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Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias
habiles contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucion
de la referencia proferida dentro del expediente tramltado con el nimero de radicacion
citado en el asunto. \

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponibie en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcién tramites y servicios - de caracter general
transversal - consulta actos administrativos y providencias.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

: Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el numero de = Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacién consignado en el sticker : Call Center 5920400 . Linea 018000-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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Rad. PCT/06-6798

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facuitades legales, en especial de Ias gue se confirieron en el articulo
3, numeral 26 del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado ante esta Syperintendencia el 25 de enero de
2006 con el N°|06006798-00000000, por el doctor Emilio Ferrero, en su calidad de
apoderado de Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc, entré a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada “LAWSONIA INTRACELLULARIS DE ORIGEN EUROPEQ Y
VACUNAS, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y METODOS DE USO DE LOS MISMOS”, que
corresponde a Ig solicitud internacional PCT/US 2004/022704 del 15 de julio de 2004.

SEGUNDO: Que una vez efectuado el examen de forma, en cuanto los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en materia de
patentes (PCT), el reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y
Comercio, se ordené publicar el extracto sin que se hubleran presentado oposiciones por
parte de terceros. ‘ :.
TERCERO: Que la doctora Luz Clemencna de Paez, medlante escrito radicado el dia 21
de septiembre de 2010 bajo el N°:06-006798-00006-0000, solicita el reconocimiento de
personeria juridica para continuar actuando como apoderada dentro del tramite
administrativo, para tal efecto anexa el correspondiente memorial de sustitucion de poder
conferido por el apoderado principal, el cual se encontré que relne los requisitos legales.
CUARTO: Que realizado el examen de patentabilidad ée encontrd que la invencién no es
patentable. En gonsecuencia, con fundamento en lo «dispuesto en el articulo 45 de la
Decisién 486 de Ja Comision de la Comunidad Andina, se requiri6 a la solicitante mediante
los Oficios No. 08185, 15338 y 08157, notificados el 25 de junio y 26 de noviembre de
2010 y el 19 dg mayo de 2011, respectivamente, para que se pronunciara sobre las
objeciones realizadas a la falta de nivel inventivo.

QUINTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados los dias 02 de noviembre de
2010, 30 de marnzo de 2011 y 23 de septiembre de 2011, atendié de forma oportuna los
requerimientos efectuados a la solicitud y presenté aclaraciones. Asi mismo, con el ltimo
escrito, la solicitante present6é nuevo capitulo reivindigatorio (Fls. 224 a 226), el cual se
ajusté a lo establecido en el articulo 34 dela DeCISIOn 486

Péagina 1de 9 [ Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 3, 4, 5y 10.
; :  Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 27-585, Int. 2.
Conmutadores: 5870000 y 5880234
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165

Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.qgov.co
Bogota D.C. - Colombia

»
3

4244



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No. £ 0 4 245
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/06-6798

SEXTO: Que se
ComisiondelaC
de producto o de

gun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
omunidad Andina se otorgaran patentes "(...) para las invenciones, sean
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

SEPTIMO: Que

las reivindicaciones 1 a 22, contenidas en los folios 224 a 226, no

cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes

consideraciones;

7.1. Objeto de |

.

invencion.

i

La presente solicitud se refiere a: vacunas de Lawsoﬁia intracellularis y métodos para
proteger y diagnosticar infeccién por esta bacteria.

7.1.1. Problema técnico que resuelve la invencion.

El problema téchico planteado consiste en la necesidad de proporcionar una vacuna
mejorada de L. intracellularis.

7.1.2. Solucioén a

Para solucionar é

| problema técnico.

>ste problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una vacuna de

L. intracellularis usando una cepa clinica de origen europeo y sus composiciones

7.2 Determinaci

on del estado de la técnica.

7.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativb.

La fecha de pre

sentacién de la primera solicitud de patente de la cual se reivindica

prioridad es el 25 de julio de 2003, que corresponde a la solicitud US 60/490,001.

La fecha de prioridad fue tenida en cuenta para el examen de patentabilidad, segun obra a
folio 227 del expediente en estudio.

7.2.2. Documentos del estado dei_la técnica.

Consultadas las

fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el siguiente

documento anterior a la fecha de la prioridad invocada y relacionado con la materia de la
solicitud en estudio:
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7

Ne° Documento Titulo Fec_ha ‘!?
publicacion
Lawsonia intracellularis cultiviation, anti-
D1 US 5.885.823 Lawsonia intracellularis vaccines and 2303 1999
diagnostic agents

7.2.3 Informacios

1 derivada del antecedente.

El documento U$ 5.885.823 (en adelante llamado D1)j§divulga un método para el cultivo

de L. intracellula
tratamiento y det

7.3. Nivel invent

Segun lo dispues
tiene nivel inven
técnica correspo
de manera evide

El estado de la t
comprende “todq

ris atenuada y composiciones de vacuna, sus métodos de preparacion,
eccion a partir de estos (Fl. 157, resumen)

livo.

to en el articulo 18 de la Decision 486 “se considerara que una invencion
tivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia
ndiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado

nte del estado de la técnica".

&cnica, al tenor de lo dispuesto en el 'férticulo 16 de la misma Decision,
) o que haya sido accesible al pablico, por una descripcion escrita u oral,

utilizacién, comeycializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de

la solicitud de pd

E! Tribunal de Jt
siguiente:

“Como seg
tenga nive
técnica exi
344 que pn
de dichon
obvia para

Este requ
conocimiet

tente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

isticia de la Comunidad Andina ha mencionado sobre este requisito, lo

yundo requisito, ad{'cional al de la novedad, se exige que la invencion
[ inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en relacion con la
stente. Este requerimiento es desarrolladc por el articulo 4 de la Decision
esupone el requisito de nivel inventivo al establecer que la invencién goza
vel al no derivar de manera evidente del estado de la técnica, ni resultar
una persona entendida o versada en la materia.

sito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
htos técnicos que existian al momento de la invencién, se hubiese podido

llegar de manera evidente a la misma, o si el resultado hubiese sido obvio para un
experto medio en la materia de que se trate, es decir, para una persona del oficio y
normalmente versada en la materia técnica correspondiente.
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Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha

manifestadp lo siguiente:

“Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al examinador
técnico de|un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién objeto de
estudio no| se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos que
existian enlese momento dentro del estado de la técnica...". [9]

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel inventivo
cuando a Igs ojos de un experto medio en el asunto de que se lrate, se necesita algo
mas que la|simple aplicacién de los conocimientos técnicos en la materia para llegar
a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no es
consecuengia clara y directa de dicho estado.

Este Tribunal, al respecto, manifiesta que ‘Tal y como lo establece Gémez Segade
(...) el inveptor debe reunir los méritos que le permitan atribuirse una patente, sélo si
la invencion fruto de su investigacién y desarrollo;creativo constituye ‘un salto
cualitativo en la elaboracién de la regla técnica’, actividad intelectual minima que le
permitira que su invencién no sea evidente (no obvia) del estado de la técnica. Es
decir, que|con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinadar técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién
objeto de jztudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos

que existi

en ese momento dentro del estado de la técnica (...) [11]"

Al efectuar la correspondiente comparacion fue posible concluir que existen las siguientes
caracteristicas técnicas entre la materia reivindicada y las ensefianzas del estado del arte:

Caracteristicas esenciales

D1

Método para elaborar una vacuna de Lawsonia
intracellularis

Método para elaborar una vacuna de Lawsonia
intracellularis (resumen, ejemplos)

a) incubar la cepa clinica de Lawsonia
intracellularis depositada con nimero de depodsito
ATCC PTA 4927 o ATCC PTA 4526 (origen
europeo) en células de cultivo que estan en
suspension con una concentracion de oxigeno
entre 0y 10% para cultivar dichas bacterias

incubar la cepa clinica de Lawsonia intracellularis
depositada con numero de depdsito ATCC 55672
-virulento y 55783 -no virulento (origen
norteamericano) en células de cultivo que estan
en suspension con una concentracion de oxigeno
entre 0 y 10% para cultivar dichas bacterias
(Columna 4; ejemplo 6; reivindicaciones)

b) mezclar dichas bacterias cultivadas con un
vehiculo farmacéuticamente aceptable ;

mezclar dichas bacterias cultivadas con un
vehiculo fdrmacéuticamente aceptable (columna 8
linea 35-38, reivindicaciones)

1 PROCESO 110 -IP- 2009
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Del cuadro anteriormente expuesto, se puede deducir que el documento D1 (Fis. 157 a
163) ensefa composiciones de vacunas a partir de Lawsonia intracellularis de cepas
virulentas y no virulentas aisladas de cerdos norteamericanos, con enteropatia proliferativa
(FI. 160, ejemplo 1). De la misma manera, dicho documento incluye la informacién del
método de elaboracién de la vacuna, usando las lineas celulares HEp-2, McCoys 6 IEC-18
(F1. 158, columna 4, linea 10), una concentracion reducida de oxigeno disponible entre 0-
10% (Fl. 158, calumna 4, linea 62-64) y vehiculos farmacéuticamente aceptables tales
como solucidn sycrosa-fosfato-glutamato (SPG) y suero fetal bovino (Fl. 158 A, columna 6,
lineas 41 a 47).

En el mismo sentido, la antenondad D1 divulga el método de deteccion de Lawsonia
intracellularis pot medio de un inmunoensayo ELISA (F( 159, columna 8, lineas 62; F1. 159
A, columna 9 linea 50). Adicionalmente, también contempla la combinacién con otras
vacunas, indicarnido que puede usarse como diluyente de otras vacunas liofilizadas (Fl.
168, columna 3, lineas 44 a 48).

Ahora bien, la diferencia entre la invencion, definida en Ja reivindicacion 1 y el método para
elaborar una vaguna contra Lawsonia infracellularis divulgado en la anterioridad D1 se
encuentra dada por la cepa particular de bacteria que es empleada, puesto que la solicitud
utiliza las cepas depésito ATCC PTA 4927 o ATCC PTA 4926 de origen europeo, mientras
que el documento D1 utiliza la cepa ATCC 55783 de origen norteamericano.

En ese orden de ideas, el efecto que logra el incluir las cepas de origen europeo de
Lawsonia intracellularis, de acuerdo con el solicitante, es que estas cepas permiten
propagar Lawsohia intracellularis atenuado, causando la reduccién de excrecion fecal en
cerdos y permiten controlar la propagacion de la infeccion. Por lo tanto, el problema
tecnico objetivo] que pretende resolver esta invencién es proveer un metodo de
elaboracién de una vacuna de Lawsonia intracellularis, usando cepas atenuadas que
permitan controlar la infeccién. ;

: i
No obstante lo anterior, a partir de la informacion divulgada en la anterioridad D1y en la
solicitud, no es évidente cémo las cepas de Lawsonia intracellularis de origen europeo
permiten controlar la infeccion de forma mejorada. Lo anterior, teniendo en cuenta que el
uso de una u otra cepa no implicé una diferencia en el método de aislamiento y
elaboracion de la vacuna, es decir, no hubo necesidad de una adaptacion para llevar a
cabo el método de la vacuna de la solicitud. J

Lo anterior, es evidenteen la desc:ripcién de la solicitud, donde se menciona el método de
preparacion de| vacuna contra Lawsonia intracellularis, el cual utiliza unas cepas
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’

ladas de cerdos, cultivadas en el mlsmo tipo de lineas celulares, usando
iciones de oxigeno y empleando inclusive los mismos vehiculos para la
vacuna (Fl. 77, ejemplo 2), que los dlvulgados en el documento D1 (Fis.
imnas 4a6). :

na, respecto a la ﬁwejora en la actividad de la vacuna, el ejemplo 2 de la
no presenta una mejora significativa en el control de Ia infeccién para
entos:

o de los animales: No hubo diferencias en las observaciones de
hto, apetito, estado corporal, capa pilosa y consistencia de deposiciones,
nales control, inoculados con cepas de origen americano, o cepas de
20 con diverso numero de pases (Fl. 80, parrafo 1),

heso medias diarias: Fue significativamente menor en el grupo inoculado
pecto al resto de grupos. Sin embargo, otras cepas tales como N101494
D1 (columna 10 linea 5) y las de la invenciéon (DK15540 p60 y DK15540

>ntan diferencias de ganancia en peso (Fl. 80, parrafo 2);
\

- Seroconversipn: Eldia 21 los tratamientos de alto pase (DK15540 p60 y DK15540 p80)

no mostrabal
presentaban

- Histologia: La
de los grupos

- Puntuacione
indico una di
parrafo 2).

De esta manera,
resulta evidente
efectividad de Ia
estado clinico de

n una seroconversion detectable, ‘mientras que los otros grupos
seroconversion desde el dia 0 6 7 (Fls. 80 y 81, parrafo 1);

FA no detectd lesiones causadas po‘i’r Lawsonia en el colon de ninguno
de tratamiento (FI. 82, parrafo 1); °*

macroscopicas: La puntuacion de lesiones macroscépicas medias no
rencia estadistica entre los grupos de control y de tratamiento (FI. 82,

B 1
¢ 1 “
&

se observa que |a efectividad de las cepas de la presente invencion no
en factores tan importantes como son la seroconversion, que mide la
vacuna para que el animal desarrolie antucuerpo para la bacteria, el
los animales y la ganancia de peso de los mismos. Por ello, a partir de

las pruebas realizadas no resulta cierta la ventaja técnica que conlleva usar las cepas de
la solicitud en cambio de las cepas conocidas en el estado del arte para elaborar la vacuna

de Lawsonia intracellularis.

En este orden de
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La solicitante argumenta que:

“El efecto té
es obtener ¢
causando la

cnico logrado por estas caracteristicas distintivas de la presente invencion
b propagar Lawsonia intracellularis atenuado, por medio de la vacuna
reduccién de excrecién fecal en cerdos en comparacion con el documento

D1, el cual no causa el mismo efecto en absoluto.

El problema

técnico objetivo que resuelve la presente iavencion es: proveer un método

para obtener o propagar Lawsonia intracellularis atenuado, que puede ser empleado

como vaecun

De conformidad

q y que causa la reduccion de excrecion fecal en cerdos post vacunacion’.

g

con lo expuesto, es oportuno precisar que, al igual que la solicitud

presentada, de la anterioridad D1 se obtiene Lawsonia intracellularis atenuado, aunque la

vacuna divulgad
ésta se produce

a en dicha anterioridad produce excrecioén fecal con bacteria Lawsonia,
en los dias 14 y 21 en baja frecuencia (Fl. 163, columna).

Por ultimo, esta Oficina difiere del broblema técnico forr‘:hulado por la solicitante a partir de

la divulgacién de

documento D1, toda vez que el problema técnico objetivo de la presente

invencion es proJ{eer un método de elaboracién de una vacuna de Lawsonia intracellularis
usando cepas atenuadas que permitan controlar la infeccion, tal como se establecio

anteriormente. D
como Unico prop
lado una mejora
demuestra cual ¢

En conclusioén, te
manera alguna I
Industria y Come

ARTICULO PR
“LAWSONIA INT
DIAGNOSTICO

ARTICULO SEG
la doctora Luz C
Vetmedica, Inc.,
gue contra ella p
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e la misma forma, al ser este el problema a resolver, no se puede tener
6sito el reducir la excrecién fecal en cerdos post vacunados y dejar de
o igual efectividad en la seroconversion de la vacuna. Por lo tanto, no se
os la ventaja técnica de la invencion que aqui se ha estudiado.

sniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de
as objeciones a la patentabilidad ya sgstentadas, el Superintendente de
2rcio, %

' RESUELVE: |

MERO: Denegar la patente de invencion a la creacion fitulada
'RACELLULARIS DE ORIGEN EUROPEO Y VACUNAS, AGENTES DE
Y METODOS DE USO DE LOS MISMOS".

UNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucién a
emencia de Paez, en su calidad de apoderada de Boehringer Ingelheim
o a quien haga sus veces, entregandole copia de lamismay advirtiéndole
rocede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y
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Elaboré: Carlos Daniel L¢
Revisé: Doris Elena Polo
Revis6: José Luis Salaza)
Aprobé: José Luis Londo
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| podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de los 5
ientes a ella. ‘ :

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los J 1 ENE 20012

NDENTE DE INDUSTRIAY COMERC(O,
' ”

»

M\
JOSE MIGUEL DE LA CALLE RESTREPO

)E PAEZ

mus Giral ‘ ¢
C.
r Lopaiz. ' !

fo F. 3\
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