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SUPERINTENDENGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI No. 03-000274- -00008-0000

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES TR o o

E. S. : Act. 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 4
REFERENCIA : SOLICITUD DE REGISTRO DE LA PATENTE USO DE

FLAVIVIRUS PARA LA EXPRESION EPITOPOS DE
PROTEINA Y DESARROLLO DE NUEVOS VIRUS
VIVOS ATENUADOS VACUNANTES PARA
INMUNIZAR CONTRA FLAVIVIRUS Y OTROS
AGENTES INFECCIOSOS EXPEDIENTE No. 03-
000274.

CODIGO : 01-01-08

LAURA MICHELSEN NINO, mayor de edad, domiciliada en la ciudad de Bogota D.C,
Republica de Colombia, abogada titulada e identificada como aparece al pie de mi firma, en mi
calidad de apoderada de la sociedad FUNDACAO OSWALDO CRUZ - FIOCRUZ, existente
y organizada conforme a las leyes del Brasil, con domicilio en la ciudad de Rio de Janeiro,
Brasil, por medio del presente doy respuesta al oficio No. 15903 cuyo requerimiento fue
notificado por fijacién en lista de fecha siete (7) de diciembre de dos mil siete (2007), cuyo
término fue prorrogado por treinta (30) dias, mediante memorial radicado ante la Division de
Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio el cinco (5) de marzo de dos

mil ocho (2008), manifestando lo siguiente:

<L

. L En relacion con las observaciones del dictamen 15903, insistimos en que no podemos

estar de acuerdo en que la invencién es una necesidad de investigacion, que constituye en

0 si un modelo matematico computacional para la prediccion de estructuras existentes en la
naturaleza.

2. Es importante destacar que el Flavivirus difieren en el nivel de la proteina de envoltura en

alrededor de 50-60% en términos de las secuencias de aminoécidos, y la variabilidad es
mucho mayor en términos de la secuencia de nucleotidos. Esto significa que hay muchas
regiones variables y ninguna indicacién de que las secuencias extra insertadas en ninguna
de estas regiones se tolera bien, en términos de nuevas secuencias. El método de la
présente invencién es una solucidn consistente en una secuencia de etapas conducentes a
la fabricacién de un producto. El método comprende el sitio de insercién que es unico y
no se ha previsto anteriormente, a pesar de las herramientas computacionales disponibles

en el arte.

3. La inmunogenicidad puede ser estudiada. Para estudiar la inmunogenicidad es necesario

que tengan virus vivos con capacidad inmunogénica de replicar en el animal huésped sin .
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causar la enfermedad. Por otra parte, es necesario que el virus tenga la capacidad de
inducir una respuesta inmune contra la fiebre amarilla en el segundo patégeno contra el
que se deriva el epitopo heterdloga. La novedad que se describe en la presente invencion
se basa en la identificacidn de los sitios de insercion en la proteina E del virus de la fiebre
amarilla, por lo que después de la insercion de varios epitopos heterologos em la proteina,

su estructura (del virus) no sufre modificacion.

El simple estudio de un modelo matematico computacional para la prediccion de las
estructuras existentes en la naturaleza no permite al experto en la materia insertar un

epitopo heterologo en la proteina E del virus de la fiebre amarilla 17D.

Sin embargo, para aclarar el alcance de la proteccion de esta invencidn, la nueva

reivindicacione 1 se presenta asi: -

Modificacién: Un método para la produccién de Flavivirus como un vector para
antigenos heterologos que comprende la introduccion y expresion de secuencias de genes
foraneos dentro de sitios de insercién en el nivel de la proteina de envoltura de cualquier
Flavivirus, en donde los sitios estan a parte estructuralmente de las areas conocidas para

interferir con la estructura de la proteina E del Flavivirus y donde los sitios:

(1) descansan sobre la superficie externa del virus suministrando accesibilidad al
anticuerpo;

(i1) No hay roturas o desestabilizacion significativa de la estructura tridimensional de la
proteina E; y

(ii1) no hay interferencia con la formacion de la red de la proteina dentro de la envoltura

viral.

Con la intencién de hacer una referencia a los requisitos del Articulo 15 de la Decisién
486, nos referimos a los conceptos de la 36-IP-98. Asi pues, el Solicitante entiende por
invencion, toda idea aplicable en la practica para la solucién de un problema técnico
determinado. Una invencién de procedimiento comprende, entre otros, cualquier método,
sistema o secuencia de etapas conducentes a la fabricacién o a la obtencién de un
producto o de un resultado, asi como el uso o la aplicacién de un procedimiento o de un

producto, para la obtencion de un resultado determinado.

El método de la presente invencidon es una solucién consistente en una secuencia de

etapas para la fabricacion de un producto. El método comprende el sitio de insercién que
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es unico y no se ha previsto o conocido anteriormente, a pesar de las herramientas

computacionales disponibles en el arte.

El concepto de invencion posee varios elementos que hacen de él una nocion bastante
compleja. No obstante, podemos sefialar que la invencién es una regla o conjunto de
reglas técnicas que permiten dar soluciébn a un problema industrial. Entre el
descubrimiento y la invencién existe una gran semejanza, las dos son actividades
humanas que aumentan el conocimiento del hombre. Sin embargo, el descubrimiento es
una accion esencialmente contemplativa, en general, constata relaciones de causalidad y
no tiene una aplicacion industrial inmediata. En cambio, la invencién es un acto
esencialmente productivo, crea relaciones de finalidad (porque busca el “cémo” dar

solucion a un problema industrial) y tiene una aplicacion industrial directa.

En el sector de las biotecnologias el descubrimiento y la invenciéon pueden estar
confundidas en un solo acto. Esta fusién se produce, toda vez que al descubrir una
relaciéon de causalidad (v.g. la produccién de una determinada proteina a partir de una
secuencia genética parcial) se establece una relacion de finalidad que resuelve un

problema industrial.

“El objeto de la invencioén estd constituido por un cuerpo cierto destinado a llenar una
necesidad industrial que el estado de la técnica atn no ha satisfecho. En cambio, el objeto
de la invenciéon de procedimiento se encuentra conformado por una sucesiéon de
operaciones que inciden sobre una materia (sélida, liquida o gaseosa) que se encamina a

la obtencién de una cosa o de un resultado” (Otero Lastres, José Manuel. Ob. Cit).

PETICION

Rogamos al Despacho tener en cuenta la presente contestacion al requerimiento No. 15903 y la

modificacion adjunta, para ratificar que el mismo ha sido contestado correctamente, y que no

existe impedimento para la concesion del registro de la patente de la referencia.

De la Sefiora Jefe,
. LAURA MICHELSEN NINO

C.C. No. 39.783.287 de Usaquén
T.P.A. 67.897 de Min. Justicia

FIOCRUZ154/CYS COLO 0629 0301 12414
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