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STRASBOURG

Yo, CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ, actuando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién que acompano, identificada como aparece
al pie de mi firma, domiciliada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, de las
sociedades Novartis AG y UNIVERSITE DE STRASBOURG, domiciliadas
en Basilea Suiza y Strasboug Cedex Francia, respectivamente y solicitantes de la
patente de la referencia, iuterpongo recurso de reposicion contra la resolucion No.
39692 emitida el 30 de julio de 2010 por el Superintendente de Industria y
Comercio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la solicitud
contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSQ

En relacidon con los argumentos presentados por ese despacho en la resolucion
impugnada No. 39692, es necesario sefialar que carecen de un enfoque adecuado
de conformidad con las normas, jurisprudencia y reglas técnicas que existen para
poder desvirtuar la novedad y el nivel inventdvo, toda vez que ese despacho
cometdd un error al no realizar un analisis apropiado de estos dos requisitos de
patentabilidad, debido a que considerd afectada la novedad por una publicacion
realizada con posterioridad a la fecha de presentacién de la solicitud en estudio
que contenia una secuencia de aminoacidos similar y consideré ademas que la
altura inventiva también estaba afectada por el mismo documento, siendo ademas
que el mismo tampoco sugiere para nada las modificaciones en la secuencia SEQ
ID No. 4 reportadas para dicha secuencia en la presente invencion.

Ailn mas, el analisis se basé en un enfoque en retrospectiva, es decit,
considerando la solucidn propuesta en la invencidn y sin hacer el esfuerzo de
realizar el anilisis justo antes de la fecha de presentacién para la presente
solicitud.



1.1 Violacién de los articulos 14 v 16 de la Decision 486 pot una indebida
aplicacién de la norma.

Consideramos que la tesolucidon impugnada viola los articulos 14 y 16 al no
otorgar el beneficio de patente de invencidén debido a una supuesta carencia de
novedad de Ja materia técnica reclamada en la solicitud en estudio.

En la resolucién impugnada se establece en la pagina 10 Gldmo parrafo que:
“...cabe serialar que, tal como se indici en el Oficio No. 10148 de 2009, la fecha de
publicacion de la anterioridad BCO21911 e5 el 25 de enero de 2002, mientras que la fecha de
presentacion de la solicitud en estudio es el 3 de octubre de 2002. De esta manera, es claro que
la fecha de publicacion del documento BCO21911 es anterior a la fecha de presentacion de la
solicitud en estudio y, por lo tants, se constituye en una anterioridad gwe desvirtia la
patentabilidad de la invencion agui reclamada.”

Adictonalmente, concluye la resolucidén impugnada en el primer parrafo de la
pagina 11 que: “Cabe aclarar, gue la fecha de creacion para un reporte de una secuencia en
una base de datos es la fecha de publicacion, puesto que este tipo de divifpaciones se hacen
lenando formatos en linea y no dependen de aprobacidn o verificacion alguna.”

En relacién con estos argumentos, respetuosamente nos permitimos decir que de
ninguna manera s¢ podrda tener presente el documento BC021911 como una
anterioridad relevante, toda vez que al contrato a lo manifestado por ese
despacho, la fecha de publicacién no es la fecha en la cual se crea la secuencia.

in este caso, serfa como decir que una solicitud de patente estuviera afectada en
su novedad por un articulo cientifico publicado posteriormente a la fecha de
presentacion de la solicitud pero que en el cuerpo del ardculo se menciona que el
mismo es aceptado en una fecha anterior a la solicitud en cuestién.

En efecto, en el caso que nos ocupa, la divulgacién de la secuencia en cuestion
fue en el articulo “Generation and inicial analysis of more tan 15,000 fotll-lenght buman
and mouse cDNA sequences” del grupo del programa de la coleccidon de genes de

mamiferos cuyo primer registro_en el estado del arte fue a partir del 24 de
diciembre de 2002 es decir, luego del 3 de octubre de 2002 que es Ja fecha de

presentacion de la solicitud en estudio.

Sobre este particular, es necesario dirigir la atencidn de ese despacho al articulo
16 de la Decisién 486 donde se expone que: “E/ estado de la técnica comprenderd todo

lo que hava sido accestble al publico por nna descripcion escrita u oral, wtilizacion,
mmem'alz’:{addn 0 a{alquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud

de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida. ... ”(El resaltado es nuestro).



Teniendo en cuenta lo manifestado en el articulo de la Decision 486 antes
mencionado, es claro que para afectar la novedad de una solicitud, el documento
ha debido ser de ficil acceso y claramente publicado antes de la fecha de
presentacion de la solicitud en estudio. Al realizar la busqueda del Numero de
acceso BC021911 (D2) en la internet, se puede apreciar la siguiente informacién:

GOOSIQ" Esta pagina esta escrita en ingles. j,Quieres traduciria con la barra Google? Mas informacidn

ID BCOZ21911; 3V 1: linear; mBRNA:; STD: MUS: 2300 BP.

X

AC BCOZ21911;

XX ®

PT ES—JAN—EDOZ ‘Rel. 70i grsaned]

DT 23-MAR-2009 (Rel. 100, Last updated, Version 14)

XX

DE Mus musculus nuglecredoxin-like 1, mRNA (cDNA clone MGC:27601

DE IMAGE:4502967), complete gds.

XX

KW HGC.

b.9:4

03 Hus musculus (house mouse)

ocC Eukaryota! Hetazoa: Chordara; Craniate; Vertebrata; Euteleostomi; MNammaliea:
oC Eutheria; Euvarchontoglires: Glires; Rodentia; Sciurognathi: Hurcoidea;
oC Muridae; Murinae: Mus: MNus.

XX
RN [1]
RP 1-2300

RY DOI; 10.1073/pnes.z242603899.

RX PUBMED: 12477932,

RG Matemalian Gene Collection Program Team

RA Strausherg R.L., Feingold E.A., Grouse L.H., Derge J.G., Klausner R.D.,

RA Collins F.S., Wagner L., Shenmwen C.M., Schuler G6.D., Altschul 5.F.,

RA Zeeberg B., Buetow K.H., Schaefer C.F., Bhat N.K., Hopkins R.F., Jordan H.,
RA Moore T., Max S.I., Wang J., Hsieh F., Diatchenko L., Harusina K.,

RA Farmer A.A., Rubin G.M., Hong L., Stapleton M., Soares M.85., Bonaldo H.F.,
RA Casavant T.L., Scheetz T.E., Brownstein M.J., Usdin T.B., Toshiyukl 5.,

RA Carninci P., Prange C., Raha 5.35., Loguellano N.A., Peters G.J.,

RA Abramson R.D., Mullehy $.J., Bosak S.Ak., HcEwan P.J., McKernan K.J.,

RA Malek J.A., Gunaractne P.H., Richards $S., Uorley K.C., Hale 8., Garcia A.K.,
RA Gay L.J., Hulyk $.UW., Villalon D.K., Huzny D.M., Sodergren E.J., Lu X.,

RA Gibhs R.A.,, Fahey J., Helton E., Ketteman M., Madan A., Rodrigues S.,

RA Sanchez A., Whiting M., Madan A., Young A.C., Shevchenko Y., Bouffard G.G.,
RA Blakesley R.W., Touchman J.¥., Green E.D., Dickson H.C., Rodriguez A.C.,

RA Grimwood J., Schmwutz J., Hyers R.M., Butterfield Y.S., Krzywinski HM.I.,

RA Skalska U., Smaiius D.E., Schnerch A., Schein J.E., Jones 5.J., Herra M.A.:

Ese despacho puede dar cuenta que a partir de dicha informaciéon es claro que la
fecha tenida en cuenta por el examinador de esta solicitud, es la fecha de
creacién, que como ya se explicd mas arriba, no corresponde con la fecha en la
cual la secuencia en cuestién se hizo publica o uvo acceso al publico. Atn mas,
en la  pagina citada  “hup: __//www  .ebiacuk  /Tools/
dbfetch/emblfetchBC021911” lo reportado es una secuencia que tiene 223
aminodcidos. Por lo tanto, una persona versada en la materia no habria
encontrado manera alguna de llegar al polipéptdo de secuencia No. 2 de acuerdo
con la solicitud en estudio a partir de la ensefianza de una secuencia mas latga.




Adicionalmente, queremos dirigir la atencidn de esa oficina sobre el hecho de que
al hacer una comparacion entre las secuencia de aminoicidos que aparece
reportada en dicha pagina y la secuencia reportada en la  lista de secuencias
adjuntadas a la memona descriptiva de la presente solicitud, se puede observar
que existen diferencia entre los primeros 109 aminodcidos como se muestra a
continuacion,

Secuencia reportada en la Intemet'

FL'PFHF'I‘D(109] E LRRDLGRQFS VRQLAVVVL KPGGDVLTSD ATEEIQRLGP
ACFANWQEAA ELLDRSFFTL QPEDLDEPAR RSITEPLRRR KYRVDRDVGR
ERGRNGRDSG DPQGDAGTRA ELW~

Secuencia No. 2 de acuerdo con la presente invencién:
Polipéptido: ATG a TGA: NO DY ID DE SEC:2

1 MASLFSGRIL IRNNSDQDEV ETEAELSRRL ENRLVLLFFG AGACPOCOAF
51 APVLKDFFVR LTDEFYVLRA ACLALVYVSQ DPTEEQODLF LRDMPEKWLF
101 LPFHDELRR

Asi las cosas, solicitamos de manera atenta se retire la objecién de novedad en
relacion con la base de datos EBI, ya que es claro que existen diferencias entre la
secuencia de aminodcidos mostrada en la referencia citada por el examinador y la
secuencia de la presente invencidn (véase los aminoicidos resaltados mas arriba)
y ademds porque la fecha de acceso al publico de la secuencia en cuestion se
hizo en el articulo anteriormente mencionado que fue publicado dos meses
después de la publicacidén de la presente invencion, con lo cual se prueba que la
fecha de creacion no corresponde a la fecha de publicacién.

En este sentido, al existir diferencia la Superintendencia de Industria y comercio
ha debido advertir esta circunstancia al momento del examen de fondo y de ral
forma que esta omisién constituye la violacion de los articulos 14 y 16 de la
Decision 486 de la Comunidad Andina.

1.2 Violacion de los articulos 14 y 18 de la Decisién 486 por una indebida
aplicacién de la norma basada en un error de interpretaciéon de la misma.

Consideramos que la resolucién impugnada viola los articulos 14 y 18 al no
ototgar el beneficio de patente de invencién debido a una supuesta carencia de
nivel inventivo de la matena técnica reclamada en la solicitud en estudio.

En relacién con lo anteriot, la resolucién impugnada argumenta en su pagina 7
principalmente en los parrafos 4 y 5 que: “En ¢fecto, el estado del arte mds cercano a la




solicitud es el documento D1 que, como se menciond en el numeral anterior, presenta la secnencia
de aminodcido de la proteina RDCVFT.

La diferencia entre la solicitnd y la anterioridad D1, es que en la solicitud, la reivindicacion 1,
de manera gpcional, puede estar conformada por el polipéptido recombinante que corvesponde a
la SEQ ID N’ 4, la cnal corresponde a una version mds larga en su extremo C-terminal de la
Secuencia N° 2 (109 aminodcidos), ésta se trata de una secuencia de 216 aminodcidos.

Sobre este particular y como ya se logré demostrar en el numeral anterior de este

escrito, D1 (BC021911) no puede ser considerado como un documento que
pertenezca al estado de la técnica ya que la publicacion oficial de las

secuencias se hizo en el articulo anteriormente citado en la fecha del 24 de
diciembre de 2002 posterior a la fecha de presentacién de la solicitud en estudio.

Ahota bien, en gracia de discusion, nos permitimos hacer énfasis sobre el hecho
que la secuencia de identificacion No. 4 y su correspondiente secuencia de acido
nucleico unicamente comparten el 96.8% y 97.4% de identidad, respectvamente
con la secuencia de aminodcido y la secuencia de acido nucleico reveladas en la
referencia D2.

En el caso hipotético de que una persona medianamente versada en la materia
técnica hubiera tenido acceso a la secuencia BC021911 antes de la fecha de
presentacidn de la solicitud en estudio, no habra podido predecir o derivar de
manera evidente que los polipéptidos y polinucleotidos reclamados tuvieran las
mismas funciones como aquellas reportadas en D2 aunque los cambios, como se
indica en la resolucion impugnada, hubieran sido en la parte C-terminal de la
secuencia de aminoacidos, toda vez que dicha persona versada en Ja materia sabe
que los cambios en la estructura primara de una proteina o polipépudo, puede
acarrear cambios en la estructura secundaria y terciara de la musma con lo cual
también se podrian generar cambios en la actvidad biologica de dicho
polipéptido o proteina, lo cual habria alejado a dicha persona de tealizar
modificaciones en la secuencia de aminoacidos de la secuencia original.

De hecho, la persona versada en la materia no habria encontrado ninguna
motivacidon dado que la referencia citada por ese despacho se encuentra en la

forma de traducciones pronosticadas de marcos de lectura abierta y potencial.

Por lo tanto, las secuencias proporcionadas por el documento D2 representan
simplemente informacién y por ende no pueden proporcionar ninguna clase de
indicio o sugetencia clara y precisa en cuanto a la invencidn en estudio.

En consecuencia, respetuosamente manifestamos que Ja invencién en estudio
cumple cabalmente con los requisitos de patentabilidad exigidos por la Decision
486 ya que es clara, novedosa e involucra una actividad inventiva pues la




invencién no puede ser afectada por el documento D1 (BC021911) pues su
publicacién oficial fue 2 meses después de la publicacidon de la solicitud en
estudio y que esa Superintendencia de Industria y Comercio viold los ardculos 14
y 18 de fia Decisidon 486 por una indebida aplicacién de la norma.

2. Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
vy 59 (inciso 2) del Cédigo Contencioso Administratvo se consideren y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motvo de este recurso.

b) Que se revoque la tesolucion No. 39692 emitida el 30 de julio de 2010
expedida por el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a
conceder el privilegio de patente de invencién a la solicitud de mi mandante.

Senor Superintendente,

CLAUDIA LUCIA CARORAMIREZ
CC. 40.017.374 de Tunja
TP 36448 CS]
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Tel: (571) 618 1088

JOMBIA
COLOMH Tel: {571) 635 0824
www.clarkemodet.com.co

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE SIGNOS DISTINTIVOS

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

REF:
EXPEDIENTE NR. : 02.089.153

SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG
y UNIVERSITE DE STRASBOURG

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALLEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, Edificio Segovia Bogota,
Colombia, atentamente dige a usted que sustituyo el poder con que obro a la
doctora CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ, domiciliada en Bogota, con
Tarjeta Profesional Nr. 36448 CSJ., con las mismas facultades con que me
fueron conferidas para este caso.

Senor Superfitendente,

S

DILIA RODRIGUEZ DALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
TP 20824CSJ __—

Acepto sustitucién

/JW%%WA

CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ
CC. NR. 40 .017.374 de Tunja
T'p 36448 CSJ
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