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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion No. 17885 del 19 de Marzo de 2014 la
Superintendencia de Industria y Comercio concedié parcialmente patente de
invencion a la creacion denominada: “ANTICUERPO MONOCLONAL 2A4
CONTRA EL PEPTIDO A AMILOIDE HUMANOQO?”, para las reivindicaciones 1 a 22 y
25, al considerar que cumplen con los requisitos de patentabilidad consagrados
en el articulo 14 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
Asimismo, deniega el privilegio de patente para las reivindicaciones 23 y 24 al
estimar que corresponden a materia no patentable, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 20 literal c) de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 2 de Mayo de 2014
con el No. 10-090192-00012-0000, encontrandose dentro del término establecido
para el efecto, la sociedad ELAN PHARMACEUTICALS, INC., y UNIVERSITY OF
TENNESSEE RESEARCH FOUNDATION, interpusieron recurso de reposicion
contra la citada Resolucion, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

En primer lugar, las recurrentes presentan junto al escrito del recurso un nuevo
capitulo reivindicatorio conformado por 25 clausulas.

Las recurrentes manifiestan que el nuevo capitulo reivindicatorio corresponde a las
mismas reivindicaciones 1 a 22 y 25 inicialmente presentadas, siendo las
reivindicaciones 23 y 24 modificadas de forma que especifican el acido nucleico
comprendido por la célula hospedera, especificamente el acido nucleico de las
reivindicaciones 21y 22, respectivamente.

Seflalan las recurrentes que las células hospederas que se reclaman se
caracterizan porque comprenden un acido nucleico que no se encuentra en la
naturaleza sino que ha sido desarrollado por el solicitante, el cual codifica una
region variable de cadena ligera o pesada del anticuerpo humanizado 2A4.

Contindan las recurrentes sefalando: “(...) las células hospederas que se
reclaman no pueden ser incluidas dentro de las excepciones a la patentabilidad
del articulo 20 lit. ¢), ya que claramente dicha excepcion esta dirigida a plantas,
animales y procedimientos esencialmente biolégicos, no a partes de los mismos
como lo sefiala el sefior examinador”.

Finalizan las recurrentes sefialando: “(...) las moléculas de acido nucleico
concedidas para la presente solicitud en las reivindicaciones 21 y 22 también
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constituyen una parte de una planta o un animal, sin embargo dichos acidos
nucleicos fueron tomados como materia patentable porque no ocurren
naturalmente” y concluyen sefialando que bajo este mismo razonamiento las
células hospederas de las reivindicaciones 23 y 24 no se producen naturalmente y
deben ser reconocidas como nuevas e inventivas y por lo tanto merecedoras del
privilegio de patente.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a
resolver el recurso de reposicion interpuesto en los siguientes términos:

En primera instancia se establece que el nuevo capitulo reivindicatorio allegado
bajo el No. 10-090192-00012-0000 del 2 de Mayo de 2014 conformado por 25
clausulas es aceptado, ya que no implica una ampliacion de la materia
inicialmente presentada de acuerdo con el Articulo 34 de la Decision 486 y se
cancela la tasa correspondiente por la modificacién voluntaria que realiza.

Frente a lo argumentado por las recurrentes en cuanto a las células hospederas
reclamadas en las reivindicaciones 23 y 24, este Despacho se permite sefialar que
si el interés de las solicitantes era obtener la exclusividad sobre el hibridoma este
debié encabezar la reivindicacion en los términos de “linea celular”, es decir, en la
forma del material biol6gico recombinante que puede ser conservado y cultivado
en unas condiciones especificas que permitan la reproduccion de la invencion a
escala industrial y no sobre cualquier célula hospedera inclusive células eucariotas
aisladas de un ser vivo, por ejemplo, a partir de una planta o animal.

Por tanto, aunque las modificaciones realizadas en las nuevas reivindicaciones 23
y 24 caracterizan la célula hospedera, la definicion del acido nucleico contenido en
las mismas que codifica una regién variable del anticuerpo humanizado 2A4 no se
aleja de la excepcion del literal c¢) Articulo 20, toda vez que no define
inequivocamente un material bioldgico que ha sido objeto de una transformacion
funcional y mantenida, tal como una linea celular, sino que deja la posibilidad de
gue dicho &cido nucleico este contenido en cualquier célula eucariota no
caracterizada o mantenida en condiciones que permitan su reproducibilidad.

En relaciébn al argumento de las recurrentes que sefalan: “(...) las células
hospederas que se reclaman no pueden ser incluidas dentro de las excepciones a
la patentabilidad del articulo 20 lit. c)...”, este Despacho se permite aclarar que en
sentido general la expresion “célula hospedera” se encuentra comprendida dentro
de las excepciones a la patentabilidad que contempla el articulo 20 literal c) de la
Decision 486, toda vez que la célula es la unidad funcional tanto de plantas como
de animales. Asimismo, se recuerda a las solicitantes que si bien es posible
obtener una patente sobre el material biolégico objeto de una transformacion, la
manera como se debe caracterizar no debe involucrar elementos que constituyen
la planta o el animal como es el caso de la expresion “célula hospedera” en las
reivindicaciones 23 y 24, que aunque no se producen naturalmente como lo sefala
la recurrente, no estan debidamente encabezadas ni definidas en los términos de
una linea celular.
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Por lo anteriormente expuesto, no resulta procedente revocar la decision
impugnada para conceder la patente ademas a las reivindicaciones 23 y 24, por
considerarse materia no patentable.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion No.
17885 del 19 de Marzo de 2014, por medio de la cual se concedié parcialmente
una patente de invencion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad ELAN PHARMACEUTICALS, INC., y a UNIVERSITY OF TENNESSEE

RESEARCH FOUNDATION, advirtiéndoles que contra ella no procede recurso
alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jun 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)
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