINE
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

CONCEPTO MEDIANTE EL CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE
REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
Emilio Ferrero

REFERENCIA: Radicacion No. 02-117650

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio No.

Folios 5

TITULO: “Método para detectar la transicién conformacional de una proteina
entre un conformador no patogénico y uno patogénico”

En atencién al Recurso de Reposiciéon interpuesto, se hacen Ias siguientes
aclaraciones:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios: 56 a 125 como se radico inicialmente.

1.2, Reivindicaciones:  Folio: 253, que reemplaza los capitulos que obran en
los folios 130 a 137 y 236 a 240.

1.3. Otros: Conceptos técnicos realizados.
Respuestas del solicitante. ,
Resolucién 4983 de otorgamiento parcial de la
patente, folios 259 a 262
Memorial de recurso de 26 de marzo de 2008, folios
263 a 269

La solicitud fue presentada el 31 de diciembre de 2002 por PCT y se reivindicé
prioridad de las correspondientes solicitudes EP 00127892.8 de 20 Dic 2000, EP
00114650.5 de 07 Jul 2000 y EP 01102732.3 de 07 Feb 2001.

2. Objeto de la Invencion:

La invencién se refiere a un método para deteccién de la transicién conformacional
de una proteina subyacente entre un conformador patogénico y uno no patogénico
que comprende i) poner en contacto una cantidad del conformador no patogénico
PrPc o del conformador no patogénico de la proteina beta-amiloide con una
cantidad del conformador patogénico PrPsc; en presencia y ausencia del
compuesto modulador, ii) disgregar cualquier agregado eventualmente formado en
i) y iii) determinar la presencia y/o cantidad de dicho conformador patogénico
PrPsc; en presencia y en ausencia del compuesto modulador. De igual forma se
reclama el kit y aparato para llevar a cabo el anterior método.

El capitulo reivindicatorio de la solicitud esta constituido por 4 reivindicaciones e
incluye la clausula 3 con el siguiente contenido:

3\
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Un método para detectar la presencia de la forma patogénica de la protema Prion
o B—amiloide dentro de una muestra, que incluye

(i) Contactar la muestra con una cantidad de proteina prion o B—amllmde no
patogénica;
(ia) Incubar la muestra/proteina prion o B—amiloide no patogénlca

(ii) Desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el paso
(ia), repetir los pasos (ia)-(ii) dos o0 mas veces, y luego

(i Determinar la presencia y/o cantidad de proteina prion 0 R—amiloide
patogénica dentro de la muestra

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC Gb1 N 33/68
3. Argumentos del solicitante y respuestas al mismo

El recurrente solicita que el articulo 2 de la Resolucion N° 4983 de 21 de febrero
de 2008 sea revocado porque considera que “la reivindicacién 3 de la presente
invencién no es un método de diagnostico y por lo tanto no esta incursa en Ia
excepciéon de patentabilidad” del articulo 20 literal d) de la Decisién 486. Los
argumentos que sefiala son los siguientes:

‘El método no se encuentra incurso en la definicion que de método de diagnéstico
ha desarrollado la Doctrina, el Manual Andino de Patentes y los Guidelines for
Examination in European Patent Office”, que sefialan:

“Métodos para obtener informacién del cuerpo humano o animal, que por si solos
no sean suficientes para tomar una decisién del tratamiento a seguir son
patentables, si pueden ser llevados a cabo sin la intervencién de un médico y solo
por un técnico. Si estos métodos incluyen un titimo paso indicando (implicita
o explicitamente) que el paciente tiene una enfermedad o que necesita un
tratamiento especifico, el método no es patentable. Basicamente un método
llevado a cabo fuera del cuerpo es poco probable que sea conSIderado como
excluido de patentabilidad™.

“‘Se ha entendido que no quedan comprendidos en la exclusion de
patentamiento...los métodos de diagnoéstico que se efectlien sobre tejidos u otras
materias separadas del cuerpo y los métodos para obtener mformacuﬁn que luego
sera utilizada para elaboracion de diagnésticos”.

“‘Métodos para obtener informacion de un humano vivo o cuerpo de un animal no
son excluidos por el articulo 52 (4), si la informacién obtenida provee simplemente
resultados intermedios, los cuales, por si solos no permiten tomar una decisién
con respecto al tratamiento necesario™ :

Respecto a estos argumentos, la oficina desea resaltar que la normativa vigente,
que es la Decision 486 en su articulo 20 literal d, establece como materia no
patentable: “los métodos terapéuticos o quirargicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagnédstico aplicados a los seres humanos o
animales”

_Esta definicion, no establece diferencias en métodos de diagnéstico realizados in

vivo o in vitro, y por tanto todas las invenciones cuyo resultado sea un meétodo de
diagnéstico aplicable a humanos o animales, son consideradas materia no
patentable.

' Secretarfa General para la Comunidad Andina, OMPI, OEP *Manual para el examen de solicitudes de patentes de invencion en las

oficinas de propiedad industrial de los palses de la comunidad Andina” Quito, Ecuador. 2004, Pag 51.
% Cabanellas, Guillermo. *Derecho de las patentes de invencién®. Tomo . Editorial Heliasta, Buenos Alres, 2001, Pag 826.

* Guidelines for Examination in the European Patent Office. 2005.

2%




o »

284

2"
Por otra parte, el “Manual Andino de Patentes” es simplemente una guia para el
examen de solicitud de patentes de invencién de acuerdo a la practica de las
distintas Oficinas de Propiedad Intelectual de los paises miembros y por tanto
puede alejarse de los lineamientos que se tienen para el estudio de solicitudes de
acuerdo con la normativa vigente.

Respecto a los lineamientos seguidos por otras oficinas regionales, tal como es el
caso de la Oficina Europea, se le recuerda al recurrente que el andlisis de
patentabilidad de una invencién se debe realizar para cada caso en;concreto, en
consideracién a sus antecedentes y a la legislacion vigente en el momento y lugar
en el que se efectle. Por lo que la concesién de una patente en un pais no
determina su otorgamiento automatico en otro, mas aln atendiendo al principio de
territorialidad mediante el cual los derechos de propiedad industrial se
circunscriben al ambito geografico (pais) en el que se concedieron, siendo
autébnomo cada pais a efectos del examen de patentabilidad de una invencién que
se someta a su jurisdiccion.

El recurrente argumenta que el presente método pretende:

(i) obtener informacién con respecto al patégeno en una muestra y no en un
humano o cuerpo de un animal.

Sin embargo, la muestra referida corresponde a una muestra biolégica, por tanto
proviene y da informacién sobre la condicién de un humano o un animal, estando
estos vivos 0 muertos.

ii) es llevado a cabo por un técnico

Los métodos diagndsticos comprenden varias etapas, que no se limitan a la fase
del concepto médico, si no que también contemplan pruebas diagnésticas que
aportaran informacién para determinar la existencia de una patologia. Por tanto,
no se puede excluir de la categoria de método diagndstico un proceso que da este
tipo de informacion o resultado solamente porque se\?a realizado por un técnico y
no por un médico.

iii) NO indica implicita o explicitamente la presencia de una enfermedad como
seria el caso de un portador sano o asintomatico :

Tal como esta planteada la reivindicacién 3, es evidente que su alcance es
justamente determinar la presencia o ausencia de una enfermedad
conformacional, puesto que esta reivindicacién plantea: !

“Un método para detectar la presencia de Ia forma patogénica de la proteina
Prion o B—amiloide dentro de una muestra..

Por tanto, no importando el tipo de muestra a probar, el resultado del método que
se pretende proteger, da como resultado informacién relevante a la presencia o
ausencia de una patologia.

iv) requiere de la posterior interpretacién del resultado por un médico con el fin de
determinar el tratamiento necesario

Siempre que la aplicacién de un método tenga como resuitado una informacién
relevante para tomar decisiones sobre el tratamiento que debe seguir un
paciente y no se obtiene un producto como tal, se entiende que este método se
trata de un método diagnéstico.

Adicionalmente, el recurrente manifiesta que “el método no se encuentra incurso
en la definicion que de método terapeutico ha desarrollado la Doctrina y los
Guidelines for Examination in the European Patent Office”, los cuales establecen
que:
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Los métodos de tratamiento excluidos de patentabilidad son aquellos que (i)
buscan restablecer y mantener la salud de un paciente y/o (||) curar una
enfermedad o malfuncionamiento del cuerpo®. :

A este respecto, la oficina manifiesta que esta totalmente de acuerdo con su
argumentacion, puesto que la invencioén no se trata de un método terapéutico sino
de un método diagnéstico, tal como usted mismo lo afirma en su aclaracion:

“el método reivindicado en la presente invencion no esta incurso en esta
excepcion de patentabilidad y por ende el literal d) del articulo 20 no es aplicable
al presente caso; toda vez que el mismo no tiene como objetivo curar, restablecer
ni mantener la salud de un paciente, sino sencillamente obtener informacién con
respecto a la presencia de una forma patogénica en una muestra’

Este despacho reitera su posicion sobre la excepcion a la patentabilidad de la
materia reivindicada en la clatsula 3 de la solicitud, a la luz del articulo 20 literal d)
de la Decision 486. :

4. Conclusion

’ Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la Resolucién 4983 por la

cual se otorga parcialmente una patente de invencién, y ratificar el articulo
segundo de la misma donde se niega el privilegio solicitado para la reivindicacion
3.

Z JEFE DIVISION NUEVAS
CONCEPTO TECNICO No. CREACIONES EXAMINADOR TECNICO

1552 Codigo No.202052

i * Guidelines for Examination in the European Patent Office. 2005. |
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TRANSFERENCIA CAMBIO DE NOMBRE CAMBIO DE DOMICILIO
De: APLIED RESEARCH | De De
SYSTEMS ARS HOLDING
N. V.

Domicilio: Pietermaai 15,
Curazao,
Antillas Holandesas, A A

A LABORATOIRES
SERONO S. A,

Domicilio: Centre Industriel,
1267 Coinsins,

Vaud,
Suiza
CAMBIO DE DIRECCION PRENDAS EMBARGOS
De De De
Domicilio:
A
A A:
Domicilio:
VIODIFICACION

Solicito la inscripcion en el Libro de La Propiedad Industrial del traspaso hecho por la
Sociedad APLIED RESEARCH SYSTEMS HOLDING N. V domiciliada en Pietermaai 15, Curazao,
Antillas Holandesas a la Sociedad LABORATOIRES SERONO S. A. domiciliada en Centre Industriel,

1267 Coinsins, Vaud, Suiza, con respecto a la presente patente de invencidn.

cha 17 de marzo de 2008
= ,\

Anexos

Comprobante de pago de la tasa por valor de $253.000.00 por concepto de afectaciones en patente
concedida.

Poderes, si fuere el caso

Documento que respalda la inscripcion, segan sea el caso

Certificado de existencia y representacién legal de las partes, cuando sean personas juridicas

E Documentos que acrediten el legitimo interés, si fuere el caso

NOMBRE:"

i
s
g
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ABOGADOS

EDIFICIO SISKI
GARRERA 4a N° 72-35
BOGOTA, 8 - COLOMBIA

para patentes,
marcas de fibrica, nombres comerciales, enseiias, nombres
de dominio, lemas comerciales, licencias.
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Representacién y Poder con autenticacién notarial y Apostille

modelos de utilidad, disefios industriales,

Representation and Power-of- Attorney with notarial
authentication and Apostille for patents, utility models,
industrial designs, trademarks, commercial names, -trade

emblems, domain names, slogans, licenses.

REPRESENTACION Y PODER

REPRESENTATION AND POWER- OF- ATTORNEY

Yo (nosotros), abajo firmado (s)/1 (we), the undersigned

LABORATOIRES SERONQO SA

domiciliado (s) en/of

Centre Industriel,

1267 Coinsins

por ¢l presente nombramos a EMILIO FERREROQ, tpa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa.
23555 y DANIEL PENA, tpa. 65620, domiciliados en la Carrera 4* N°
72-35, Bogotd, Colombia, en obcdecimiento a lo dispuesto en el
pardgrafo lo del Articulo 543 del Cédigo de Comercio, el primero como
principal y los demds como suplentes, en su orden, como mis (nuestros)
representantes en todos los asuntos de propiedad industrial con facultad
recibir nombrar apoderados judiciales o

pura notificaciones  y

‘trajudiciulcs, El primer representante suplente reemplazara al principal

= caso de ausencia o impedimento temporal o definitivo de aquél. La

misma regla se aplicard cuando el segundo representante suplente haya

‘Q reemplazar al primero, o el tercero al segundo. En tales casos, el

Fepresentante principal, o el primero, o segundo suplente, en su caso, o
ambos, declarardn su intencién de no ejercer la representacion mediante
doclaracion autenticada por Notario Plblico en Colombia, o por Notario
u otro Funcionario Pdblico, o Cénsul de Colombia, en el extranjero; y si
se tratare de impedimento, con el certificado respectivo. Si alguno de los
nombrados faltare definitivamente, el siguiente tomard su lugar. Cuando
cesare la ausencia o impedimento del representante principal, o de su
segundo  suplentes, en podran  cjercer la

P rimero o sU Caso,

representacion, en su orden, uno u otros segin el caso, asumiéndola por

© CAVELIER ABOGADOS
WPPODEQT-179 (MINUTA 12.1.1.2.5)

in due compliance with the terms of paragraph 1st. of article 543 of the
Commercial Code, do hereby appoint EMILIO FERRERQ, tpa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa.
23555 and DANIEL PENA, (pa. 65620, domiciled at Carrera 4* N° 72-
35, Bogota, Colombia, the first as principal and the others as alternates,
in the order of their appointment, as our representatives for all
industrial property matters with faculty to receive notifications and to
appoint attorneys in and out of Court. The first alternate shall replace
the principal in case of his absence or of temporal or definitive
impediment. The same rule will apply when the second alternate
representative is to replace the first one, or when the third is to replace
the first or second alternates in their turn, or both of them, second. In
such cases, the principal representative, or the first or second alternates
in their turn, or both of them, shall state their intention not to act as
representatives through a declaration given before a Notary Public in
Colombia, or before a Notary or another Public Official or a
Colombian Consul abroad; and in case of impediment, the appropriate
certificate shall suffice. If any of the appointees were to be definitely
absent, the following alternate shall take his place. When the absence
or impediment of the principal representative, or of the first or second
alternate in their turn ceases, the representation can be taken again in



Lisory hecho de gjercerla, cosando en ese momento el ejercicio de la
representacion por el primero, segundo o tercer suplente en su caso.

[

Ademids, confiero (conterimos) poder a los abogados arriba nombrados,
para obtencr la proteccion de mi (nuestra) propiedad industrial y contra
la competencia desleal, a cuyo efecto autorizo (amos) a los dichos
apoderados para que me (nos) representen ante cualesquiera entidades o
personas, ejerzan o no junsdiccion, especialmente ante las del orden
administrativo, contencioso..administrativo vy judicial, asi como los
tribunales dec arbitramento, en todo lo concerniente a los siguientes
asuntos: a) Obtencién de patentes de invencion, modelos de utilidad, y
disefios industriales; el registro de marcas de fabnica, colectivas,
defensivas, de servicio, lemas comerciales, nombres comerciales,
ensefas, nombres de dominio, variedades vegetales y denominaciones de
origen; su renovacion, traspaso, cambio de nombre o domicilio,
cancelacion voluntaria; y el registro de licencias de uso de esos derechos;
b) Las acciones de competencia desleal, proteccién del consumidor,
oposiciones u observaciones, cancelacién administrativa y judicial,
Qlidad, medidas cautelares, concesidn de licencias, la tutela, Ia
proleccion de secrctos industriales, y en gencral los juicios civiles,

penales, administrativos o contencioso..administrativos relacionados con

stos derechos;  acclones  y procesos que promovamos o Se Nos

promucvan. Y para que en todos los asuntos arriba  determinados,
puedan sustituir este mandato, transigir, conciliar, admitir los hechos del
proceso, desistir, cancelar, recibir, renunciar, y ratificar los actos de

agentes oficiosos.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

en/in_ Qf\ﬂa

their sequence, by the principal, the first or second alternate dependin;
on case, and the mere fact or its exercise will suffice. The exercise o
the representation by the first, second or third alternates in their tur
shall end at such time.

In addition, we grant a Power of Attorney in favor of the above... name
attomeys —at law so that they may obtain the protection of my (our
industrial property and against the unfair competition, for whict
purpose 1 (we) authorize the said attorneys to represent me (us) betore
any authorities or persons, with or without jurisdiction, specially those
administrative, administrative contentious and judicial, as well as
before Arbitration Court, in all matters concerning the following: a)
Obtainment of patents, utility models and industnal designs; the
registration of trademarks, collective, defensive and service marks,
slogans, commercial names, trade emblems, domain names, vegetal
varieties and denominations of origin; its renewal, assignment, change
of name or domicile, voluntary cancellation; and the registration of
licenses of use of the above rights; b) Actions of unfair competition,
protection to the consummer, oppositions or observations, administrative
or Court cancellation, nullity, infringement, granting of liccnses, the
action for writ mandamus, the protection of trade secrets, and in
general the civil, penal, and administrative suits relating to those rights;
actions and suits instituted by me (us) or against me (us). And that in
all the above matters they may substitute this Power of Attorney,
compromise, conciliate, admit the facts of the case, desist, cancel,
reccive, resign, and ratify acts done by representatives without a power

of attorney.

porroy_ Labovsdiye$ Sefore SA

" o
“ Firma

F ;: Anow: ‘ AE;\)
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Authorized Representative ;7
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OLAF KLiNgsT-
Authorized Representative
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CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD) ﬂ

El infrascrito Notario Certifica: Que la firma que antecede de

es auténtica; que el signatario desempeiia actualmente el cargo
de

de la compafiia

sociedad que actualmente existe y estd organizada de acuerdo a
las leyes de

que la direccién de dicha compaiiia es

y que el signatario tiene facultad para otorgar este documento.

Todos {os hechos anteriores le constan por haber examinado los
documentos respectivos v de todo ello da fe.
Dado v firmado en

El

NOTARIAL CERTIFICATION (COI\J&NY)

The undersigned Notary certifies: That the preceding signature of
Francois Naef and Olaf Klinger

is authentic, that the signatory currently acts in the position of

Authorised Representatives

of the company _ Laboratoires Serono SA

a company currently existing and organized under the laws of N '
Switzerland

L]

Centre Industriel, 1267 Cojnsins,

that the address is
Vaud, Switzerland

and that the signatory has the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon
examination of the corresponding documents.
Given and signed in Geneva, Switzerland

Oon 12th day of Ma

Eric Demierre

El Notario Pablico -
{Firma-sello)

O CAVELIER ABOGADOS
WPPODED1-179 (MINUTA 12.1.1.2.5}
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-.

EL TEXTO QUE SIGUE ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN FRANCES. LLEVA
SELLO Y FIRMA DE HELENA URIBE DE LEMOINE, TRADUCTORA E INTERPRETE OFICIAL, SEGUN RESOLUCION
No. 3618 EXPEDIDA POR EL MINISTERIQ DE JUSTICIA EL 6 DE SEPT. DE 1972.-

TRADUCCION DE LOS SELLOS QUE SE ENCUENTRAN EN EL DOCUMENTO
DE REPRESENTACION Y PODER OTORGADO POR LABORATOIRES
SERONO S.A DOMICILIADOS EN CENTRE INDUSTRIEL, 1267 COINSINS,
SUIZA, A LOS DOCTORES EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ
CLEMENCIA DE PAEZ Y DANIEL PENA

DADO Y FIRMADO EN GINEBRA EL 26 DE FEBRERO DE 2008.

FIRMADO: FRANCOIS NAEF, REPRESENTANTE AUTORIZADO

FIRMADO: OLAF KLINGER, REPRESENTANTE AUTORIZADO

CERTIFICACION NOTARIAL (SOCIEDAD)
EL INFRASCRITO NOTARIO CERTIFICA QUE LAS FIRMAS QUE ANTECEDEN
DE LOS SENORES FRANCOIS NAEF Y OLAF KLINGER SON AUTENTICAS;
QUE LOS SIGNATARIOS DESEMPENAN ACTUALMENTE LOS CARGOS DE
REPRESENTANTES AUTORIZADOS DE LA COMPANIA LABORATOIRES
SERONO SA, SOCIEDAD QUE ACTUALMENTE EXISTE Y ESTA ORGANIZADA
DE ACUERDO A LAS LEYES DE SUIZA; QUE LA DIRECCION DE LA DICHA
COMPANIA ES CENTRE INDUSTRIEL, 1267 COINSINS, VAUD, SUIZA Y QUE p
LOS SIGNATARIOS TIENE FACULTAD PARA OTORGAR ESTE DOCUMENTO.
TODOS LOS HECHOS ANTERIORES LE CONSTAN POR HABER EXAMINADO
LOS DOCUMENTOS RESPECTIVOS Y DE TODO ELLO DA FE.

DADO Y FIRMADO EN GINEBRA, SUIZA, EL 12 DE MARZO DE 2008

FIRMADO: ERIC DEMIERRE, NOTARIO PUBLICO EN GINEBRA.

HAY SELLO DEL NOTARIO.
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APOSTILLA

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE 1961)
PAIS: SUIZA

EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO:

HA SIDO FIRMADO POR: ABOGADO E. DEMIERRE
ACTUANDO EN SU CALIDAD DE: NOTARIO
LLEVA EL SELLO DE: NOTARIO

CERTIFICADO

EN: GINEBRA
EL: 12 DE MARZO DE 2008
POR: REPUBLICA Y CANTON DE GINEBRA S

BAJO EL NO.: 0010 i
SELLO: CANTON DE GINEBRA, DEPARTAMENTO DE INSTITUCIONES.
FIRMADO: GORAN JOVANOVIC

HELENA URIBE DE LEMOINE

LA TRADUCTORA OF!yC)lAL/V
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Assignment Deed t

We, the undersigned, Applied Research Systems ARS Holding N.V., a corporation
duly established under the laws of The Netherlands, having its registered address at
Pietermaai 15, Curacao, Netherland Antilles do hereby declare that we have éssigned
all our rights and interests in and to the Patents and Patent applications listed in
Enclosure 1, including the right to claim priority and to file divisional appliéations,
unto Laboratoires Serono SA, a corporation duly established under the laws of
Switzerland, having its registered address at Centre Industriel, 1267 Coinsins, Vaud,
Switzerland and also agree that the assignor shall alone attend to this application for

recordal of this assignment with the National Patent Office. : .

This . day of Uf‘ﬂn‘l" Ve

ey

By Assignor: Applied Research Syste

Signature:
Name in Full: SiAMPIERC DE LKA
Title: Authorized Representative

s,

By Assignee: Laboratoires Serono SA

v

Signature: J ’j\/ m/]

Name in Full: Fimin s NAEF
Title: Authoyized Representative

Signature: ‘-

Name in Full:

Title: Authorized Representative




1

Seen by the undersigned, Me Eric DEMIERRE, a
duly authorised Notary Public in Geneva,
Switzerland, for legalisation exclusively on the
— other side signatures of Mr Giampiero de LUCA,

i"f:/",; Mr Frangois NAEF and Mr Olaf KLINGER.

w,vﬁ\Geneva this 1% da,/of October, 2007.
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TRADUCCION OFICIAL NO.270/2008-.

ESCRITURA DE CESION

Nosotros, los suscritos, Applied Research Systems ARS Holding N.V., una
sociedad debidamente constituida de conformidad con las leyes de Holanda, cuya
direccion registrada esta en Pietermaai 15, Curazao, Antillas Holandesas, por
medio del presente declaramos que hemos cedido todos los derechos e intereses
en las Patentes y las solicitudes de Patentes enumeradas en el Anexo |,
incluyendo el derecho de reclamar prioridad y de radicar las solicitudes
divisionales bajo Laboratoires Serono 8.A., una sociedad debidamente establecida
bajo las leyes de Suiza, cuya direccion registrada es Centre Industriel, 1267
Coinsins, Vaud, Suiza y también aceptamos que el Cedente atendera dicha
solicitud con el fin de registrar la misma ante la Oficina Nacional de Patentes.
Expedido el dia 26 de Septiembre de 2007.

POR EL CEDENTE: APPLIED RESEARCH SYSTEMS ARS HOLDINGS N.V.
FIRMADO: ILEGIBLE

NOMBRE: GIAMPIERO DI LUCA

CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

POR EL CESIONARIO: LABORATOIRES SERONO S.A.

FIRMADO: ILEGIBLE
NOMBRE: FRANCOIS NAEF |
CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

FIRMADO: ILEGIBLE
NOMBRE: OLAF KLINGER
CARGO: REPRESENTANTE AUTORIZADO

VISTO POR EL SUSCRITO, ABOGADO ERIC DEMIERRE, NOTARIO PUBLICO

DEBIDAMENTE AUTORIZADO EN GINEBRA, SUIZA, PARA LEGALIZACION:

EXCLUSIVA DE LAS FIRMAS DE LOS SENORES GIAMPIERO DE LUCA,
FRANCOIS NAEF Y OLAF KLINGER.

GINEBRA, 1° DE OCTUBRE DE 2007.

FIRMADO: ERIC DEMIERRE, NOTARIO DE GINEBRA

HAY SELLO DEL NOTARIO
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APOSTILLA

(CONVENCION DE LA HAYA DEL 5 DE OCTUBRE 1961)

PAIS: SUIZA

EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO:

HA SIDO FIRMADO POR: ABOGADO E. DEMIERRE

ACTUANDO EN SU CALIDAD DE: NOTARIO

LLEVA EL SELLO DE:

EN: GINEBRA

NOTARIO
CERTIFICADO

EL: 12 DE DICIEMBRE DE 2007
POR: REPUBLICA'YY CANTON DE GINEBRA

BAJO EL NO.: 2645

SELLO: CANTON DE GINEBRA, DEPARTAMENTO DE INSTI'@CIONES

FIRMADO: PATRICK MULLER, COMISIONADO ADMINIST

LA TRADUCTORA OFICIAL
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SUPERINTENPENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

CONCEPTO MEDIANTE EL CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE
REPOSICION

2020
Bogota, D.C.,

Abogado
Emilio Ferrero

REFERENCIA:  Radicacién No.  02-117650

Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Oficio No.

Folios 5

TITULO: “Método para detectar la transicién conformacional de una proteina
entre un conformador no patogénico y uno patogénico”

En atencién al Recurso de Reposicidn interpuesto, se hacen las siguientes
aclaraciones:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcidn: Folios: 56 a 125 como se radicé inicialmente.

1.2. Reivindicaciones:  Folio: 253, que reemplaza los capitulos que obran en
los folios 130 a 137 y 236 a 240.

1.3 Otros: Conceptos técnicos realizados.
Respuestas del solicitante.
Resolucion 4983 de otorgamiento parcial de la
patente, folios 259 a 262
Memorial de recurso de 26 de marzo de 2008, folios
263 a 269

La solicitud fue presentada el 31 de diciembre de 2002 por PCT y se reivindico
prioridad de las correspondientes solicitudes EP 00127892.8 de 20 Dic 2000, EP
00114650.5 de 07 Jul 2000 y EP 01102732.3 de 07 Feb 2001,

2. Objeto de la Invencion:

La invencion se refiere a un método para deteccién de la transicion conformacional
de una proteina subyacente entre un conformador patogénico y uno no patogénico
que comprende i) poner en contacto una cantidad del conformador no patogénico
PrPc o del conformador no patogénico de la proteina beta-amiloide con una
cantidad del conformador patogénico PrPsc; en presencia y ausencia del
compuesto modulador, ii) disgregar cualquier agregado eventualmente formado en
1) y iii) determinar la presencia y/o cantidad de dicho conformador patogénico
PrPsc; en presencia y en ausencia del compuesto modulador. De igual forma se
reclama el kit y aparato para llevar a cabo el anterior método.

El capitulo reivindicatorio de la solicitud esta constituido por 4 rewmdlcac:lones e
incluye la clausula 3 con el siguiente contenido:

o
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Un método para detectar la presencia de la forma patogénica de la protelna Prion
o B—amiloide dentro de una muestra, que incluye

(i) Contactar la muestra con una cantidad de proteina prion o R—amiloide no
patogénica; ,
(ia) Incubar la muestra/proteina prion o RB—amiloide no patogénica;

(i) Desagregar cualquier agregado eventualmente formado durante el paso
(ia), repetir los pasos (ia)-(ii) dos o mas veces, y luego

(iif) Determinar la presencia y/o cantidad de proteina prion o RB-amiloide
patogenica dentro de la muestra

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasifico en la IPC GO1N 33/68
3. Argumentos del solicitante y respuestas al mismo

El recurrente solicita que el articulo 2 de la Resolucién N° 4983 de 21 de febrero
de 2008 sea revocado porque considera que “la reivindicaciéon 3 de la presente
invencion no es un método de diagnodstico y por lo tanto no esta incursa en la
excepcion de patentabilidad” del articulo 20 literal d) de la Decision 486. Los
argumentos que sefiala son los siguientes:

“El método no se encuentra incurso en la definicion que de método de diagnoéstico
ha desarrollado la Doctrina, el Manual Andino de Patentes y los Guidelines for
Examination in European Patent Office”, que sefalan:

‘Métodos para obtener informacion del cuerpo humano ¢ animal, que por si solos
no sean suficientes para tomar una decision del tratamiento a seguir son
patentables, si pueden ser llevados a cabo sin fa intervencion de un médico y solo
por un técnico. Si estos métodos incluyen un Ultimo paso indicando (implicita
o explicitamente) que el paciente tiene una enfermedad o que necesita un
tratamiento especifico, el método no es patentable. Basicamente un método
flevado a cabo fuera del cuerpo es poco probable que sea consnderado como
excluido de patentabilidad””.

“‘Se ha entendido que no quedan comprendidos en la exclusibn de
patentamiento...los métodos de diagndstico que se efectlen sobre tejidos u otras
materias separadas del cuerpo y los métodos para obtener informacion que luego
sera utilizada para elaboracién de diagnosticos”™.

“Métodos para obtener informacién de un humano vivo o cuerpo de un animal no
son excluidos por el articulo 52 (4), si la informacidn obtenida provee simplemente
resultados intermedios, los cuales, por si solos no permiten tomar una decision
con respecto al tratamiento necesario™

Respecto a estos argumentos, la oficina desea resaltar que la normativa vigente,
que es la Decision 486 en su articulo 20 literal d, establece como materia no
patentable: “los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o
animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o
animales”

Esta definicion, no establece diferencias en métodos de diagnéstico realizados in

Vivo o in vitro, y por tanto todas las invenciones cuyo resultado sea un método de
diagndstico aplicable a humanos o animales, son consideradas materia no
patentable.

* Secretaria Genersl para la Comunidad Andina, OMPI, OEP ‘Manus! para el examen de solicitudes de patentes de invencion en las
oficinas de propiedad industrial de los paises de la comunidad Andina’ Quite, Ecuador, 2004, Pég 51

~ Cabanellas, Guillermo. ‘Derecho de las patenites de invension”. Tomo |. Editorial Heliasta, Buenos Aires, 2001, Pag 826.
® Guidelines for Examination in the European Patent Office, 2005,
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Por otra parte, el “Manual Andino de Patentes” es simplemente una: guia para el
examen de solicitud de patentes de invenciéon de acuerdo a la practica de las
distintas Oficinas de Propiedad Intelectual de los paises miembros y por tanto
puede alejarse de los lineamiantos que se tienen para el estudio de solicitudes de
acuerdo con la normativa vigente.

Respecto a los lineamientos seguidos por otras oficinas regionales, tal como es el
caso de la Oficina Europea, se le recuerda al recurrente que el analisis de
patentabilidad de una invencion se debe realizar para cada caso en concreto, en
consideracién a sus antecedentes y a la legislacion vigente en el momento y lugar
en el que se efectue. Por lo que la concesiéon de una patente en un pais no
determina su otorgamiento automatico en otro, mas aln atendiendo al principio de
territorialidad mediante el cual los derechos de propiedad industrial se
circunscriben al ambito geografico (pais) en el que se concedieron, siendo
autonomo cada pais a efectos del examen de patentabilidad de una invencion que
se someta a su jurisdiccion.

El recurrente argumenta que el presente meétodo pretende:

(i) obtener informacién con respecto al patégeno en una muestra y no en un
humano o cuerpo de un animal.

Sin embargo, la muestra referida corresponde a una muestra biolégica, por tanto
proviene y da informacion sobre la condicidén de un humano o un animal, estando
estos vivos 0 muertos.

ii) es llevado a cabo por un técnico

lLos métodos diagnosticos comprenden varias etapas, que no se limitan a la fase
del concepto medico, si no que también contemplan pruebas diagnésticas que
aportaran informacion para determinar la existencia de una patologia. Por tanto,
no se puede excluir de la categoria de método diagndstico un proceso que da este
tipo de informacion o resultado solamente porque seva realizado por un técnico y
no por un médico.

i) NO indica implicita o explicitamente la presencia de una enfermedad, como
seria el caso de un portador sano o asintomatico

Tal como esta planteada la reivindicacion 3, es evidente que su alcance es
justamente determinar la presencia o ausencia de una enfermedad
conformacional, puesto que esta reivindicacion plantea: ’

“‘Un método para detectar la presencia de la forma patogénica de la proteina
Prion o B—amiloide dentro de una muestra..

Por tanto, no importando el tipo de muestra a probar, el resultado del método que
se pretende proteger, da como resultado informacién relevante a la presencia o
ausencia de una patologia.

iv) requiere de la posterior interpretacion del resultado por un médico con el fin de
determinar el tratamiento necesario

Siempre que la aplicacion de un método tenga como resultado una informacién
relevante para tomar decisiones sobre el tratamiento que debe seguir un
paciente y no se obtiene un producto como tal, se entiende que este método se
trata de un método diagnostico.

Adicionalmente, el recurrente manifiesta que “el método no se encuentra incurso
en la definicion que de método terapedtico ha desarrollado la Doctrina y los
Guidelines for Examination in the European Patent Office”, los cuales establecen
que:
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Los métodos de tratamiento excluidos de patentabilidad son aquellos que (i)
buscan restablecer y mantener la salud de un paciente y/o (||) curar una
enfermedad o malfuncionamiento del cuerpo®.

A este respecto, la oficina manifiesta que esta totalmente de acuerdo con su
argumentacion, puesto que la invencién no se trata de un método terapeutico sino
de un método diagnostico, tal como usted mismo lo afirma en su aclaracién:

[

el método reivindicado en la presente invencidn no estd incurso en esta
excepcion de patentabilidad y por ende el literal d) del articulo 20 no es aplicable
al presente caso; toda vez que el mismo no tiene cormo objetivo curar, restablecer
ni mantener la salud de un paciente, sino sencillamente obtener informacién con
respecto a la presencia de una forma patogénica en una muestra”

Este despacho reitera su posicion sobre la excepcién a la patentabilidad de la
materia reivindicada en la clausula 3 de la solicitud, a la luz del articulo 20 literal d)
de la Decisidn 486.

4, Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la Resolucion 4983 por la
cual se otorga parcialmente una patente de invencion, y ratificar el articulo
segundo de la misma donde se niega el privilegio solicitado para la reivindicacién
3.
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* CGuidelines for Examination in the Eurapean Patent Office. 2005,



