Carlos R. Olar
Juan G. Mou

OLARTEMOURE e g

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA. ?::‘:;/‘-A'C’:
Andrés Rine

Monica Guev:

Andrés Alvara

Scriores Maria €. Calder
Mauricio Ax -

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO J"“'z\,{g??;’;fz f

Isabella Ierre !

DIRECCION DI NUEVAS CREACIONES Zaava Rav-3

T - - _ . Alejandro Movr.
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO Miguel - Do

. gy frmm(mﬂmuummmm@r

N [ ‘! W’MW ﬂmmﬂm((m lLauta M. Escot ~
0. 11.068897_ _00014_0 00 Lorena Andra ‘
Fecha: 2014-10-03 16-35- Sergio Arbole §
Tra 11 PATENTE|1Y6”3236 Dep 2020 DIRNUEVASCR Catalina Jimén "

Eve: R
Act. 412 REPOSPRESRECU '~ Fofios. 30V CIONALL D Gon

e

Re:  Expedicnte No. 11-068.897 CAA”‘
Solicitud de Patente de Invencion titulada: “VIRUS DE DIARREA VIRAL Mara C. M
BOVINA CON UNA PROTEINA ERNS MODIFICADA” ,)
Solicitante: ZOETIS LLC.

Nuestra Ref.: P2011/000111

RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, cn mi condicidon de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por ¢l articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DI REPOSICION en contra de la Resolucion No. 49822, notificada por edicto
desfijado ¢l 26 de septicmbre de 2014.

1. ANTECEDENTES

1.1 [La solicitud dc patente ventilada en cste expediente fue presentada el 02 de junio de

2011, con un Capitulo Reivindicatorio original que constaba dc 29 reivindicaciones,

correspondientes a la solicitud internacional PCT/IB2009/055291 del 29 de noviembre de 2009 y
rcclamando prioridad de las solicitudes US61/119,594 del 03 de diciembre de 2008 vy
US61/173,363 dcl 28 de abril de 2009. '

1.2.  la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emitid el primer examen de fondo
notificado por fijacion cn la lista No. 004 del 22 de enero de 2013, correspondiente al oficio No.

395, objctando la claridad y novedad de la presente invencion.
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1.3.  Mediante escrito radicado el 05 de junio de 2013 respondi oportunamente el
requerimiento formulado por la SIC, en donde presenté un Capitulo Reivindicatorio Modificado
con 15 reivindicaciones, y proporcioné argumentos a favor de la claridad y novedad de la
invencion. Posteriormente, ¢l 07 de junio de 2013, presenté un memorial dando alcance a mi
respuesta al primer cxamen de fondo del 05 de junio, en donde procedi a pagar la tasa
correspondiente a 5 reivindicaciones adicionales para ser analizadas junto con mi respuesta al

primer examen de fondo.

1.4 La SIC emiti6 un segundo examen de fondo notificado por fijacién en la lista No. 09 del
04 de marzo de 2014, correspondiente al Oficio No. 2416, en donde objeté la claridad, soporte, y

nivel inventivo d la materia reclamada.

1.5.  En respuesta al scgundo examen de fondo, el 11 de junio de 2014 presenté un Capitulo
Reivindicatorio Modificado con 14 reivindicaciones en donde proporcioné argumentos en favor

de la claridad y nivel inventivo de la invencion.

1.6.  La SIC por medio de la Resolucion No. 49822, notificada por edicto desfijado el 26 de
scptiembre de 2014, nicga las Reivindicaciones 1 a 14 por supuesta falta de claridad y nivel

inventivo.
2. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de

invenciéon para las reivindicaciones contenidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado

adjunto al presentc Recurso de Reposicion, o en su defecto aquellas reivindicaciones que el

Despacho considerc cumplen con los requisitos de patentabilidad.
3. FUNDAMENTQO DEL RECURSO
Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la claridad y el nivel

inventivo de la presente solicitud en la resolucién aqui recurrida, respetuosamente difiero del

analisis expuesto, y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones técnicas que desvirtian la posicién de ese Despacho.

3.1 In primer iugar. con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al
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Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado el 11 de junio de 2014 junto con mi respuesta al
segundo examen de fondo. Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto

contiene los siguientes cambios:

- cn la Reivindicacion 1 se especifican las caracteristicas de las cepas del pestivirus
quimérico que comprende un virus de la diarrea viral bovina (VDVB), lo cual encuentra
soporte en la pagina 18, lineas 23-26; pagina 44, linea 16; pagina 46, linea 30; pagina 47,
lineas 1-5 y pagina 49 ejemplo 2.

- adicionalmente, se incluyé la Reivindicacion 2, que reclama la cepa especifica de} VDVB

con su numero de depdsito.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, éstas por el contrario, corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

32, a- LLa SIC sciiala que las Reivindicaciones 1 a 14 radicadas jﬁnto con mi respuesta al
segundo examen el 11 de junio de 2014 carecen de claridad, y no tienen soporte en el Capitulo

Descriptivo, ya quc cl pestivirus quimérico reclamado no esta caracterizado estructuralmente.

in este sentido, el alcance de las reivindicaciones no encuentra soporte en lo divulgado en el

Capitulo Descriptivo.

b- Llamo respetuosamente la atenciébn del Despacho sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto al presente Recurso en €l que se especifico la estructura de

los virus de la diarrea viral bovina (VDVB) que comprende el pestivirus.

Teniendo en cuenta lo anterior, considero que la presente invencion se encuentra completamente
definida por medio de las cepas del pestivirus en la Reivindicacion 1, al igual que el numero de
deposito ATCC en la Reivindicaciéon 2, con lo que se puede identificar estructuralmente la

presente invencion, y las objeciones del Despacho quedan superadas.

33. a- En general, la SIC insiste en que los articulos “Formation of bovine viral diarrhea

virus E1-E2 heterodimers is essential for virus entry and depends on charged residues in the
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; . i . . .. . .
transmembrane domains™ (D1) y “Characterization of a novel pestivirus originating from

pronghorn anlel()pe”2 (I32) afectan el nivel inventivo de la presente invencion.

I3l Despacho argumenta que D1 es el estado de la técnica mas cercano en tanto divulga pestivirus
quiméricos que comprenden VDVB que no expresan su proteina homologa E™, y en donde
dichos pestivirus quiméricos expresan una proteina sintética heterdloga derivada de E™,
mediando la neutralizacion de pseudovirus de animales infectados por VDVB (figura 1, pagina.
2115, columna izquierda, parrafo 4; pagina 2116, columna derecha, parrafo 2). Adicionalmente,
D1 ensefia la construccion de plasmidos quiméricos Erms, la transfeccidon e incubacidn de

células transformadas Hela, BHK-21, y BHK-G43 y ensayos de neutralizacion de pseudovirus

(pagina 2115, Columna 1 — pagina 2116, Columna 1).

El Despacho considera QUC la difcrencia entre D1 y la presente invencidn radica en que la E™
heterdloga se deriva d(*l antilope americano en el presente caso, y su efecto derivado es la
diferenciacion de las sccuencias quiméricas y las secuencias completaa del virus bovino natural.
Consecuentemente, la SIC afirma que el problema técnico Ob_]etIVO que resuelve la presente

invencion es “céme oblener vacunas mejoradas para controlar la propjoaczon de VDVB”.

Sin embargo, para la SIC, ¢l uso de Erns heterologa para determinar si un bovino esté infectado
naturalmente con VDVB o si lo ha recibido mediante una vacuna, o 'ambas, se ensefla en D2, el
cual hace referencia a anticuerpos que reconocen epitopos especificos del pestivirus E™ (tanto
quiméricos como naturales), y demostrando la estructura técnica conocida de los anticuerpos al
reconocer dichos epitopos especificos (pagina 2115, columna izquierda, Ultimo parrafo y pagina
2116, columna derecha, segundo parrafo), sin importar el origen del E™ heterdloga.
Adicionalmentc cl Despacho scflala que al no encontrarse definidas las estructuras del pestivirus
quimérico, no cs posible distinguir la invencién del estado de la técnica, ni comprender el

alcance de la invencion,

Asi entonces, la SIC concluye que la persona medianamente versada en la materia incluiria los
) y .

heterdlogos E™ derivados del antilope americano divulgados en D2 en el pestivirus quimérico de

D1, por lo que la presente invencion se considera obvia y carece de nivel inventivo.

b- 1) Er: primer lugar, me permito llamar nuevamente la atencion del Despacho

' Ronecker S, et al. "Formation of bovine viral diarrhea virus E1-E2 heterodimers is essential for virus entry and
depends on charged residues in the transmembrane domains" ] GEN VIROL., vo] 89, no. 9, (2008-09), pages

21 14-2121.
? Vilcek, S., er al. “Characterization of a novel pestivirus origination from pronghom antefope.” Virus Research.

Vol. 108, Issue 1-2, pages 187-193. 2005.
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sobre las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en el cual,
la Reivindicacién 1 reclama particularmente un pestivirus quimérico, en el que dicho pestivirus
quimérico comprende un virus de la diarrea viral bovina (VDVB) que no expresa su proteina E™
homologa, en el que dicho pestivirus quimérico expresa una proteina E™ heter6loga derivada de
pestivirus de antilope americano, adicionalmente, donde el constructo del pestivirus en general
esun VDVB, en donde:

el pestivirus quimérico de la diarrea viral bovina de cepa CM5960/P-
L™ cs generada al reemplazar el gen E™ de la cepa VDVB CMS5690 con

cl gen Erns de pestivirus de antilope americano; o
¢l pestivirus quimérico de la diarrea viral bovina de cepa

CM53637/P-E™ es generada al reemplazar el gen E™ de la cepa VDVB

CM53637 con el gen Erns de pestivirus de antilope americano.

i) Ahora bien, con el fin de demostrar el nivel inventivo de la presente
invencidn, objetado por el Despacho en la Resolucion aqui recurrida, me permito desarrollar mis
argumentos utilizando la aproximacion de nivel inventivo de método “problema-solucién”, que
utiliza la SIC segun los lincamientos de la Guia para Examen de solicitudes de Patente de

Invencion y Modelo de Utilidad (de ahora en adelante “Guia de la SIC™).?

Ante todo, cabe resaltar que estos lineamientos expresan claramente que en el analisis de nivel
inventivo “debe hacerse un juicio de valor y un andlisis objetivo de las divulgaciones previas del

estado de la técnica, no influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invencion que

se_estd_evaluando™ (¢nfasis fuera del texto). Es decir, el examen de nivel inventivo debe

realizarse evitando un andlisis en retrospectiva, poniéndose en el lugar del inventor que ain no

ha desarrollado ¢l invento evaluado.

A- Identificar el estado de la técnica cercano a la invencién reivindicada.
En el presente caso, vale la pena primer llamar la atenciéon sobre la Guia de la SIC, la cual
determina que “El estado de la técnica cercano es un documento que se encuentra en el mismo
campo técnico que la invencion o trata de solucionar el mismo problema o uno semejante. Suele
ser el que tiene mds caracteristicas en comun con la invencion o presenta leves modificaciones

de estructura e indica la misma funcién, propdsito (y) En caso de que haya varios documentos

relacionados, el estado de la técnica cercano es el documento que menciona_una_funcion,

’ Guia para Examen de solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad, 2014, seccién 2.13.5.1.
4 ;
Ibidem.
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propdsito, problema_a _resolver 6 actividad semejante_al de la_invencion™ (énfasis fuera del

texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, y aplicandolo al presente caso, D1 efectivamente es el estado de
la técnica cercano, cn tanto ensefia un virus BVD con una proteina E™ quimérica que se obtiene
mediante el recmplazo de los dominios transmembranales de la E™ de VDVB con el anclaje de

membrana y la cola citoplasmaética de la proteina VSV-G.

Adicionalmente, D1 sciiala que la complementacion del virus .de la estomatitis vesicular
rccombinante con las glicoproteinas de VDVB resulta en virus pseudotipo infeccioso. Los
pseudovirus que contenian E1 y E2 pero no E™ son infecciosos, demostrando el rol de cada una
de las glicoproteinas durante la entrada viral. Los pseudovirus fueron generados teniendo en
cuenta las proteinas de la envoltura de VDVB en diferentes combinaciones. Finalmente, D1

sefiala que heterodimeros E1-E2 son esenciales para la entrada de VDVB.

B- Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la técnica

¢erecano.

De acuerdo con la Guia de la SIC, se debe desarrollar una matriz que determine las diferencias
cntre la invencion reivindicada y el estado de la técnica mas cercano. En este caso, me permito
llamar la atencion de la SIC sobre el hecho que D1 describe un E™ Quimérico El y E2 (E™-
MAT, E1-MAT y E2-MAT) generados a partir del remplazo de los dominios transmembranales
putativos de las proteinas de envoltura de VDVB con el anclaje de membrana (MA) y la cola

citoplasmatica (T) de la proteina VSV-G (virus de la estomatitis vesicular).

Por el contrario, la presente invencion se encuentra dirigida a un pestivirus quimérico de la
diarrea bovina de cepa CM5960/P-E™, al remplazar el gen E™ de la cepa VDVB CM5690 con
cl gen Erns de pestivirus de antilope americano; o en donde el pestivirus quimérico de la diarrea
viral bovina de cepa CM53637/P-E™ es generada al reemplazar el gen E™ de la cepa VDVB

CM53637 con el gen Lirns de pestivirus de antilope americano.
De acuerdo con lo anterior, se evidencia que las diferencias entre D1 y la presente invencion son:

- en DI el VDVB se complementa con el virus de la estomatitis vesicular

recombinante;

* Ibid., pagina 132.
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- en D1 se realizan mutaciones sobre las tres glicoproteinas de la envoltura
de VDVB, El, E2 y E™, a partir del remplazo de los dominios
transmembranales putativos de las proteinas de envoltura de VDVB con el
anclaje de membrana (MA) y la cola citoplasmatica (T), mientras que en la
presente invencion solo se incluye el gen de E™ heterologa que ademas se
deriva del pestivirus de antilope americano;

- a partir de las proteinas quiméricas de DI no es posible reconocer si un
animal ha sido vacunado con un virus quimérico, o si este animal estd
infectado con el virus de origen natural;

- D1 se encuentra enfocado a determinar la influencia de las glicoproteinas
de la envoltura durante el ingreso del pseudovirus, més no al desarrollo de

un virus de la diarrea viral bovina particular.

En este sentido, resulta claro que la SIC deja de lado las principales diferencias de D1 con la
presente invencidn, y simplemente se limita a sefialar una diferencia sesgada, que limita el

cxamen de nivel inventivo de la presente invencion.
C. Definir el efeeto técnico causado y atribuible al elemento diferencial.

Dadas las diferencias entre la presente invencién y el arte previo expuestas en el presente
memorial, el efccto téenico alcanzado en el presente caso consiste en todos y cada uno de los
resultados demostrados en las Tablas 2, 3 y 4 del Capitulo Descriptivo, que al parecer, el

Despacho ignord por completo.

I.a Tabla 2 (Pagina 46 del Capitulo Descriptivo) muestra que no existe reactividad quimérica
cruzada de VDVB-NADL/P-E™ (Proteina de pestivirus de antilope americano) con el anticuerpo
monoclonal 15C35, que tiene un epitope natural E™ de VDVB como su epitope natural. En otras
palabras, comparadas las proteinas quiméricas de reno y jirafa, como se muestran en la Tabla 2,
y el constructo de antilope americano de la presente invencion, éste Gltimo fue el que mostré la

capacidad de permitir facilmente la distincién entre las secuencias quiméricas y la secuencia

completa del virus bovino natural. En consecuencia, dicho constructo es el més apto para

determinar si un animal ha sido vacunado con un virus quimérico, o si por el contrario, el animal

fue infectado con un virus natural.

Por el contrario, D1 se centra en explicar el rol de ciertas proteinas del virus de BVD en la

infectividad y dentro del mecanismo de entrada del mismo a las células, lo cual no podria haber
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anticipado el resultado demostrado en la Tabla 2 de la presente solicitud.

I'n consccuencia, si la vacuna VDVB es esencialmente distinta de una secuencia completa de
VDVB, pero quiméricamente contiene una pequefia cantidad de la secuencia de E™ de pestivirus
de antilope americano en lugar de la secuencia natural de E™ de VDVB bovino, entonces la
vacuna viral funciona (como en el caso de la presente invencion), pero los anticuerpos pueden
distinguir cudl virus ¢s cudl. Por lo tanto, con la presente invencion se puede determinar
facilmente si un bovino cualquiera de determinado rebafio esta infectado naturalmente con un

virus VDVB, o ha recibido una vacuna, o ambas, para la evaluacion del rebario.

Asimismo, llamo la atencién del despacho sobre los resultados sorprendentes presentados en la

Tabla 4 y sobre la discusion presentada en la pagina 59, lineas 3 a 10 del Capitulo Descriptivo en

donde sc demuestra expcrimentalmente que:

“Todas las muestras de suero que dieron resultados positivos para la prueba de
neutralizacién de virus (VN) tuvieron reduccion de D.O. por encima del 82% , salvo
la muestra de N.° de ID 13851 (Tabla 4). Todas las muestras de suero que dieron
resultados negativos por la prueba de neutralizacidn de virus tuvieron reduccion de

D.O. de menos _del 17% , salvo la muestra de N.° de ID 5?_50 (Tabla 4). La

discrepancia puede explicarse por las diferencias en como se han llevado a cabo los
ensayos, ya que estdn midiendo anticuerpos diferentes y la proporcion de

anticuerpos especificos varia entre animales.” (subrayado y énfasis fuera de texto)

Contrario, al analisis del Despacho, es imposible decir si el virus de la BVD con una proteina
E™ quimérico de D1 ¢s de hecho capaz de distinguir si un animal ha sido vacunado con un virus
quimérico o lugar si el animal fue infectado con un virus natural. Las pruebas ilustradas en D1
tendran por objeto revelar los pestivirus descritos en ellas (es decir, ]a_iocalizacién de proteinas
dc la envoltura del VDVRB en células transfectadas, neutralizacion de pesudovirus, influencias de
la formacion de heterodimeros, papel de E1-E2 heterodimero durante la entrada pseudovirus).
Mientras que como se mostrd anteriormente, la Tabla 2 en del Capitulo Descriptivo demuestra
que el pestivirus quimérico especifico de la invencién permite saber si un bovino en un rebafio
cstd naturalmente infectado con un virus de la BVD, o ha recibido una vacuna, o ambas, para la

evaluacion del rebafio.
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Por consiguiente, no existe indicio alguno en D1 que llevase a la persona medianamente versada
en la materia a producir un pestivirus quimérico aqui reclamado, ni mucho menos con los efectos

sorprendentes e inesperados presentados anteriormente.

D. Deducir el problema técnico a solucionar. Con base en todo lo
mencionado respecto al arte previo, el problema técnico que soluciona la presente invencion es
tal como se propone en la pagina 4, linea 5 a la pagina 5, linea 5 del Capitulo Descriptivo de esta
solicitud, es dccir, se pretende solucionar la necesidad de desarrollar vacunas nuevas para
controlar y realizar seguimiento a la dispersion de VDVB, y que estas vacunas mds efectivas

deberian ser una vacuna marcada.

E. Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la técnica
cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente

versada en la materia.

Bicn establece la guia de la SIC que “esta etapa consiste en responder a la pregunta de si en el

estado de la técnica en su conjunto hay un segundo documento que contiene una ensefianza que

indicaria (no sélo que podria_indicar, sino que indicaria) a la persona medianamente versada
en la materia, enfrentada al problema técnico, cémo modificar o adaptar el estado de la técnica
mds cercano para resolver el problema, de la forma reivindicada™® (énfasis fuera del texto). No
sc trata entonces de una mera invitacion a experimentar con uno o mas cambios aleatorios, como
si se tratara de armar un rompecabezas, sino de una ensefianza especifica para hacer las

modificaciones.

Evidentemente, el arte previo citado por la SIC no brinda las ensefianzas suficientes para que la
persona medianamente versada en la materia desarrolle la presente invencion sin ambigiiedad
alguna, puesto que D1 ensefia un virus BVD con una proteina E™ quimérica que se obtiene
mediante el reemplazo de los dominios transmembranales de la E™ de VDVB con secuencias
obtenidas de VSV-G. Dicha proteina E™ de D1 (que tiene cierta actividad RNasa y otras
funciones) que a veces es denominada Eo. Adicionalmente, y como ya mencioné, D1 ensefia un
virus estructuralmente diferente al que se reclama en la presente solicitud, por lo que a partir de
las ensefianzas de D1 una persona medianamente versada en la materia no se habria visto
motivada a desarrollar los pestivirus de la presente solicitud que tuviesen la conformacién que se
reclama aqui, mucho menos con alguna expectativa de que dicho virus obtenido pueda distinguir

entre los animales infectados con la secuencia quimérica (como en el presente caso) o la

% Ibidem. P4ginas 133y 134,

Pédgina 9 de {3



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE 8 ASOCIADOS LTDA.

sccuencia natural del virus. Es mas a partir de D1 cualquiera de las glicoproteinas del VBVD
hubiera podido ser modificada, ya que D1 ensefia que E1, E2 y E™ pueden ser mutadas y
ademas los ensayos presentados en este documento se encuentran dirigidos a evaluar la funcion

de cada una de dichas glicoproteinas cn la entrada del virus.

En este sentido, me permito preguntarle a este Despacho ;jde qué manera la persona
mecdianamente versada cn la materia habria considerado a partir de todas las mutaciones
cncontradas en D1 y que ademas se realizan incluyendo el virus recombinante de la estomatitis
vesicular, diferente al de la presente invencidn, para determinar la mutacion de la glicoproteina
particular y con cl pertivirus del antilope americano, a partir de las ensefianzas de D1, sin
necesidad de realizar experimentacion alguna y con una expectativa razonable de éxito? Solicito
respetuosamente que el Despecho responsa la anterior pregunta de mantener sus objeciones

respecto al nivel inventivo de la presente solicitud,

Ahora bien, D2 se encuentra dirigido al aislamiento y caracterizacion de un nuevo genotipo de
| pestivirus originario dc antilope americano, por medio del analisis genético de la regién del
genoma 5'-UTR-NPP-C-E™-E1-E2-NS2/3 y el andlisis filogenético de las regiones 5-UTR,NP”
y E2, demostrando que cs ¢l pestivirus mas divergente. Los ensayos de D2 tienen como objetivo
determinar la identidad de aminoacidos del virus del antilope americano, y diferentes virus del
genotipo pestivirus en sus diferentes regiones N”°, C, E™, El y E2, qué se llevaron a cabo en la

estructura del virus CSF, a partir de lo que se concluyd la gran diferencia.

En este sentido, los andlisis generales realizados en D2 para determinar el arbol filogenético del
virus del antilope americano no ensefian o sugieren de ninguna manera el inserto de un
heterélogo de E™ de antilope americano en la estructura del virus BDV, y mucho menos sugiere

las cepas particulares de la presente invencion.

Iin consccuencia, y similar a DI, no existe ensefianza o motivacién alguna que guie a una
persona medianamente versada en la materia a combinar las enseflanzas de D1 y D2 que le
permita obtener de mancra obvia los pestivirus reclamados en la presente solicitud, sin tener que

recurrir necesariamente a la cxperimentacion.

Del anélisis anterior, resulta evidente que cuando la SIC muestra en su tabla comparativa las
similitudes del arte previo con la presente invenci6n, se limita a tomar apartados sin conexién
alguna para a partir de cllos construir la invencion, sin tener en cuenta que D2 muestra una

ensefianza que no sc acerca de manera alguna a la obtencion de pestivirus, ya que tiene como
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objetivo hacer una descripcion filogenética del virus del antilope americano y demostrar ademas
que resulta alejado de los otros pertivirus del mismo género que se encuentran cercaos entre
cllos. En este sentido, surge la siguiente pregunta para el Despacho ;de qué manera la persona
medianamente versada cn la materia a partir de las ensefianzas generales de D1 y D2 que en el
primer caso describe simplemente la importancia de las glicoproteinas de envoltura E1, E2 y E™
y en el segundo caso sc limita a mostrar el distanciamiento filogenético del virus del antilope
americano con otros virus del mismo género, podria llegar sin necesidad de experimentacion
alguna y de forma inequivoca al pestivirus reclamado y a la vacuna que lo comprende aqui

reivindicados?

Solamente aplicando un estandar de "posibilidad de alcanzar se habrian podido llegar a las
conclusiones de falta de nivel inventivo de la invencion a las que llega el Despacho, estdndar que
haria que ninguna invencion fuera susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de
patentes. Del mismo modo, el andlisis de patentabilidad no puede implicar la cuestién de si las
técnicas de investigacion aplicadas son comunes u obvias, sino mas bien si el objeto
cspecificamente reclamado podria haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin

necesidad de investigacién adicional alguna). En otras palabras, para la fecha de prioridad aqui

reclamada, la persona medianamente versada en la materia habria podido llegar al pestivirus de
la presente invencién. Sin embargo, la cuestion a determinar es si la persona medianamente

versada en la materia, a la fecha de prioridad aqui reclamada, lo habria realizado motivado por el

conocimiento general y estimulado por el arte previo. En el mejor de los casos, la persona
medianamente versada en la materia habria encontrado en el arte previo una invitacién para
probar y usar herramientas conocidas en el arte para investigar la existencia de pestivirus. La

tnica forma en que una persona medianamente versada en la materia podria llegar a las

conclusiones que menciona el Despacho en la Resolucion aqui recurrida seria al realizar un

analisis en retrospectiva una vez conoce la invencidn aqui reclamada.

Asi, resulta notable que en el momento de la realizacién de su Resoiucién, el Despacho no se
rigi6 por lo estipulado cn la Guia de la SIC en cuanto la evaluacién de nivel inventivo, ya que
este debe basarse Ginicamente en si existen sugerencias explicitas y suficientes en el arte previo
para lograr desarrollar de manera obvia las vacunas aqui reclamadas, las cuales, como se

demostrd anteriormente, no existen.

De aceptar el estandar de nivel inventivo de la SIC, donde supuestamente el desarrollo de las
vacunas aqui reclamadas es obvio, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del sistema de

patentes, que ¢s precisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras incrementales.
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Nada se inventa de la nada. Necesariamente, la tecnologia avanza en pasos discretos constituida
por mejoras concretas a lo que se conoce. El sistema de patentes recompensa al inventor que
proporciona una solucién que no resultaria previsible a partir del estado de la técnica. Lo
anterior ademds quierc decir que el resultado inventivo no podria ser desarrollado sin algin

grado de experimentacion o que presente resultados inesperados.

En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacidn del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencidn, debe ser lo suficientemente

detallada para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha

informacidn para reproducir y explotar la invencién sin acudir a experimentacion adicional

alguna’. Evidentemente, ¢l Despacho simplemente buscé algunas palabras clave en DI
rclacionados con la vacunas para la VDVB de la presente invencion de la Reivindicacion 1, sin

cxplicar de manera coherente, motivada y detallada los argumentos en contra del nivel inventivo.

Es decir, la evaluacion de nivel inventivo debe basarse inicamente en si existen sugerencias
explicitas y suficientes en el arte previo para lograr desarrollar de manera obvia los
pestivirus aqui reclamados, los cuales, como se demostré a lo largo del presente Recurso de
Reposicion, no existen. En consecuencia, con base en D1 y D2, aunque es posible la vacuna tal
y como se encuentra reivindicada, esto no puede ser considerado como una sugerencia que
llevaria a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar sin dificultad alguna los

pestivirus de la presente invencion.

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada
anteriormente, ni la actividad de las vacunas de la invencion habrian podido ser dilucidadas ni
mucho menos previstas a partir de la informacion aportada por D1 y D2. La persona
mcdianamente versada cn la materia no habria encontrado sugerencia o motivacién alguna que la
condujera directamente a desarrollar los pestivirus aqui reclamados, ni mucho menos con la

cxpectativa de que tuvicran los efectos sorprendentes e inesperados mencionados anteriormente.

4, Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Cédigo

Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que todos y cada uno de los puntos

planteados en ¢l presente recurso sean resueltos de manera individual, completa y motivada,

respecto de las razones de¢ hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui formulada.

7 Proceso 06-1P-89 (http://intranct.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-P-2005.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm) -
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S. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera S No. 34-03, de Bogoté.

Alentamente,

CARILOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P.74.295

ANEXOS:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado

- Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion de las reivindicaciones.

- Recibo de pago correspondiente a S reivindicaciones adicionales.
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Expediente No. 11-068.897
Recurso de Reposicién

P2011/000111
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de Reposicion)
1. Un pestivirus quimérico, en el que dicho pestivirus quimérico comprende un virus

de la diarrea viral bovina (VDVB) que no expresa su proteina E™ homologa, en el que
dicho pestivirus quimérico expresa una proteina E™ heterologa derivada de pestivirus de
antilope americano, en donde:

el pestivirus quimérico de la diarrea viral bovina de cepa CM5960/P-E™ .es
generada al reemplazar el gen E™ de la cepa VDVB CM5690 con el gen Erns de pestivirus
de antilope americano; 0

el pestivirus quimérico de la diarrea viral bovina de cepa CM53637/P-E™ es
generada al reemplazar el gen E™ de la cepa VDVB CMS53637 con el gen Erns de

pestivirus de antilope americano; y

2. Un pestivirus vquimérico de la diarrea viral bovina (VDVB) de acuerdo con la
Reivindicacion 1, en donde la cepa del VDVB tiene el nimero de depésito ATCC PTA-
9939 con ATCCE. |

3. Un cultivo del pestivirus quimérico de la Reivindicacion 1.

4. Una linea celular o una célula huésped que comprende el pestivirus quimérico de la

Reivindicacién 1.

5. Una molécula de polinucledtido que codifica para el pestivirus quimérico de la

Reivindicacion 1.

6. Una composicién inmunogénica que comprende el pestivirus quimérico de la

Reivindicacion 1 y un vehiculo veterinariamente aceptable.

7. La composicion inmunogénica de la Reivindicacién 5, en la que el vehiculo

veterinariamente aceptable es un coadyuvante.

8. La composicidén inmunogénica de la Reivindicacion 5, en la que dicho pestivirus

quimérico estd atenuado vivo.

9. La composicion inmunogénica de la Reivindicacion 5, en la que dicho pestivirus

quimérico estd inactivado.
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10.  Una composicion inmunogénica que comprende la molécula polinucleotidica de la

Reivindicacion 5 y un vehiculo veterinariamente aceptable.

11.  Una vacuna que comprende el pestivirus quimérico de la Reivindicacién 1 y un

vehiculo veterinariamente aceptable.

12.  Lavacuna de la Reivindicacion 11, en la que el vehiculo veterinariamente aceptable

es un coadyuvante.

13.  La vacuna de la Reivindicacion 12, en la que dicho pestivirus quimérico estd

atenuado vivo.

14, La vacuna de la Reivindicacion 12, en la que dicho pestivirus quimérico esta

inactivado.

15. Una vacuna que comprende la molécula polinucleotidica de la Reivindicacion 5 y

un vehiculo veterinariamente aceptable.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/-
- RECIBO DE CAJA No. 14 - 105621
Industria y Comercio :
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Octubre 03 de 2014 - 16:05:24
RECIBIDO DE : OLARTE MOURE & ASOCIADOS NI 830.122.870
*** Soporte del Pago ***
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s $128.000.00
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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