Buenos aires 13 de Abril de 2015.-

FORMULA LLAMADO DE ATENCION- SOLICITA URGENTE
TRATAMIENTO

Sefior Presidente del Instituto Nacional de Propiedad Industrial

Dr. Mario Roberto Aramburu

Sefior Comisario Administracion Nacional de Patentes

instituto Nacional de la Propiedad Intelectual

Dr. Eduardo Arias

S / D

FREYRE, ALEJANDRO DANIEL DNI: 21.482.131, en mi caréacter de

Presidente de Fundacion Grupo Efecto Positivo, Nro. de Personeria

Juridica 0000627 inscripta en la Inspeccién General de Justicia;
GARCIA, PABLO VICTOR, DNI 16.012.053, en mi caracter de
Secretario General de la Red Argentina de Personas Positivas, todos
con domicilio en calle Juan Bautista Alberdi Nro. 2509 de Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, DI BELLO JOSE MARIA, DNI 20.521.423
todos con el patrocinio letradc de las Dras. DI GIANO, MARIA
LORENA, abogada, inscripta al T° 060 F° 508 de la CFAMDP, Matricula
de agente Pl en tramite, DI GIANO, ROSANA ELOISA, abogads,
inscripta al T° X f° 34 CABB, Matricula de Agente Pl en tramite y DI
GIANO, MONICA VIVIANA, abogada, Inscripta al T° 700 F° 407
CFAMDP, Matricula de agente Pl en Tramite, constituyendo domicilio
legal en calle Juan B. Alberdi Nro. 2509 de Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, venimos a formular un llamado de atencién contra la
procedencia de la solicitud de patente AR 054511 A1, (P060102467),
“‘Método y _Composmton para Producto Farmaceutico presentada por
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Gilead Sciences, INC, con fecha 12/06/06 publicada en el Boletin de
patentes Nro. 420 de ese Instituto con fecha 27 de junio de 2007, a los
fines que la Administracion Nacional de Patentes rechace la sclicitud de
referencia atenio gque como se demostrara mas adelante, la materia
reivindicada no cumple con los requisitos de paientabilidad, novedad,
actividad inventiva y aplicacién industrial como asimismo carece de
suficiente claridad y precisién descriptiva y no se encuentra respaldada
por la ley de Patentes de Invencidon y Modelos de Utilidad Nro. 24481 y
su decreto reglamentario 260/96 conforme aris. 4; 12 inc. bpunio 3 y
art. 20 y razones de hecho de derecho que a continuacién se describen.

Asimismo venimos a solicitar el URGENTE rechazo de la solicitud
de patente referenciada ya que actualmente el producto solo lo
comercializa el solicitante y sus licenciatarios a precios
monopdlicos desalentando la iniciativa de fabricacién por parie de
los laboratorios de origen nacional. Se frata ademas de un
producto farmacéutico utilizado para tratar la infeccién por vih/sida

con gran incidencia en la salud Pablica de la poblacion.

I-Legitimacién-Personeria-Oportunidad:

Conforme con el arl. 28, dltimo parrafo de la ley 24481 y modif. (T.O
Dec. 260/96) “cualquier persona” puede formular observaciones
fundadas respecto de una solicitud de patente publicada. Estas
observaciones deberan consistir en la falta o insuficiencia de los
requisitos legales para su concesion (en la falta de novedad, falta de
aplicacién industrial, falta de actividad inventiva o ilicitud del objeto de ia
solicitud).



La Ley de Patentes de Invencion otorga legitimacion a personas
juridicas para actuar en defensa de derechos e intereses colectivos y
difusos, como es el caso de las organizaciones oponentes.

La legitimacion para presentar el presente llamado de atencion surge
del estatuto de las organizaciones presentantes (que se acompafia con
la presente) y se agrega ademas que la Fundacién Grupo Efecto
Positivo tiene amplia experiencia en el drea del acceso a medicamentos
en la regidon Latinoamericana y principalmente trabaja en promover y
garantizar que las personas que viven con vih/sida accedan a

tratamientos asequibles y de calidad.

Fundacién Grupo Efecto Positive (Fundacion GEP), es una
organizacion civil sin fines de lucro, con Nro. de Personeria Juridica
0000627 inscrita en la Inspeccién General de Justicia, del Ministerio de
Justicia y Derechos Humanos de la Nacién Argentina. Los objetivos de
la fundacion son: 1. Contribuir a reducir el riesgo de transmision del vih
y otras enfermedades de transmision genital desde una perspectiva de
salud integral, respetando el enfoque de génerc y en el marco de los
Derechos Humanos; 2. Incidir en el ambito politico para mejorar la
calidad de vida de las personas con vih; 3. Promover el debido ejercicio
de los Derechos Humanos de las personas con vih vy oiras personas
afectadas; 4. Promover la inclusidn social de las personas mas
vulnerables al vih y al sida; 5. Reducir el estigma y la discriminacion
asociados con el vih-sida; 6. Promover el acceso a la informacién, a los
insumos de prevencién y tratamiento del vih, y sus coinfecciones; y 7.
Contribuir a mejorar la adherencia a los tratamientos del vih y co-
infecciones, infecciones concomitantes, y otras infecciones de



transmision genital. 8. Promover y garantizar el acceso a medicamentos
y fratamientos asequibles y de calidad.
www.redlam.org

Red Argentina de Personas Positivas (Redar Positiva), es una
organizacion nacional sin fines de lucro que trabaja por los siguientes
objetivos: 2.1- Promover una Red Nacional, de organizacion,
comunicacion e interaccidn efectiva entre sus miembros. 2.2- Trabajar
para el mejoramiento de la calidad de vida de las personas que viven
con vih/sida. 2.3- Asegurar la mayor involucramiento de la Pvvs en el
disefio, implementacion y evaluacion de programas, politicas e
intervenciones en todas las instancias publicas y privadas. 2.4-
Promover a la participacion de las Pvvs de todo el Pais. 2.5- Promover
el desarrollo de las capacidades individuales y colectivas de las
personas viviendo con vih/sida.. 2.6- Promover el involucramiento y la
responsabilidad de todos los aciores sociales en la tematica del
VIH/SIDA. 2.7- Accionar poiiticamente sobre los decisores politicos a
los fines de proveer al debido ejercicio de los Derechos Humanos de las
Pvvs.

También la legitimidad de la Sociedad para tomar intervencion en este
tramite surge implicitamente de los Acuerdos Internacionales ADPIC
como asimismo de la ley de patentes de invencion y modelos de utilidad
toda vez que no debemos olvidar que se protege un invento con el
propoésito de estimular el desarrollo tecnoldgico y la innovacién con vista
en un interés social. La sociedad reconoce el derecho de exclusion a
favor del inventor a cambio de innovacion. El inventor recibe un derecho
exclusivo a cambio de la divulgacion de la invencion y la sociedad ve
mejorada su calidad de vida con nuevas tecnologias.



lli-Solicita urgente resolucién- Fundamentos:

Sclicitamos se de tratamiento urgente al presente pedido de rechazo de
la solicitud de patente AR 054511 A1, publicada en €l Boletin de
Patentes con fecha 27 de junio de 2007 (P060102487), ya que la
dilacion en resolver afecta de manera directa la salud publica de la
poblacion en nuestro pais.

a) Fundamentos:

1) La combinacién que se pretende patentar resulta ser prioritaria para
el tratamiento de las personas que viven con VIH/SIDA en la Argentina.-
2) Que como consecuencia de la solicitud de la patente, AR 054511 A1,
(P0B0102467), el solicitante y su licenciatario Gador S.A. comercializan
el producto de manera exclusiva en el mercado argentino.

3) Que esta exclusividad ha generado un monopolio de hecho, lo que
ha permitido que el solicitante y su licenciatario establezca precios de
comercializacion excesivamente altos.-

4) Que la dilacidn en resolver la solicitud de patente AR 054511 Af
(P0B0102467), excluye la posibilidad de la entrada de versiones
genéricas asequibles al mercado nacional que aseguren la
sostenibilidad del programa argentinc de acceso universal a
medicamentos para el tratamiento de VIH-SIDA, toda vez que las
patentes se presumen validas hasta que se pruebe lo contrario.

Las expectativas de los derechos exclusivos que generan las solicitudes
de patentes desalientan las inversiones de terceros para la fabricacién
de versiones genéricas en el pais.

6) Que conforme surge de los registros informéticos de compras
publicas de los entes de la Administracion Publica Nacional, que puede
ser consultada en el siguiente enlace:



El Ministerio de Salud de la Nacién ha adquirido 330.000 (irescientos
treinta mil) unidades de esta composicidén farmacéutica, con fecha
08/02/2015, a través de la compras direcias Nro. 136-14 concretada
con el Laboratorio Gador S.A. licenciatario de Gilead Sciences, INC,
habiendo abonado por dicha adquisicion la suma de pesos argentinos
AR$ 18.037.800,00 o dblares estadounidenses dos millones ochenta v
tres mil ciento veinte siete con treinta v ocho centavos (US$
2.083.127,38) a razdn de pesos argentinos cincuenta y cuatro con
sesenta y seis (ARS$ 54,66) la unidad.

El Ministerio de Salud invierte en esta combinacién de farmacos la
suma de diecinueve mil novecientos cincuenta con noventa centavos
pesos argentinos ($19.950,90) para el tratamiento de una persona por
afo (el equivalente de US$ 2304).

Segun informaciones de ia DNS y ETS, el Ministerio de Salud de la
Nacidn, actualmente debe proveer el tratamiento de 41.313 personas
beneficiarias del programa publico de provision de medicamentos de los
cudles 5232 son tratadas con Tenofovir 300mg. + Emiricitabina 200mg
(Truvada). Numeros que se incrementaran con la aplicacion de las
nuevas guias nacionales de tratamiento antirretroviral que recomiendan
el inicio mas temprano del tratamiento.

7) Conforme la publicacion “Untangling the Web” de la organizacion
humanitaria internacional Médicos sin Fronteras se encuentra
disponible en el mercado internacional la version genérica de la
combinacién que se pretende patentar en Argentina a US$ 74 por

persona por afo (Laboratorio Indio Aurobindo y Mylan) * lo que



demuestira que el costo de produccidon de este medicamenio es
significativamente bajo.
http://d2pd3b5aba75bb.cloudfront.net/2013/09/11/10/25/44/896/MSF_A
ccess UTW 16th Edition 2013.pdf

Conforme surge de un informe suministrado a nuesiras organizaciones
por el Ministerio de Salud de la Nacidbn con fecha 06/02/2015 el
Ministerio comprd trescientos treinta mil (330.000) unidades de esta

composicidon farmacéutica, habiendo abonado la suma de AR$
18.037.800,00 equivalente a US$ 2.109.684,21 a razén de pesos
cincuenta y cuatro con sesenta y seis centavos (ARS$ 54,66) la unidad .
Argentina invierte en esta combinacién de farmacos AR$19950,90 (us$
2304) por afio para tratar a una persona con VIH y AR$ 102.953.203
(us$ 11.633.131) para ftratar las 5232 personas que reciben
TRUVADA® del Programa Nacional. El Programa Nacional de SIDA
invierte el 23% del su presupuesto anual para medicamentos en la
compra de TRUVADA®.

Segin estos datos si el Programa Nacional comprara i1a versién
genérica producida en India se podria ahorrar al Estado
aproximadamente US$ 11.246.000.

Segun informacién suministrada por La Direccién Nacional de Sida y
ETS (DNS-ETS) en junio de 2012 aproximadamente 2900 personas
recibian esta combinacion de drogas como parte de su tratamiento,
actualmente ese nimero se ha casi duplicado hoy 5.232 beneficiarios
del Programa Publico de Provisién estan en tratamiento con TDF+FTC.
Como lo adelantamos, la reciente actualizacién de las guias de
tratamiento antirretroviral en Argentina (conforme los lineamientos de
ONUSIDA/OMS) que modifica los criterios de elegibilidad para la inicio
de tratamiento, produce un aumento creciente en el numero de
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personas que se incorporan cada dia como beneficiarios del Programa
Publico de Provisidon. Ello sumado al énfasis gque las politicas del
Ministerio de Salud ponen sobre la promocién del testec para
diagnosticar vih generan gran preocupacién por la sostenibilidad del
Programa por los altos precios que presentan los ARVs en el mercado
nacional.

Segun datos publicados en el Boletin Epidemiolégico' de la Direccién
Nacional de SIDA y ETS (DNSyYETS) del Ministerio de Salud de la
Nacién se estima que en el afio 2020 el nimero de personas con vih
aumentara a 112.000 y que el numero de personas en tratamiento
aumentara de 52.034 en 2013 a 90.720 en 2020.
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El retardo en resolver la solicitud de patente a la que nos oponemos con

la presente, amenaza e! debido ejercicio del derecho a la salud y el



acceso universal a los medicamentos, corolarics del derecho a la vida,
los que se encuentran reconocidos vy consagrados en la Constitucion
Nacional y los Tratados internacionaies de Derechos Humanos (art. 75
inc 22 CN, los arts. 33 CN, Art 42 CN y art. 75, inciso 22 de la
Constitucion Nacional: articulos 25 de la Declaraciéon Universal de
Derechos Humanos, X y XVI de la Declaracién Americana de Derechos
y Deberes del Hombre, art, 4 12 del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, 23 incisos 3y 4, 24, 25, 26, 27, 32y
39 de la Convencién sobre los Derechos del Nifio, 10 h), 11.1 e) y 1),
11.2, 12, 14 b) y ¢), y 16 e) de la Convencién Internacional para la
Eliminacion de Todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer, y 5
e.lV) de la Convencién Internacional para la Eliminacion de Todas las
Formas de Discriminacion Racial y de recurrir asimismo ante la
comision Interamericana de derechos humanos y Corte interamericana
de derechos Humanos.

Por los fundamentos expuestos, es que solicitamos al INP1 resuelva de
manera urgente y definitiva rechazando la solicitud de la patente AR
054511 A1 (P080102467).

iii-Fundamento de esta presentacion:

A Consideraciones iniciales:

Como se adelantd, quienes suscribimos advertimos que la solicitud de
patente referenciada, debe ser rechazada porque no cumple con los
requisitos de patentabilidad del articulo 4, esta en infraccién con los art
6 inc. ¢, y la solicitud carece de suficiencia descriptiva, asi como de
claridad y precisién ya que contienen expresiones vagas y demasiado
generales para ser patentables.



Uno de los principales argumentos a favor de la proteccion de patentes
existente es la divuigacion clara y adecuada de la tecnologia de modo
que después de que el periodo de proteccion culmine, la sociedad
pueda reproducir la invencion libre y facilmente, pero en la presente
solicitud en anélisis encontramos un claro incumplimiento de los arts.12
inc. b punto 3 y 20 de la ley 24481.

Recordamos que segin el art 4 sdlo son patentables las invenciones de
productos o procedimientos, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean suscepiibles de aplicacion industrial.

De este articulo se desprende que en nuestro pais solo son patentables
los productos o procedimientos.

El art. 6 inc. c) establece que no se consideran invenciones los métodos

L3

de tratamiento “..ferapéuticos y el inciso f} expresa que no son
patentables la yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de
productos conocidos, su variacién de forma, de dimensiones o de
materiales...”

El art 12 inc. b punto 3 dice que para poder obtener una patente el
solicitante debe acompanar una descripcién detallada y completa de la
invencion destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica
conocido, comprensible para una persona versada en ia materia.

Y el art. 20 establece que la invencién debera ser descripta en la
solicitud de manera suficientemente clara y completa para que una
persona experta y con conocimientos medios en la maieria pueda
ejecutarla. Asimismo, deberé incluir el mejor método conocido para
ejecutar y llevar a la practica la invencion, y los elementos que se

empleen en forma clara y precisa.
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Agregamos que ademas la solicitud debe rechazarse, porque pretende
reivindicar una combinacién de dos principios activos conocidos,
composiciones, formulaciones y sus técnicas, dosificaciones y métodos
de tratamiento que de conformidad con las pautas para el examen de
las solicitudes de patentes sobre invenciones farmacéuticas, Resolucion
Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012 NC SON PATENTABLES por
carecer de novedad y actividad inventiva.

La solicitud de patente AR 054511 A1 (P060102487) pretende
reivindicar una combinacion de farmacos antirretrovirales (ARV)
emtricitabina (EMTRIVA ®) con otro ARV es comercializado por Gilead
bajo el nombre de VIREAD® (tenofovir disoproxil fumarato, TDF).

La primera patente de Emtricitabina se remonta a los afios 390
(US5210085-1991) presentado por la Universidad de Emory (EEUU) y
esta protegido por varias patentes pero en Argentina no se ha realizado
el depésito de la solicitud, y el producto Tenofovir Disoproxil Fumarato
(TDF) WO9805150, tiene como fecha de prioridad el mes de julio del
afio 1997 paro tampoco fue presentada en Argentina.

El solicitante pretende patentar, entonces, principios activos que se
encuentran en el estado de la técnica y que carecen de novedad.

La informacién sobre la falta de novedad también se presentd en el
examen preliminar de la solicitud de patente internacional PCT /
US2004 / 000832.

Ellos son:

D1: RISTIG MARIA B et al: "... E/ tenofovir disoproxil fumarato la terapia
para la hepatitis B crbnica en el virus / hepatitis B individuales de virus
de la inmunodeficiencia humana coinfectados para quienes el
interferén-alfa y el tratamiento con lamivudina han fracasado..." Journal
of Infectious Diseases, 2002, 186: 1844 -7.
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D2: MURRY, JEFFREY P ET AL: "...reversién de la mutacién Mi84V en
el virus de la inmunodeficiencia de simios franscriptasa inversa se
selecciona por tenofovir, incluso en presencia de lamivudina..." Journal
of Virology 12 Ene de 2003, 77: 1120-1130.

D3: "actualizaciones de ires medicamentos anti-VIH que los
medicamentos en el horizonte cerca de" Project Inform Perspective,
enero 2003, 35: 4-7.

D4: FUNG HORATIOBE TAL “...disoproxil fumarato de Tenofovir: Un
inhibidor de la transcriptasa inversa de nucleétidos para el tratamiento
de la infeccidn por VIH..." Clinical Therapeutics, 2002, 24: 1515-1548.
D5: Mulato ASETAL "...actividad anti-VIH de adefovir (PMEA) y PMPA
en combinacién con compuestos antirretrovirales: analisis in vitro..."
Antiviral Research, 1997, 36: 91-97.

D6: WOO0O0 / 25797 A (BARRY DAVID; ROUSSEAU FRANCK (Estados
Unidos); FURMAN Phillipa (Estados Unidos); PINTOR GEOQO), 11 de
mayo de 2000.

D1 describe el uso de tenofovir disoproxil fumarato (TDF) en los
pacientes que recibieron lamivudina (3TC) o emtricitabina (FTC) (pagina
1844, segunda columna, penultimo parrafo). Aunque este documento se
relaciona principaimente con el tratamiento de la hepatitis B en
pacientes coinfectados con VIH / VHB, que también informa de que hay
una actividad anti-VIH (pagina 1845, segunda columna, Gltimo pérrafo
antes de "Discusién").

D2 revelan estudios sobre la aparicién de resistencia en SIV cuando se
utiliza tenofovir (PMPA) con 3TC o PMPA con FTC.

D3 revela que existe la intencién de combinar PMPA (tenofovir) y la
FTC (emtricitabina) en una sola pastilla (pagina 7, columna 2, Gitimo
parrafo).
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D4 describe el uso de TDF en combinacion con 3TC para el tratamiento
de la contaminacion del VIH.

DS ensefia que la combinacion de PMPA o adefovir (PMEA) con 3TC
induce una inhibicién activa de la replicacion del VIH in vitro.

D6 muestra la combinacion de PMEA con FTC para el iratamiento de Ia
hepatitis B. PMEA (adefovir) se menciona en la descripcién de esta
solicitud de patente como un derivado funcional de tenofovir.

Por lo tanto, la materia reivindicada no puede cumplir con el requisito de
novedad en vista de la publicacion anterior de los documentos

enumerados anteriormente.

B) Falta de Novedad , Actividad Inventiva y Aplicacion Industrial:

El articulo 4 de la ley 24481 expresa que “... para considerar novedosa
una invencion, esta no debe estar comprendida en el estado de Ia
técnica, nuestro pais adopta el principio de novedad absoluta.

(b)...Seré considerada novedosa toda invencién que no esté
comprendida en el estado de Ja tecnica.c) Por estado de la técnica
debera entenderse el conjunto de conocimientos técnicos que se han
hecho publicos antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida, mediante una
descripcion oral o escrita, por la explotacion o por cualquier otro medio
de difusion o informacién, en el pais o en el extranjero..). (d) Habré
actividad inventiva cuando el proceso creativo o sus resuitados no se
deduzcan del estado de la técnica en forma evidente para una persona
normalmente versada en la materia técnica correspondiente...”

La solicitud de patente pretende reivindicar una composicién de dos
principios activos conocidos, comlnmente llamada combinacién y
ademas el método de granulacién en seco utilizando vehiculos o

13



recurriendo a excipientes, desintegrantes, ligantes, lubricantes, evitando
fa utilizacion de cantidades desestabilizantes de agua, pretende
reivindicar técnicas y procesos de formulacién recurriendo a excipientes
que se encuentran en el estado de Ia técnica y que cualquier técnico
versado en la materia los utiliza como técnicas o sustancias posibles a
la hora de formular productos farmacéuticos.

Nuestra legislacion dice claramente ...que habré actividad inventiva
cuando el proceso creativo o sus resultados no se deduzcan del estado
de Ja técnica en forma evidente para una persona normalmente versada
en la materia técnica correspondiente... resulta liamativo que es el
mismo solicitante el que expresa que los dos principios activos
(Emtricitabina y Tenofovir DF) se encuentran en el estado de la técnica
(fs. 5) y que la técnica de granulacidon en seco también es un proceso
conocido per se (fs. 6 de la solicitud).

Todos los recursos que el solicitante utiliza para lograr la estabilidad de
la combinacion de (emtricitabina, tenofovir DF) son procesos y técnicas
de fabricacién conocidos.

Pasar de granular en humedo a granular en seco, es conocido, agregar
o eliminar cantidades de agua o excipientes, desintegrantes, ligantes,
lubricantes, moler o colar también son técnicas conocidas y comunes
en la formulacidon de productos farmacéuticos, forma parte de la
capacidad habitual de una persona versada en formulacién de
productos farmacéuticos que puede seleccionar de manuales existentes
el excipientes adecuado para lograr el efecto deseado.

Asimismo los métodos terapéuticos no soélo no se consideran una
invencién sino que carecen del requisito de aplicacion industrial y
no puede ser protegido por una patente., es decir, no cumplen con el
inc e) del art. 4 el que expresa que “...habra aplicacion Industrial cuando
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el objeto de la invencién conduzca a la obtencién de un resuitado o de
un producfo industrial, entendiendo el término industria como
comprensivo de la agricuitura, la industria forestal, la ganaderfa, Ia
pesca, la mineria, las industrias de transformaciéon propiamente dichas y
los servicios...”.

En la memoria descriptiva, el solicitante, no explica tampoco la forma en
que se da la aplicacion industrial para el método de tratamiento si asi
pudiera considerarlo.

Ademas, no hay forma de que un método de tratamiento se utilice o sea
producido en una industria, ya que este tipo de reivindicaciones
equivalen a instrucciones de los médicos sobre cémo utilizar un
determinado medicamento para tratar una enfermedad en particular.

No se encuentra en esta solicitud nada novedoso o que importe un
paso significativo para la ciencia, ni tampoco surge de la memoria
descriptiva que la solicitud viene a resolver un problema de larga data,
los principios activos pueden ser utilizados separadamente v ya eran
conocidos.

La reivindicacién principal y todas las demas dependientes no cumplen
con el requisito de novedad.

Esto es debido a que antecedentes muestran que la combinacién de
tenofovir con emtricitabina existe con anterioridad

Se acompafian como prueba documental los siguientes documentos
que demuestran que lo que se intenta patentar ya existia en el estado
de la técnica con antelacién a la solicitud de patente que se impugna:

1.- En el documento W02005021001, con fecha de prioridad 3 de
Septiembre del 2003, fecha de publicacién 10 de Marzo de 2005, se
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describen combinaciones de pirimidina que contienen NNRTI con
inhibidores de la transcriptasa reversa.

En dicho documento, en la pagina 13 linea nro. 8 se muestra una triple
composicion que comprende TMC278 o una forma esterecisomérica del
mismo, o una sal farmacéuticamente acepiable del mismo, o un
profarmaco del mismo, con tenofovir disoproxil y emtricitabina. En la
pagina 5, linea 19 describe ademas que TMC 278 es un NNRTIL Se
afirma que Efavirenz es también un NNRTI, por tanto, la combinacion
de los dos principios activos de acuerdo con la solicitud impugnada es
completamente obvio a la vista de las ensefianzas de la técnica
anterior.

El documento original y su informacién relacionada puede ser
consultada en el siguiente enlace:

hitp://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=worldwide.
espacenet.com&lI=0&ND=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date
=20050310&CC=WO&NR=2005021001A1&KC=A1

2.- En el documento WO 2004064845, con fecha de prioridad 14 de
Enero de 2003 publicada el 05 de Agosto de 2004 y que pertenece a la
propia solicitante Gilead Sciences LLC. En la pagina 1 en las lineas de
26 a 28 se refiere a combinaciones de compuestos con actividad
antiviral y, més concretamente con propiedades anti-VIH. En particular,
se refiere a combinaciones quimicamente estables de diversos agentes
antivirales.

En las lineas 5 a 9 en la pagina 4 se describe que la invencién
proporciona una composicién de dosificacién unitaria de TDF y FTC, la
cual resulta ser inesperadamenie quimicamente estable. En las
siguientes lineas desde la 10 a la 21 en la misma pagina se muestra
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qgue la composicion de la dosis unitaria de TDF y FTC comprende un
tercer agente antiviral. Particularmente la linea 21 ensefia que ¢l tercer
agente antiviral puede ser EFV. En la pagina 5, linea 12 en adelante, se
define la estabilidad quimica, y se menciona claramente que la
combinacion es sustancialmente estable a la degradacion quimica.

En la pagina 30, de las lineas 10 a 15, se hace referencia a la
dosificacion de los componentes que pueden ser administrados como
una dosis unitaria de ftriple combinacién, ejemplo: una forma de
dosificacion Unica.

Que la formulacién es quimicamente estable también estd bien
descripto en este documento que se acompafa como prueba y por lo
tanto la supuesta invencidon esta completamente dentro de la
experiencia de una persona en la materia y no implica ninguna
invencion.

Ademaés, el solicitante omite demostrar en la solicitud impugnada que la
combinacion reivindicada tiene mejor estabilidad que la que se ensefia
en el documento que se acomparia como evidencia (WO 2004084845).
La ausencia de datos comparativos confirma que la invencion carece de
actividad inventiva.

El documento original que se ofrece como prueba y su informacion
relacionada puede ser consultada en el siguiente enlace:
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?DB=worldwide.
espacenet.com&lI=0&ND=3&adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date
=20040805&CC=WO&NR=2004064845A1&KC=A1

3) También se acompania listado de documentos citados en relacién a

la solicitud de patente que se impugna, y que ademas puede ser
consultado en:
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hitp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/citedDocuments?CC
=WO&NR=2006135933A2&KC=A2&F T=D&ND=3&date=20061221&DB
=worldwide espacenet.com&locale=en EP

4) La patente del compuesto principal de Emtricitabina cuyo nimero de
solicitud es el siguiente EP03825286, tiene fecha de prioridad en el afio
1989. Esta solicitud de patente no fue presentada en el INPI de
Argentina y rechazada.

La patente puede ser consultada en el siguiente enlace:

6) La patente del compuesto principal de tenofovir DF cuyo nimero de
solicitud internacional es el siguiente W09905150, tiene como fecha de
prioridad en el mes de julio del afio 1997. Esta solicitud de patente no
fue presentada en Argentina.

La patente puede ser consultada en el siguiente enlace:

C-Reivindicaciones-Fundamentacién para su rechazo:

Habiendo realizado Ilas consideraciones anteriores nos proponemos
agrupar y analizar cada una de las reivindicaciones, adelantando de ya,
que como quedara demostrade ninguna reivindicacion debe ser
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concedida por el INPI por estar en infraccion a la ley de patentes y
modelos de utilidad 24481 y su decreto regiamentario 260/386.-

El siguiente grupo de reivindicaciones 1 a9y 11 a 16, 27 vy 28 se
refieren a una composicién de dos principios activos conocidos o
combinacion, Tenofovir y Emtricitabina y composiciones que son el
resultado de la aplicacion de técnicas de formulacién que resultan
obvias para un experto en la materia que no resultan patentables por no
cumplir con los requisitos del art 4 de la ley 24481 y su decreto
reglamentario 260/96.

Conforme el anexo, punto 4 ix y x Res. INPI 107/2012; Mi 118/2012 MS
546/2012 x. “..Ias reivindicaciones sobre combinaciones de principios
activos previamente conocidos, en algunos casos indican cuéles son los
compuestos especificos que comprenden y las cantidades que cubren,
mientras que en otros sblo se hace referencia a una categoria de
compuestos terapéuticos, tales como antidcidos y antivirales, sin
especificar cuales son los compuestos que incluye. La mayoria de las
combinaciones ya han sido probadas en la préctica médica
administrando los componentes en forma separada. Las
reivindicaciones de combinaciones de principios activos previamente
conocidos en términos practicos equivalen a reivindicaciones sobre
tratamientos médicos cuya patentabilidad esté excluida.

Las reivindicaciones de composiciones o formulaciones recurren al
empleo de principios activos y excipientes o© vehiculos
farmacéuticamente apropiados tales como diluyentes, aglutinantes,
desintegrantes, lubricantes, colorantes y saborizantes.

En algunos casos, una formulacién reivindicada se asocia con ciertos
efectos. Lograr tales efectos forma parte de la capacidad habitual de
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una persona versada en formulacion de productos farmaceuticos, que
puede seleccionar de manuales existentes el excipiente adecuado para
lograr el efecto deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrolfar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona

»

capacitada en la técnica....”.

Resulta muy llamativo cémo a medida que avanzamos en el anélisis de
las reivindicaciones nos damos cuenta que se trata de una solicitud que
carece de suficiencia descriptiva, asi como de claridad y precisién ya
que contienen expresiones vagas y demasiado generales para ser
patentables.

Uno de los principales argumentos a favor de la proteccion de patentes
existente es la divulgacion clara y adecuada de la tecnologia de modo
que después de que el periodo de protecciéon culmine, la sociedad
pueda reproducir la invencion libre y facilmente.

El siguiente grupo de reivindicaciones 17 a 25:

Se refieren a métodos de preparacion de productos.

Se recuerda que de conformidad con el art. 4 de la ley 24481 solo son
patentables producios o procedimientos y no métodos.

El solicitante de la patente, pretende reivindicar todo el método de
preparacion de la combinacion para obtener una forma de dosificacion
bicequivalente y estable utilizando procesos y técnicas que resultan
obvios para un experto en la materia y por lo tanto no cumplen con los
requisitos de patentabilidad del art. 4 de la ley 24481. Asi mismo las
pautas de examen de las patentes farmacéuticas establecen
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claramente que: “...Las formulaciones y composiciones nuevas como
también los procesos para su preparacion se deben considerar por
regla general obvios feniendo en cuenta el arte previo..”. “..Las
técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se. pueden
utiizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes
formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en
la técnica...” (conforme Resol.conjunta, Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS

546/2012 Anexo, punto 4, ix) Por lo que corresponde su rechazo.

Las reivindicaciones 10 y 26, 29 y 30:

Se refieren a métodos terapéuticos que no se consideran invenciones
de conformidad con el art. ARTICULO 6° de la ley 24481 que
expresa: “No se consideraran invenciones para los efectos de esta
ley...e) Los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de
diagnostico aplicables al cuerpo humano ...”.

Ello en perfecta consonancia con el Acuerdo ADPIC art 27 -1. “...Sin
perjuicio de /o dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podrén
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos, en fodos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, enfrafen una actividad inventiva y sean susceptibles de
aplicacioén industrial..”

Asimismo los métodos terapéuticos no sdlo no se consideran una
invencion sino que carecen del requisito de aplicacién industrial v
no puede ser protegido por una patente., es decir, no cumplen con el
inc e) del art. 4 el que expresa que “...habré aplicacion Industrial cuando
el objeto de la invencién conduzca a la obtencién de un resultado o de
un producto industrial, entendiendo el término industria como
comprensivo de la agricultura, la industria forestal, la ganaderia, la
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pesca, la mineria, las industrias de transformacién propiamente dichas y
los servicios...”.

En la memoria descriptiva, el solicitante, no explica tampoco la forma en
que se da la aplicacion industrial para el método de tratamiento si asi
pudiera considerarlo.

Ademas, no hay forma de que un método de tratamiento se utilice o sea
producido en una industria, ya que este tipo de reivindicaciones
equivalen a instrucciones de los médicos sobre cémo utilizar un
determinado medicamento para tratar una enfermedad en particular.
“Los métodos de tratamiento no tienen ninguna aplicacion industrial
porque el efecto se produce en el cuerpo del paciente, que no califican
como una caracteristica del método de fabricacion farmacéutica o para
ser utilizado en la industria.” 8 Shabalala, Dalindyebo; CORREA, Carlos
Maria. SALUD PUBLICA Y Patentes Farmacéuticas: Usos Segundos.
En: Polido, Fabricio; RODRIGUES JR, Edson Beas. (. Org) Propriedade
Intelectual: Novos Paradigmas Internacionais, Confiitos e Desafios. Rio
de Janeiro; Elsevier, 2007, p. 1563-181.-

Esta restriccion esta en conformidad con el Acuerdo sobre ADPIC y se
establecid precisamente para proteger la salud publica de las
poblaciones de los paises firmantes.

Segun el ADPIC art 27 -1. “...Sin perjuicio de lo dispuesto en los
parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por todas las invenciones,
sean de productos o de procedimientos, en fodos los campos de la
fecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva
y sean susceptibles de aplicacion industrial...3. Los Miembros podran
excluir asimismo de la patentabilidad: a) los métodos de diagndstico,
ferapéuticos y quirdrgicos para el ftratamiento de personas ©
animales...”.
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La reivindicacion 10 y 26:

Se refieren a la forma de dosificacion unitaria del producto, el método
para administrarlo una vez por dia; la reivindicacion 29 también se
refiere a la forma dosificar cantidades del producto.

La reivindicacion de dosificaciones © dosis/concentracion son
reivindicaciones de métodos de tratamiento, la dosis de un producto es
la forma en que el producto se utiliza terapéuticamente y no cumplen
con el requisito de aplicacion Industrial.

La reivindicacion 29 al expresar “...administrar una cantidad efectiva...”
no cumple con los requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3 que
dice que para poder obtener una patente el solicitante debe acompariar
una descripcion detallada y completa de la invencién destacando las
ventajas con respecto al estado de la técnica conocido, comprensible
para una persona versada en la materia y el art 20 de ley 24481 que
indica que la invencidn que se pretende patentar debe ser descrita en la
solicitud de manera suficientemente clara y completa para que una
persona experta y con conocimientos medios en la materia pueda
ejecutarla y la reivindicacion 30 el método donde la terapia antiviral es
terapia anti vih, que no son mas que métodos de tratamiento
terapéutico.

Cabe destacar que las reivindicaciones 10, 26 y 29:

Reivindican métodos de uso y las reinvindicaciones 29 vy
30 pretenden reivindicar métodos para tratamiento médico que no
resultan patentables por carecer del requisito de aplicacién industrial.
Asi lo especifican las pautas de examen de patentes, “..Algunas
solicitudes de patentes reivindican invenciones que consisten en la

23



dosificacién de un producto existente, tales como dosificaciones
pediétricas o formulaciones farmacéuticas de una toma diaria. Si bien
en ocasiones se las formula como reivindicaciones de producto, son
equivalentes a reivindicaciones sobre métodos para tratamiento
medico, dado que la dosificacion no es un producto o proceso, sino la
dosis del producto con la que se obtiene la accién terapéutica para ese
uso. Por lo tanto no son patentables...” Resol.conjunta, Ml 118/2012,
INPI 107/2012,MS 546/2012 Anexo, punto 4, XI).

El siguiente grupo de reivindicaciones 7, 8, 9 y 14:

Se refieren a composiciones que recurren al empleo de principios
activos conocidos y de excipientes, desintegrante y ligante que no
resultan patentables porque de acuerdo con las pautas para examinar
patentes farmacéuticas Resol. conjunta, MI 118/2012, INPI
107/2012,MS 546/2012 Anexo, punto 4. ix se encuentran en el estado
de la técnica..

Las pautas para examinar patentes establecen sin embargo que
“...Como excepcién, las reivindicaciones sobre una formulacién podrian
ser aceptables cuando se resuelve, de manera no obvia, un problema
de larga data en este caso se debera consignar en la memoria la
descripcion de los ensayos realizados y los resultados obtenidos...”
(Resol.conjunta, Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 Anexo,
punto 4. ix).

Lo cierto es que, la presente solicitud, ni en la memoria descriptiva ni en
las reivindicaciones aclaran, ni cuales son los compuestos utilizados
para la formulacion como asi tampoco que estas formulaciones
resuelven de manera no obvia un problema de larga data.
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Estas reivindicaciones no cumplen con la suficiencia descriptiva, asi
como de claridad y precisién ya que contienen expresiones vagas y
demasiado generales para ser patentables, no cumplen con el art. 13
inc. b punto 3 ni con el art. 20 de la ley 24481.

Las reivindicaciones 13, 14, 15 y 27:

Este grupo de reivindicaciones se refieren a un porcentaje especifico de
la combinacién presentada en la reivindicacién 1. Este porcentaje solo
se detalla para la mezcla tenofovir-emtricitabina pero no para el resto de
los componentes de la cdpsula, enunciados sélo en la reivindicacion 15.
Si bien esto es una caracteristica especifica del producto final, es
variable segun parametros o variantes que se puedan dar en el proceso
de obtencién. Una vez que el proceso se estandariza, se puede obtener
cualquier porcentaje deseado haciendo diferentes ajustes. Se intenta ,
entonces patentar indirectamente el proceso de granulacion en seco en
si mismo. Proceso que estd en el estado de la técnica.-

Seguin las pautas para el exadmen de.conjunta, Ml 118/2012, INPI
107/2012,MS 546/2012- Se considera que no son patentables las
composiciones farmacéuticas y sus procesos de preparacién pues no
representan novedad ni actividad inventiva.

1) La reivindicacién 1 refiere a “Una composicién que comprende
emtricitabina y tenofovir DF granuladas en seco”.

El solicitante pretende patentar una combinacion de principios activos

ya conocidos como son el tenofovir DF y la emtricitabina que no resulta
patentable por carecer de novedad y actividad inventiva
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(Resol.conjunta, Ml 118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 anexo
punto 4 ix).

En primer lugar debemos destacar que esta reivindicacién debe ser
rechazada atento a que el articulo 6 de la ley 24481 expresamente
establece que NO son invenciones “...La yuxtaposicién de invenciones
conocidas 0 mezclas de productos conocidos, su variacion de forma, de
dimensiones o de materiales, salvo que se trate de su combinacién o
fusion de tal manera que no puedan funcionar separadamente o que las
cualidades o funciones caracteristicas de las mismas sean modificadas
para obtener un resulfado industrial no obvio para un técnico en la
materia...”.

En el caso, la fusidn o mezcla de los productos conocidos Tenofovir DF
y Emitricitabina, especificados en la solicitud de la patente pueden
funcionar separadamente y sus cualidades o funciones no han sido
modificadas.

Asi mismo, como se ha dicho antes ia combinacion, ya fue reivindicada
con anterioridad a la solicitud impugnada. En particular estamos
hablando de la reivindicaciéon Nro 58 de la solicitud Nro W02004064845
gue se acompana como prueba al presente.

Es decir la composicién de FTC+TDF ya formaba parte del arte previo.
Las “Pautas para el examen de Patentabilidad de Patentes sobre
invenciones Quimico- Farmacéuticas” también excluyen esta
combinacion de la patentabilidad cuando expresan que : “..Las
reivindicaciones sobre combinaciones de principios activos previamente
conocidos...La mayoria de las combinaciones ya han sido probadas en
la préctica médica administrando los componentes en forma separada.
Las reivindicaciones de combinaciones de principios activos

previamente conocidos en términos practicos equivalen a
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reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad esta
excluida...”.

Entonces no resultan patentables las combinaciones de compuestos ya
conocidos, como en el caso, por carecer de actividad inventiva, por lo
tanto deben rechazarse.

Ademas, se agrega que el proceso de granulacidon en seco es un
proceso conocido per sé que esta en el estado de la técnica y no es
novedoso.

En la memoria descriptiva el solicitante plantea la granulacién en seco
como la solucién a un problema (formacion de una solucion Eutéctica)
siendo esta un compuesto inerte farmacolégicamente), tampoco se
describe la formula de la mezcla eutéctica de los dos principios activos,
ni tampoco los estudios fisicoguimicos correspondientes para su
caracterizacién (como método de separacion, andlisis de punto de

fusién o congelacion y comparacién con las especies iniciales).

2) La reivindicacién 2 “La composicién de acuerdo con la
reivindicacién 1 donde el confenido de agua (Karl Fischer) es
aproximadamente desde 0,1 a 10% en peso’.

La presente reivindicacion no resuita patentable atento que se trata de
una composicion que no resultan patentable (Resol.conjunta, Mi
118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 anexo punto 4 ix).

La reivindicacién carece de novedad en el proceso de fabricacidon del
producto. El contenido de agua es una consecuencia del proceso de
granulacién en seco, y el peso sblo dependera de los agregados de
agua utilizados en el proceso de granulacion.
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También respecto a los limites de humedad 0,1 a 10% Gilead al
desarrollar el producto Viread® ya pone este limite de humedad para la
granulacion (ver la Scientific Discussion de la EMEA, pagina 5).
Asimismo se agrega para esta reivindicacion, que al decir “..es
aproximadamente...” no cumple con los requisitos previstos en el art 12
inc. b punto 3 que dice que para poder obtener una patente el
solicitante debe acompariar una descripcién detallada y completa de la
invencion destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica
conocido, comprensible para una persona versada en la materia y el art
20 de ley 24481 que indica que la invencién que se pretende patentar
debe ser descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y
completa para que una persona experta y con conocimientos medios en
la materia pueda ejecutarla.

La reivindicacion 3 “La composicion de acuerdo con la reivindicacién 1
donde la densidad de masa de los granulos es aproximadamente desde
01a1g/mL” .

En primer lugar como ya se adelantd al analizar la reivindicacion 1 las
compaosiciones no son patentables. (Resol.conjunta, Ml 118/2012, INPI
107/2012,MS 546/2012 anexo punto 4 ix)

Se agrega que la densidad de masa de los granulos es consecuencia
directa del proceso de granulacion en seco y aunque es una propiedad
diferenciada no representa ni novedad ni paso significativo para la
ciencia.

Esta reivindicacion al expresar “...es aproximadamente...” no cumple
con los requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para

poder obtener una patente el solicitante debe acompafiar una
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descripcion detallada y completa de la invencién destacando las
ventajas con respecto al estado de la técnica conocido, comprensibie
para una persona versada en la materia y el art 20 de ley 24481 que
indica que la invencion que se pretende patentar debe ser descrita en la
solicitud de manera suficientemente clara y completa para que una
persona experta y con conocimientos medios en la materia pueda
ejecutarla.

La reivindicacion 4 “La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1
donde el diametro medio geométrico de los granulos es de
aproximadamente desde 50 a 800 micrémetros ”.

Aqui también se reitera que las composiciones no son patentables
(Resol.conjunta, Ml 118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 anexo
punto 4 ix) y se agrega que la obtencién de una mezcla sdélida de
granulado en seco perfectamente homogeneizado es parte de arte
previo son técnicas de formulacién muy conocidas y el tamafio de las
particulas dependera de la cantidad de agua en la mezcla.

Se agrega para esta reivindicacidn que cuando expresa “es de
aproximadamente...” no cumple con los requisitos previstos en el art 12
inc. b punto 3 que dice que para poder obtener una patente el
solicitante debe acompafiar una descripcién detallada y completa de la
invencion destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica
conocido, comprensible para una persona versada en la materia y el art
20 de ley 24481 que indica que la invencion que se pretende patentar
debe ser descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y
completa para que una persona experta y con conocimientos medios en
la materia pueda ejecutarla.
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La reivindicacion 5 “La composicién de acuerdo con la reivindicacién 1
ademas comprende un desintegrante farmacéuticamente aceptable”.

En principio se trata de una composicién que como se adelantd no
resulta patentable. (Resol.conjunta, Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Esta reivindicacion al no especificar el desintegrante no cumple con los
requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para poder
obtener una patente el solicitante debe acompafiar una descripcidn
detallada y completa de la invencion destacando las ventajas con
respecto al estado de la técnica conocido, comprensible para una
persona versada en la materia y el art 20 de ley 24481 que indica que la
invencion que se pretende patentar debe ser descrita en la solicitud de
manera suficientemente clara y completa para que una persona experta
y con conocimientos medios en la materia pueda ejecutaria.

El desintegrante es solo un excipiente de la combinacién que por mas
que se le atribuyen caracteristicas especiales, no es inventivo recurrir a
elios.

De conformidad con las pautas para examinar patentes farmacéuticas,
no son patentables las reivindicaciones de composiciones o©
formulaciones que recurren al empleo de principios activos vy
excipientes o vehiculos farmacéuticamenie apropiados tales como
diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, Ilubricantes, colorantes vy
saborizantes.

Una formulacién reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacién de productos farmaceéuticos....que puede seleccionar de
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manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacion y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
como también los procesos para su preparacion se deben considerar

por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 6 “La composicién de acuerdo con la reivindicacion 5
donde el desintegrante es croscarmeliosa sodica o crospodivona”.

De conformidad con las pautas para examinar patentes farmacéuticas
(Resol.conjunta, MI 118/2012, INPlI 107/2012,MS 546/2012 anexo
punto 4 ix) no son patentables las reivindicaciones de composiciones o
formulaciones que recurren al empleo de principios activos vy
excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados tales como
diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, Ilubricantes, colorantes vy
saborizantes.

Una formulacion reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacién de productos farmacéuticos....que puede seleccionar de
manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes férmas, son elementos bien conocidos para una persona

capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
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como también los procesos para su preparacion se deben considerar
por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 7 “La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1
ademas comprende un relleno farmacéuticamente aceptable”

Se refiere a una composicién que no es patentable.(Resol.conjunta, Mi
118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 anexo punto 4 ix).

Al decir que “comprende un relleno farmacéuticamente aceptable” y no
lo especificarlo, no cumple con los requisitos previstos en el art 12 inc. b
punto 3 que dice que para poder obtener una patente el solicitante debe
acompafar una descripcion detallada y completa de la invencidon
destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica conocido,
comprensible para una persona versada en la materia y el art 20 de ley
24481 que indica que la invencién que se pretende patentar debe ser
descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y completa para
gue una persona experta y con conocimientos medios en la materia
pueda ejecutarla.

La reivindicacion 8 “La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1

donde ademas comprende un ligante farmacéuticamente aceptable”.

En principioc se trata de una composicidn que como se adelantara no
resulta patentable. (Resol.conjunta, Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Pero se resalta que esta reivindicacion al no especificar a que ligante se
refiere, no cumple con los requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3
que dice que para poder obtener una patente el solicitante debe
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acompafiar una descripcion detallada y completa de la invencidon
destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica conocido,
comprensible para una persona versada en la materia y el art 20 de ley
24481 que indica que la invencién que se pretende patentar debe ser
descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y completa para
que una persona experta y con conocimientos medios en la materia
pueda ejecutarla.

Ademaés, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables las reivindicaciones de
composiciones o formulaciones que recurren al empleo de principios
activos y excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados tales
como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y
saborizantes.

Una formulacién reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacion de productos farmacéuticos....que puede seleccionar de
manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
como también los procesos para su preparacion se deben considerar
por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 9 “La composicion de acuerdo con /a reivindicacién 1
ademas comprende un lubricante farmacéuticamente aceptable”.
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En principio se trata de una composicion que como se adelantara no
resulta patentable.(Resol.conjunta, Ml 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Pero se resalta que esta reivindicacion al no especificar el lubricante
que se emplea para elaborar el producto, no cumple con los requisitos
previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para poder obtener
una patente el solicitante debe acompafiar una descripcién detallada y
completa de la invencion destacando las ventajas con respecto al
estado de la técnica conocido, comprensible para una persona versada
en la materia y el art 20 de ley 24481 que indica que la invencién que se
pretende patentar debe ser descrita en la solicitud de manera
suficientemente clara y completa para que una persona experta y con
conocimientos medios en la materia pueda ejecutarla.

Ademas, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables las reivindicaciones de
composiciones o formulaciones que recurren al empleo de principios
activos y excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados tales
como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y
sabarizantes.

Una formulacién reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacion de productos farmaceéuticos....que puede seleccionar de
manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacion y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
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como también los procesos para su preparacion se deben considerar

por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 10 “La composicién de acuerdo con la reivindicacion
1 en forma de dosificacién unitaria”,

Analizada ut-supra, nos remitimos.

La reivindicacidén 11 “La composicién de acuerdo con la reivindicacién
10 que es una tableta”.

Esta reivindicacion se refiere a una forma fisica del producto que no
resulta patentable.

Las composiciones, en particular los productos farmacéuticos, a
menudo se definen por su forma fisica. Por lo tanto, una composicién
puede ser reclamada en la forma de una pildora, tableta, solucidén
inyectable, supositorio, etc. En estos casos, deberia ser indispensable
presencia en el texto de la reclamacién de las caracteristicas
constructivas (por ejemplo, la forma, espesor, tipo de revestimiento,
etc.). del producto, ademas de definir los componentes de la
composicion en si. Asi, por ejemplo, una reclamacion, tales como
“composicion... que es una tableta" debe ser rechazada porque no
define con precisién el objeto protegido, se observa que en este caso, la
proteccion seria en cualquier composicién en forma de cépsula.

La reivindicacion 12 “La composicién de acuerdo con la reivindicacion
1 donde la cantidad de emtricitabina y tenofovir DF es mayor a
aproximadamente 70% en peso de los granulos”.

En principio se trata de una composicién que como se adelantara no
resulta patentable. (Resol.conjunta, MI 118/2012, INPI 107/2012,MS
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546/2012 anexo punto 4 ix). Pero se resalta que esta reivindicacién al
expresar “..es mayor o aproximadamente...” no cumple con los
requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para poder
obtener una patente el solicitante debe acomparfiar una descripcion
detallada y completa de la invencion destacando las ventajas con
respecto al estado de la técnica conocido, comprensible para una
persona versada en la materia y el art 20 de ley 24481 que indica que la
invencion que se pretende patentar debe ser descrita en la solicitud de
manera suficientemente clara y completa para que una persona experta
y con conocimientos medios en la materia pueda ejecutaria.

Se agrega que las reivindicaciones que recurren a principios activos
conocidos no son patentables.

La reivindicacion 13 “La composicién de acuerdo con la reivindicacién
12 donde Jla cantidad de emiricitabina y tenofovir DF es
aproximadamente 77% en peso de los granulos”

En principio se trata de una composicion que como se adelantara no
resulta patentable (Resol.conjunta, Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix). Pero se resalta que esta reivindicacion al
expresar “...aproximadamente...” no cumple con los requisitos previstos
en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para poder obiener una patente
el solicitante debe acompafar una descripcién detaliada y completa de
la invencion destacando las ventajas con respecto al estado de la
técnica conocido, comprensible para una persona versada en la materia
y el art 20 de ley 24481 que indica que la invencidon que se pretende
patentar debe ser descrita en la solicitud de manera suficientemente
clara y completa para que una persona experta y con conocimientos

medios en la materia pueda ejecutarla.
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Se agrega que las reivindicaciones que recurren a principios activos

conocidos no son patentables.

La reivindicacion 14 “La composicién de acuerdo con la reivindicacion
1 que ademas comprende por lo menos un excipiente
farmacéuticamente aceptable.

En principio se trata de una composicidon gque como se adelantara no
resulta patentable (Resol.conjunta, MI 118/2012, INPl 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Pero se resalta que esta reivindicacién al no especificar el excipiente
gue se emplea para elaborar el producto, no cumple con los requisitos
previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para poder obtener
una patente el solicitante debe acompafiar una descripcion detallada y
completa de la invencion destacando las ventajas con respecto al
estado de la técnica conocido, comprensible para una persona versada
en la materia y el art 20 de ley 24481 que indica que la invencién que se
pretende patentar debe ser descrita en la solicitud de manera
suficientemente clara y completa para que una persona experta y con
conocimientos medios en la materia pueda ejecutaria.

Ademas, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables las reivindicaciones de
composiciones o formulaciones que recurren al empleo de principios
activos y excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados tales
como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y
saborizantes.

Una formulacion reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacion de productos farmacéuticos....que puede seleccionar de
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manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
como también los procesos para su preparacion se deben considerar
por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reinvindicacién 15: “La composicion de acuerdo con la
reivindicacién 1 que comprende (en porcentaje aproximado de peso)
emtricitabina 30,6, tenofovir DF 46,0, celulosa microcristalina 13,7,
croscarmellosa sodica 7,3 y estearatoc de magnesic 2,2.”

En principio se trata de una composicion que como se adelantara no
resulta patentable.(Resol.conjunta, Ml 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Pero se resalta que esta reivindicacidn al expresar (...en porcentaje
aproximado de peso...), no cumple con los requisitos previstos en el art
12 inc. b punto 3 que dice que para poder obtener una patente el
solicitante debe acompanar una descripcion detallada y completa de la
invencién destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica
conocido, comprensible para una persona versada en la materia y el art
20 de ley 24481 que indica que la invencion que se pretende patentar
debe ser descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y
completa para que una persona experta y con conocimientos medios en
la materia pueda ejecutarla.

Ademas, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmaceuticas, no son patentables las reivindicaciones de
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composiciones o formulaciones que recurren al empleo de principios
activos y excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados tales
como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y
saborizantes.

Una formulacion reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacién de productos farmacéuticos....que puede seleccionar de
manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
como también los procesos para su preparacion se deben considerar

por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacién 16 “La composicién de acuerdo con la reivindicacion
1 donde la LOD es aproximadamente 10%.”

En principio se trata de una composicién que como se adelantara no
resulta patentable. (Resol.conjunta, MI 118/2012, INPI 107/2012,MS
546/2012 anexo punto 4 ix)

Pero se resalta que esta reivindicacién al expresar “...donde el LOD es
aproximadamente 10%” no cumple con los requisitos previstos en el art
12 inc. b punto 3 que dice que para poder obtener una patente el
solicitante debe acompafiar una descripcion detallada y completa de la
invencion destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica
conocido, comprensible para una persona versada en la materia y el art
20 de ley 24481 que indica que la invencion que se pretende patentar
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debe ser descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y
completa para que una persona experta y con conocimientos medios en
la materia pueda ejecutarla.

Ademés, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables las reivindicaciones de
composiciones o formulaciones que recurren al empleo de principios
activos y excipientes o vehiculos farmacéuticamente apropiados taies
como diluyentes, aglutinantes, desintegrantes, lubricantes, colorantes y
saborizantes.

Una formulacidn reivindicada se asocia con ciertos efectos...lograr tales
efectos forma parte de la capacidad habitual de una persona versada
en formulacién de productos farmacéuticos....que puede seleccionar de
manuales existentes el excipiente adecuado para lograr el efecto
deseado.

Las técnicas de formulacién y el conjunto de componentes que se
pueden utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus
diferentes formas, son elementos bien conocidos para una persona
capacitada en la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas
como también los procesos para su preparacion se deben considerar
por regla general obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 17 “Un méfodo que comprende granular una
composicion que comprende emiricitabina y Tenofovir DF sin poner en
contacto la composicién con una cantidad desestabilizadora de agua
liquida’.

Esta reivindicacion al no especificar la cantidad desestabilizadora de
agua liquida que no pone en contacto con el granulado de emtricitabina
y tenofovir DF, no cumple con los requisitos previstos en el art 12 inc. b
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punto 3 que dice que para poder obtener una patente el solicitante debe
acompanar una descripcion detallada y completa de la invencidn
destacando las ventajas con respecto al estado de la técnica conocido,
comprensible para una persona versada en la materia y el art 20 de ley
24481 que indica que la invencidon que se pretende patentar debe ser
descrita en la solicitud de manera suficientemente clara y completa para
que una persona experta y con conocimientos medios en la materia
pueda ejecutaria.

Ademas, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables.

Las técnicas de formulacién (proceso de granulacién sin poner en
contacto el granulado con cantidades desestabilizadoras de agua
liquida) y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para
desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes formas, son
elementos bien conocidos para una persona capacitada en la
técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas como también los
procesos para su preparacion se deben considerar por regla general

obvios teniendo en cuenta el arte previo.

La reivindicacion 18 “E/ método de acuerdo con la reivindicacién 17
donde el agua liquida no se combina con la composicién antes o
durante la granulacion’.

Las técnicas de formulacién (proceso de granulacién sin poner en
contactc el granulado con cantidades desestabilizadoras de agua
liquida donde el agua no se combina con la composicién antes o
durante la granulacion) y el conjunto de componentes que se pueden
utilizar para desarrollar productos farmacéuticos en sus diferentes
formas, son elementos bien conocidos para una persona capacitada en
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la técnica...Las formulaciones y composiciones nuevas como también
los procesos para su preparacion se deben considerar por regla general
obvios teniendo en cuenta el arte previo.

Asimismo se agrega que carece de claridad descriptiva.

La reivindicacion 19 “E/ méfodo de acuerdo con la reivindicacion 17
donde la composicion ademas comprende por lo menos un excipiente
farmacéuticamente aceptable”.

Esta reivindicacion al no especificar el excipiente que utiliza, no cumple
con los requisitos previstos en el art 12 inc. b punto 3 que dice que para
poder obtener una patente el solicitante debe acompafiar una
descripcion detallada y completa de la invencion destacando las
ventajas con respecto al estado de la técnica conocido, comprensible
para una persona versada en la materia y el art 20 de ley 24481 que
indica que la invencion que se pretende patentar debe ser descrita en la
solicitud de manera suficientemente clara y completa para que una
persona experta y con conocimientos medios en la materia pueda
ejecutarla.

Ademas, de conformidad con las pautas para examinar patentes
farmacéuticas, no son patentables.

Las técnicas o procesos de formulacion (proceso de granulacién sin
poner en contacto el granulado con cantidades desestabilizadoras de
agua ligquida que que se le agrega un excipiente) y el conjunto de
componentes que se pueden utilizar para desarrollar productos
farmacéuticos en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos
para una persona capacitada en la técnica...Las formulaciones y
composiciones nuevas como también los procesos para su preparacion
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se deben considerar por regla general obvios teniendo en cuenta el arte

previo.

La reivindicacion 20 “ef méfodo de acuerdo con ia reivindicacién 17
donde la granulacion comprende agregar la composicion y desmenuzar
a dimensiones deseadas”

Se refiere a un método de preparacién del producto y técnicas de
formulacién de productos que no resultan patentables. El solicitante de
la patente, pretende reivindicar todo el proceso de preparacion de la
combinacion para obtener una forma de dosificacion bicequivalente y
estable utilizando procesos y técnicas que resultan obvios para un
experto en la materia y por lo tanto no cumplen con los requisitcs de
patentabilidad del art. 4 de la ley 24481. Asi mismo las pautas de
examen de las patentes farmacéuticas establecen claramente que:
“...Las formulaciones y composiciones nuevas como también Jos
procesos para su preparacion se deben considerar por regla general
obvios teniendo en cuenta el arte previo...”. (conforme Resol.conjunta,
Mi 118/2012, INPI 107/2012,MS 546/2012 Anexo, punto 4, IX) Por lo
que corresponde su rechazo.

Asimismo esta reivindicacion al expresar “...a dimensiones deseadas...”
carece de suficiencia descriptiva, asi como de claridad y precision ya
que contiene expresiones vagas y demasiado generales para ser
patentable.

Uno de los principales argumentos a favor de la proteccion de patentes
existente es la divulgacion clara y adecuada de la tecnologia de modo
que después de que el periodo de proteccién culmine, la sociedad
pueda reproducir la invencién libre y facilmente. No cumple entonces
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con el art. 13 in b punto 3 ni con el arl. 20 de la ley 24481 y debe ser
rechazada. ‘

La reivindicaciéﬁ 21 *El método de acuerdo con la reivindicacion 20
donde la agregacién se consigue por empasﬁ!!ado 0 compactacion a
rodiflo”.

Los métodos de fabricacion no son patentables por carecer de novedad
y actividad inventiva, carece de suficiencia y claridad descriptiva y hace
imposible su fabricacién, no cumple con el at. 4 nicon el art. 13 inc b
punic 3 y 20 de la ley 24481 por lo que no merece el derecho de
exclusion. |

La técnica de empastillado o de compactacion a rodillo son conocidas y

carecen de novedad.

La reivindicacion 22 refiere: “El meéifodo de acuerdo con la
reivindicacion 20 donde Ja composicion es colada para recuperar /os
grénulos de las dimensiones deseadas”.

Los métodos de fabricacidon no son patentables por carecer de novedad
y actividad inventiva, asimismo al no especificar las dimensiones
deseadas carece de suficiencia y claridad descriptiva y hace imposible
su fabricacion, no cumple con el at. 4 ni con el art. 13 inc b punto 3y 20
de la ley 24481 por io que no merece el derecho de exclusion.

La reivindicacion 23 refiere: “El método de. acuerdo con la
reivindicacién 22 donde los granulos son retenidos por una malla de
1,25mm.”



Los métodos de fabricacién no son patentabies por carecer de novedad
y actividad inventiva, carece de suficiencia y claridad descriptiva y hace
imposible su fabricacion, no cumple con el at. 4 ni con el art. 13 inc b
punto 3 y 20 de la ley 24481 por lo que no merece el derecho de
exclusién y ademas retener los granulos en una malla aungue agregue
las dimensiones de la malla no es novedoso, es un recurso habitual
cuando se formulan productos farmacéuticos.

La reivindicacion 24 refiere: “E/ méfodo de acuerdo con la
reivindicacién 19 donde el exipiente es un lubricante”.

Los métodos de fabricacién no son patentables por carecer de novedad
y actividad inventiva, asimismo al no especificar el lubricante utilizado
carece de suficiencia y claridad descriptiva y hace imposible su
fabricacion, no cumple con el at. 4 ni con el art. 13 inc b punto 3y 20 de
la ley 24481 por lo que no merece el derecho de exclusion.

La reivindicacion 25 refiere: “El méfodo de acuerde con ia

reivindicacion 24 donde el lubricante es una sal de metal alcalino de un
écido graso C8-C18”.

Los métodos de fabricacion no son patentables por carecer de novedad
y actividad inventiva, asimismo al no especificar que &cido graso utiliza
especificamente carece de suficiencia y claridad descriptiva y hace
imposible su fabricacién, no cumple con el at. 4 ni con el art. 13 inc b

punto 3 y 20 de la ley 24481 por lo que no merece el derecho de
exclusion.
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La reivindicacion 26 refiere: “Una forma unitaria de dosificacion hecha
mediante un proceso que comprende granulacién en seco de una
compasicion que comprende emtricitabina y tenofovir DF”,

Analizada ut-supra nos remitimos.

La reivindicacion 27 refiere: “Una composicion que comprende mas de

aproximadamente 75% en peso de emitricitabina y tenofovir DF”.

Como se adelantd las composiciones, las formulaciones y sus técnicas
recurren a principios activos y a vehiculos o sustancias
farmacéuticamente aceptables y no resultan patentables porque
carecen de novedad y actividad inventiva y no cumplen con el art. 4 de

la ley 24481 y su decreto reglamentario 260/96.

La reivindicacion 28 refiere. “una composicion que comprende
granulos que comprenden fenofovir DF, Emtricitabina y croscarmellosa
sédica en una matriz extragranular que también comprende
croscamellosa sédica”.

Como se adelantd las composiciones, las formulaciones y sus técnicas
recurren a principios activos y a vehiculos o sustancias
farmacéuticamente aceptables y no resultan patentables porque
carecen de novedad y actividad inventiva y no cumplen con el art. 4 de

la ley 24481 y su decreto reglamentario 260/96.
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La reivindicacion 29 refiere: “Un método para terapia antiviral que
comprende administrar una canfidad efectiva como antiviral de la
composicion de acuerdo con la reivindicacién 1 a un paciente que
necesita terapia antiviral’.

Analizada ut-supra, nos remitimos.

La reivindicacion 30 refiere: “El método de acuerdo con Ia
reivindicacion 29 donde la terapia antiviral es una terapia anti-vih .”.
Analizada ut-supra, nos remitimos.

IV-Pueba:

Se acompaiia la siguiente prueba documental:

1) 2 Copias simples de solicitudes de patentes n°®° WO 25021001 y n°
W024064845;

2) 1 copia simple Listado de documentos relacionados a la patente
WO0O2006135833 (AR 054060 A1, (P0B0102468) extraido de la pagina
web de la Oficina de Patentes de la Unién Europea (Espacenet);

3) 8 Copias simpies de DNI;

4) Copia Certificada del Estatuto de la Fundacién Grupo Efecto

Positivo.
V-Petitorio:

Por lo expuesto, solicitamos:

1) Se nos tenga por presentados en el caracter invocado;
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2) Se tenga por formulado el llamado de atencién contra la procedencia
de la solicitud de patente AR 054511A1, (P060102467) “"Método vy
Composicion de Producto Farmacéutico’, presentada por Gilead
Sciences HCN., publicada en el Boletin de patentes N° 420 de ese
Instituto del 27 de junio de 2007 .-

3) Se tenga por acompafiada y ofrecida la prueba presentada con el
presente llamado de atencién.-

4) Con caracter de urgente se tenga en cuenta el llamado de
atencion y el pedido de pronto despacho y se rechace en forma
urgente la solicitud de patente AR 054511A1, (P060102467) “"'Método y
Composicidon de Producto Farmacéutico”, presentada por Gilead
Sciences, publicada en el Boletin de patentes N° 420 de ese Instituto
del 27 de junio de 2007 .-

§) Hacemos reserva de recurrir a las acciones legales que
correspondan para el caso de concesion de la patente en cuestion y
hacemos reserva del caso federal, por violacion de derechos federales
como el derecho constitucional a la vida y a la proteccién de la salud
publica, a la salud y su acceso, art. 33 CN; Art 42 CN, articulo 75, inciso
22 de la Constitucion Nacional: articulos 25 de la Declaracidén Universal
de Derechos Humanos, X y XVI de la Declaracion Americana de
Derechos y Deberes del Hombre, art, 4 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, 23 incisos 3 y 4, 24, 25,
26, 27, 32 y 39 de la Convencidn sobre los Derechos del Nifio, 10 h),
11.1e)yf), 11.2, 12, 14 b) y c), y 16 e) de la Convencidn Internacional
para la Eliminacidn de Todas las Formas de Discriminacién contra la
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Mujer, y 5 e.lV) de la Convencién internacional para la Eliminacién de
Todas las Formas de Discriminacién Racial y de recurrir asimismo ante
la comisién Interamericana de derechos humanos y Corte

interamericana de derechos Humanos.-

PROVEERLO AS|,
SERA JUSTICIA.-

¥ Baniel Freyre Pablo Victor Garcia
Presidémite Secretario General Redar Positiva

Fundacion Grupo Efecto Positivo DNI 16 012053

DNI 21.482.131

Dra-¥faria Lorena Di Giano

Abogada

T°060 F° 508 CFAMDP

Dra. Rosana E. Di Giaho
Abogada
T°X f°34 CABB
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