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Asunto : Solicitud de patente para: VIRUS ATENUADOS E

INOCUOS DE LA DIARREA VIRICA BOVINA

@9 PARA USO EN VACAS GESTANTES.

Fecha de Presentaci6n- 29 de noviembre de 2000

Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en

el asunto antes identificado, atentamente me refiero a mi memorial No. 00091439

00000003 radicado el 15 de mayo de 2001. Para complementar dicho memorial

presento la cesion del derecho a la patente otorgado por el inventor Knut

-ELBERS al solicitante, debidamente legalizada, junto con su respectiva
traduccibn oficial.

Atentamente solicito que se contintie con ia tramitacién de la solicitud.
Bogotd, * 2 MR, 2005

Sefiora Jefe, : ‘ (

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 81.929

COLO 04484-801-007-8
RP/MRM/
ID-000111/WPCL4484

NI T. 860.041.367-3
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Yo, &mm{ Wo (=) I (we), the undemt;md ,

Dr. Knut ELBERS

Dr. Gregor MEYERS

dMMo (®en

Caprino-Vendhidse -Str. 4a, 55435

_G;u-Al geshe'lm! Alemanfa b
AlbstruBle 1, 72141 Walddorfaeslach, Germany * ] - Alemania :

’ ) juramento ser. tdnico(s)
'mdadero(s)lnvu{:or(u)d ln fnxvencifn: y

piate(s) under oath’ to be sole and "true
. Inventor(s) of the invention:

VIRUS ATENUADOS E- IHOCUOS DE LA

Safe attenuated bovine viral diarrhea

DIARREA VIRICA BOVTNA PARA USOEN
'VACAS GESTANTES -

virases-for-use-inpregnant-cows

miamo que cedo(emos)

lnmﬂem(erlm) dnlimihdﬁn.nﬁmrdglz.'
sociedad

BOEHRINGER .INGELHEIM VETMEDICA -

reservations or
Fimieattons tn fevorsr oF ~ DOERRINGER T~ oo ™
IN_GELHEIH VETHEDICA GBH

GMBH - a corporation constituted and edsting In
cunthuIdaA‘ te de conformidad con Ias mnfomtltywiththel:mof Germany
leyude emania o )

BOEHRINGER INGELHEIM .
— VETMEDICAGMBH dond:iler.iln Binger Str.173, 55216
domiclliada en ) Ingelheim/Alemania
all rights inherent to seid invention and that the
tndoahlrdemchmh!hmhlndlchllnvmddn Mmﬂnmdmhcebyhemb;d&
plflfl facultada name, corresponding
uoﬂdm nm. Ia mgt: inpﬁgkepubllcof&lombh.
co:rupondlmleenhnepdbllade '
Dado y frmado hoy/Given and signed this
| en/in _
5. page 2 Firma . Signature
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AUTENTICACION NOTARIAL (NDIVIDUO)
\iow___ diss del men de de 19
:nte o, Notario Pdbilco de
omparcid{eron) parsonalmants

Cunthis _-_dayol 19,

before me, a Notary Public of

parsonally appeared

1 qulen(es) doy fa de comoces y me-consta que es(son) is(s)
sersona(s) firmante{s) del documento que precde, y quienies)
lene(n) capacided lagal para otorgario. . L

NOTA: I.AAUT!NTICACIONCONSULARBNM

Notario Pdblico __ Notary Public

o me known, and known to me to be the pemon(s) who

owcuied tat foregoing documant, and who bas(have) legal
eapacily ko exacule It




ASSIGNMENT / page 2
Signatures of the Assignees:
Tt (Ui 1 26
Knut ELBERS Date
Gregor MEYERS Date
Signature of Assignor:

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GM

2 =

Dr. Dieter LAUDIEN Dr. Heinz-Gerd KLAS

11



'. * UR,Nr, 687/2001

Vorseitige vor mir gefertigte Namensunterschriften der Herren:

Dr. Dister Laudien, Dipl.-Chemiker, geboren am 20. Juni 1939,
wohnhatt in 55127 Mainz, Carl-Orff-Str. 11,

Dr. Heinz-Gerd K| & s, Chemiker und Patentreferent, geboren am
09. Februar 1952, wohnhatft in 55589 Gau-Bickelheim, Ludwig-Jahn-
Str. 16,

Dr.Knut Elbers, geboren am 20. September 1964, wohnhaft in
55435 Gau-Algesheim, Caprino-Veronese-Str. 4 a,

mir bekannt, beglaubige ich hiermit.

Gleichzeitig bescheinige ich aufgrund der von mir am heutigen Tage
veranlassten Einsichtnahme in das Handelsregister des Amtsgerichts
Bingen, dai3:

die Firma Boehringer Ingelhelm Vetmedica Gesellschaft mit
beschrinkter Haftung mit dem Sitz in Ingelheim am Rhein
gesetzmaBig gegrindet wurde und im Handelsregister des
Amtsgerichts Bingen unter HR B 1491 eingetragen ist,

die Herren Dr. Dieter Laudien undDr. Heinz-Gerd Klas als
Prokuristen gemeinschaftlich zur Vertretung der Gessllschaft berechtigt
sind,

das oben bezeichnete Handelsregister keinerlei Eintragungen oder
Vermerke enthdlt, die die gesetzmiRige Grindung oder das
gesetizméRige Fortbestehen der Firma Boehringer Ingelheim
Vetmedica Gesellschaft mit beschriinkter Haftung mit dem Sitz in
Ingelheim am Rhein verneinen.

Ingelheim am Rhein, den 26. Marz 2001/Ge

&
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3.
4.

Apostille

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Land Bundesrepublik Deutschland
Diese 8ffentliche Urkunde

ist unterschrieben von Alfred FPu ¢ h s

in seiner Eigenschaft als Notar

s1e ist versehen mit dem Dienstsiegel des
Alfred Fuchs - Notar in Ingelheim am Rhein

Bestltigt
in Mainz 6. am neunundzwanzigsten Mirz
zweitausendeins
durch den Prlisidenten des Landgerichts
unter Nr. 173/2001
Stempal 10. Unterschrift

Wl A
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TRADUCCION OFICIAL No. 8326
de un documento escrito en Alemidn, el cual para su
identiflcacién se sella con el sello de la traductora, 1
mismo que la presente
Traduccién de los sellos y legalizaclones en alemidn que se
encuentran a continuacién de un documento escrito en espafiol e
inglés, por medlo del cual los sefiores Dr. Dr. Knut ELBERS Y
Dr. Gregor MEYERS, domiciliados en Caprino-Veronesse-Str. 4 a,
55435 Gau-Algesheim, Alemania, y AlbsatraBe 1, 72141
Walddorfaeslach, Alemania, respectivamente, declaran ser los
Gnlcos y verdaderos inventores de 1la invencién VIRUS
ATENUADOS E INOCUOS DE LA DIARREA VIRICA BOVINA PARA USO EN
VACAS GESTANTES, y ceden s8in limitacién a 1la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH, domiciliada en Binger
Str. 173, 55216 1Ingelheim, Alemania, todos 1los derechos
inherentes a dicha invencliédn. Hay 1 firma de los inventores y
2 de los apoderados de la BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH,

Dr. Dieter Laudien y Dr. Heinz-Gerd Klas.

ERBER

RosoWcien No.509 (Ainjusticia



Protocolo notarial No. 687/2001

Certifico la autenticidad de las firmas antecedentes puestas

ante mi por los seflores

o Dr. Dieter Laudien, Dipl. Chemiker (Dipl. Qaimico),
nacido el 20 de junio 1939, domiciliado en 55127 Mainz,
Carl-Orff-Str. 11,

e Dr, Heinz-Gerd Klds. quimico y relator de patentes,
nacido el 09 de febrero 1952, domiciliado en 55599 Gau-

Bickelheim, Ludwig-Jahn-Str. 16,
® Knur Elbers, nacido el 20 de septiembre 1964, domiciliado
en 55435 Gau-Algesheim, Caprino-Vercnesse-Str. 4 a,

a quienes conozco en persona.

Igualmente certifico, por haber tenido a la vista en la fecha
el Registro de Comercio del Juzgado Municipal de Bingen, que
e la firma Boshringer Ingelheim Vetmedioa Gesellschaft =it
baschriinkter Haftung, domiciliada en Ingelheim am Rhein
fue constituida legalmente y se encuentra inscrita en el
Registro Municipal de Bingen bajo HR B 1491,
e los sefiores Dr. Dieter Laudien y Dr. Helnz-Gerd Klids, en
su calidad de apoderados, estdn facultados para

representar conjuntamente a la socledad,

uz IAGA DE H?IEH
WRADY % INTERPRET| ['9
-ﬁ No.Svd injusticia
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e el Registro antes mencionado no contiene ninguna
inscripcién u observacién que indique que 1la
constitucién de 1la empresa Boehringer Ingelhsim
Vetmedica Gesellschaft =it beschrinkter Haftung,
domiciliada en Ingelheim am Rhein, o su existencia, no
sean legales.

Ingelheim am Rhein, 26 de marzo 2001/Ge
Fdo.: firma ilegible
Notario
(Hilo y oblea notarial en relieve)

APOSTILLA
(Convenciédn de La Haya del 5 de octubre 1961)
1. Pais: RepGblica Federal de Alemania

Este dooumanto piblico

2. Ha sido firmado por Alfred Fuchs
3. Actuando en callidad de notario

4. Lleva el sello del notario de Ingelheim am Rhein,
Alfred Fuchs

Cextificado

5. en Mainz 6. E1 29 de marzo 2001
7 por el Presidente del Tribunal Regional
8. bajo el No. 173/2001

9. Sello 10. Firma
Tribunal Regional de Mainz Fdo.: firma ilegible

(Dr. Hanns Paul Tiittenberg)

Loz
s
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Costas

Derechos de Legalizacién
(Vvalor: M 10.000)
JVKostO del 26,7,1957

Gaceta Oficial (BGBl.} I Pag. 861
m 20' -

Mainz, 29.03.2001
Fdo.: firma ilegible

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se deja copla en los
archivos de eatas oficinas para su confrontacién.

Bogota, 26 de abril 2001.
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Industriay C

SUPERINTENDEN@H

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 00-91439

EL EXTRACTO DELA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO

EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 528, DE FECHA 30 DE MAYO DE 2003, EL

TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY EXPIRA EL 29 DE AGOSTO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de publicacién en la gaceta de
Propiedad Industrial, deberé solicitar y cancelar el examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga
en abandono, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

] NO X

Canera13NO. 2700 Fiso 5¥10
mcmu s#m"m
Sania Fe de Bogoti D .C. - Colomiala
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Doctor

EMILIO FERRERO

Boehringer Ingelheim Vetmedica

(Apoderado)

ASUNTO Radicacién 00-91439
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430 ,
Oficio ~ 1033
Folios

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Declsién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 57 a 74) y las relvindicaciones 1
a 7(folio: 21).

La presente solicitud reivindica prioridad europea N° 88123787.8 de30 de noviembre
de 1898 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la Decision 4868 de
la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

El objeto de la presente solicitud se refiere a un virus de de la diarrea vlnca bovma
BVDV, en el que la actividad RNAasa que reside en su glucoprotelna E™ Sasta
inactivada debido a la deleclén de! residuo histidina de la posicién 349; para la
preparacion de una vacuna viva para usoc en la prevencion y/o tratamiento de
Infecciones BVDYV en ganado vacuno reproductor.

El objeto de la solicitud definido anterlormente se clasificd en la IPC A81K 39/12,
C12N15/40, CO7K7/04.

Claridad de la solicitud:

El articuio 30 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunided Andina establece que: “Las
relvindicaciones definirdn la materia que se desea proleger mediante /s patents. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente susieniadas por la descripcion.

Las relvindicaciones podrin ser independientss o dependientes. Una reivindicacion serd independiente
cuando defina la maleria que se desea proleger sin referencia a otra reivindicacién anterior. Una
reivindicacion serd dependiente cuando defina la maferia que se dessa profeger refiféndose a una
relvindicacion antsrior. Une reivindicaclén que se refiera a dos o més relvindicaciones enteriores se
consideraréd una relvindicacién dependiente multiple.”
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La Reivindicacion 1 esta reclamando un virus de la diamea virica bovina BVDV, en el
que la actividad RNAasa que reside en su glucoproteina E™%est4 inactivada, para el
tratamiento de de infecciones por BVDV en ganado reproductor.

En la presente cldusula se Intenta definir un microorganismo (nicamente a través de
una caracteristica funcional como es la actividad RNAasa inactivada. Sin ambargo,
no deflne dicho microorganismo medlante sus caracteristicas estructurales o
mediante un nimero de depdsito que permita determinar con exactitud la materia
reclamada. De esta forma las relvindicacién en mencién careceria de claridad.

La reivindicaclones 2 a 5 son incoherentes puesto que reclaman un virus de BVDV,
definido no por sus caracteristicas estructurales sino a través del uso que se le
espera dar. De esta forma se encuentra que no se puede establecer con exactitud la
materia reclamada y por ende Asl las relvindicaciones en mencién no son claras a la
luz del articulo 30 de la Decisién 486.

La reivindicacién 7 reclama un virus BVDV para ser utilizado en la prevencién y/o
tratamiento de infecciones....en el que dicha actividad RNAasa esta inactivada por la
delecion del resto histidina en la posicion 349, como se describe en |a figura 1 para
la cepa CP7 de una manera llustrativa o commespondiente a ella en otras cepas
BVDV, de dicha glicoproteina.

Al parecer por un error en la traduccién se empleo el término resto para denominar
un aminoécido en una proteina, cuando la expreslién comecta seria aparentemente
“residuo®. Por otra parte las reivindicaclones no deben remitir a figuras; deben
describir claramente las caracteristicas diferenciales de la materia reclamada. Asl
pues, si se pretende mostrar la ublcacidén de una mutacién en una secuencia , esta
se debe presentar con un cddigo de identificacién y la informacién necesaria para
conocer la fuente de la proteina y la cantidad de aminoéacldos secuenclados; debe
ser lo suficientemente clara que no requiera la Interpretacién de quien la lee. Es
declr, si se dice que la mutacién se encuentra en la posicidn 348, los aminoécidos
deben estar enumerados de tal forma que en el residuo 348 se ubique la alteracion.
Los términos de manera ilustrativa o correspondlente, no limitan el alcance de la
reivindicacién.

Sl se pretende reclamar el virus BVDV, es preciso identificario tal como se menciona
en la descripcion, por ejemplo: La mutante de la cepa CP7 denominada B340, pues
de lo contrario podria tratarse de cualquier otro virus que no tuviera soporte en la
descripcion.

Asl las cosas se encuentra que las relvindicaciones 1, 2 a 5 y 7 carecen del requisito
de claridad requerido en el articulo 30 de la Declision 4886.

Relvindicaciones de uso:

El arlfculo 14 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “Los Palses
Miembros oforgerén patentes para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los
campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, iengan nivel inventivo y seen susceptibles de
aplicacion industrial”,

Las cldusulas 2 a 5 reclaman un virus de BVDV, para ser usado en el tratamlento y/o
para inducir proteccién frente a Infecclones BVDV tipo | y Il en vacas gestantes.

Aun cuando dichas reivindicaclones no estin encabezadas por el uso, lo que
realmente reclaman es la utilizacion del virus en el tratamiento y/o prevencién de
Infecciones por BVD, lo cual no constituye una caracteristica propia del Virus.
Siendo que la Declisién 486 contempla patentes para Invenciones de Producto y
Procedimiento, pero no considera el otorgamiento de patentes para los Usos, se



conceptia que la materia reclamada en las clausulas menclonadas estarian fuera del
campo de la patentabilidad nombrado en el articulo 14.

Determinacién del estado de la técnlca:

El articulo 16 de la Decisi6n 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece que "H estado de
la tdcnica comprenderé fodo lo que haya sido accesible al publico por una descripcién escrita u oral,
utiiizacidn, comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
Patenie o, en su caso, de la pricridad reconocida.

Sdio para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerard dentro del estado de la
técnica, ef contenido de una soliciud de pafente en trémife ante la oficina nacional competerte, cuya
fecha de presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la
solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la
solicitud de fecha anterior cuando efia se publique o hubiese transcurrido el piazo previsto en el articuio
40"

Conslderando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se relvindica prioridad es: 30 de noviembre de 1999, se buscaron documentos
del estado de la técnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a esta.

Se hizo la blsqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definiclén provista en el articulo 16 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontrd como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacidn es anterior
a la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacién de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud:

Fecha de
N° Documento Titulo Sollcitud
1 | cosge3stes Pestivirus atenuados L dﬂ‘;’gg de

Evaluacién de los requisitos de Patentabilidad:

El Articulo 14 de la Decisién 466 de fa Comisién de la Comunidad Andina el cual establece: "Los
Palses Miembros oforgarén Patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimienio en
fodos los campos de la tecnologla slempre que sean nueves, fengen nivel inventvo y sean
susceptibles de aplicacién indusirial™.

Se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la Invencién relvindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluacién de Novedad:

El articulo 18 de la Decisién 488 de la Comizién de la Comunided Andina establece que “Una
invencién se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica”. "El estado de
Is técnica comprenderd lodo jo que haya sido accesible al pablico por una descripcién escrita u oral,
utliizacién, comerciaiizacion o cuaiquier otro medio antes de la fecha de presertacidn de la soliciiud de
palente o, en su caso, de Ia prioridad reconocida.

Sdlo para el efecto de la deferminacién de ja novedad, también se consideraré dentro del estado de la
tcnica, el confenido de una solicitud de patente en irdmite ante ig oficina nacional compelents, cuya
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fecha de pressntacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la
soliciiud de patente que se esiuviese exeminando, siempre que dicho conienido esté incluldo en la
solicitud de fecha enterior cuando ella se publique o hublese transcurrido el plazo previsio en el articulo
40",

Esta se svalub por comparacion entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se relacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo
con la definicién de novedad del Articulo 16 de la Declsién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Las relvindicaiones 1,8 y 7 de la solicitud en estudio reclaman un virus de de la
diarrea virica bovma BVDV, en el que la actividad RNAasa que reside en su
glucoprotelna ERNSgstd inactivada debido a la delecion del residuo histidina en la
posicién 349.

La solicitud colomblana CO 8834189, de ahora en adelante denominada D1, divuiga
pestivirus atanuados. caracterizados porque su actividad RNAasa rasldento enla
glicoproteina ERNS st inactivada por deleciones 0 mutaciones en las posiciones
295 a 307 y/o 338 a 357 de dicha glicoproteina.

Siendo, que el pestivirus BVDV de |la presente solldtud se caracteriza por que la
actividad RNAasa residente en su glucoproteina E"NSest4 inactivada debido a una
delecién o mutacién en la posicién 348 de dicha proteina y, que la anterioridad 3
habla divuigado pestivirus cuya actividad RNAasa residente en la glicoproteina E
era Inactivada debldo a deleciones 0 mutaclones en las posiciones 295 a 307 y/o 338
a 357 de dicha glicoproteina; se concepiia que la materia reclamada en las
reivindicaciones 1, 6 y 7 no serla nueva en virtud de ia anterioridad D1.

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presents solicitud se encuentran
afectados asl:

Relvindicaclones
N° Documento afectadas Requisito que afecta
1 CO 9934189 1,8y7 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notificaclon de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimlento o sl a pesar de ia respuesta
subsistieran los impedimentos para Ja concesion, se denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficio pdnforme a lo disppesto en el numeral 5.2, literal e), del

El anterlor roquelimientt') fue notificado por fijacibn en lista, de

fecha 03 ¥ 25

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 2005-10-25
N*: 1888 Cédigo N°: 202083




