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Expediente : 6-39628 :

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS | Y Ii
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

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 tramitado con el numero de radicacion
citado en el asunto. ' "

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, ia prOvidencia en mencién se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacién.

Para su comodidad el texto completo de la resolucion se encontrara disponible 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 la pagina www.sic.gov.co, con el
ntimero de resolucién a través de la opcidn 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
SUPE'RINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacitn consignade en el sticker © Call Center 6513240 . Linea (G18000-810165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, especialmente de las conferidas en el
numeral 54 del art;culo 3° del Decreto 1687 de 2010, vy

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién N° 66106 del 29 de noviembre de 2010, la
Superintendencia de Industria y Comercio deneg6 la solicitud de patente de
invenciébn a la creacién' denominada “UN PROCESO PARA PRODUCIR
PROTEINA EXOGENA EN LA LECHE DE MAMIFEROS TRANSGENICOS Y UN
PROCESO PARA PURIFICAR PROTEINAS DE ESTA MANERA”, con fundamento
en los articulos 14, 16, 18, 25 y 30 de la Decision 486 de la.Comision de Ia
Comunidad Andina, al estimar.que’ la mtsma ade”més"“fde no; cumplir con los
requnsutos de novedad nivel mventwo y umdad de’ hcuon Carece de claridad,

2010, con el numero 06 039628 0 f
estab!ecndo para el efecto la docta

La recurrente argumenta respecto al cumphmlento del requnsno de clandad de las
reivindicaciones, que no resulta comprensible por qué el examinador considera que
no es clara la procedencia de la proteina reclamada, “teniendo en cuenta que ya se
habia aclarado en el memorial de respuesta al Oficio N°3573, que el método
reivindicado reclama la produccién de una hormona de crecimiento recomblnante
humana a partir de la leche de un mamifero transgénico”.

Y agrega que no es claro por qué el examinador afirma que “as nuevas
reivindicaciones debieron continuar con el Dtsclalmers de elaboracion de un
mamifero_ i !

M m "
Sede Centro: Carreq 413 No. 27— Pisos 2, 5, 7y 10
. i 1 o * Sede CAN: Avenida "Earera 50 N¢.'27-55 Interior 2
Pagina 1 de 9 | " Conmitador: 5880234
| i ! Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.gic.govico e-mail: info@sic.qov.co ﬂ;
Bogotd D.C. - Colombia 436

S 1



“Industria y Comercio

- REPUBLICA
SUPERINTENDENCIA DE

Por la cual se res

Rad PCT/ 06—039628

té‘nto la etapa de produccién de un mamlfero transgémco viable y sano, como la de
btmf“ cacién de la hormona de interés de la leche de dicho mamifero, tal como se
rﬁclama en las reivindicaciones 1 y 18. Por consiguiente, la presente invencién
gharda un Unico concepto inventivo. |

slmlsmo manifiesta que no es relevante obtener un mamifero transgénico
sfoductor de Hormona de Crecimiento Humana en la leche si luego no se utilizarg
%n sistema de purificacién posterior. Lo mismo ocurre con un proceso de
ﬁunﬁcacuén a partir de leche sin partir de un animal que produzca el elemento a
pnrlf‘car
i
Pfente al documento D1, la apoderada
éxaminador en cuanto a.que dicha antéfioridad’ aﬁ’ucma todas las caracteristicas
técnicas esenciales de la solicitud denegada Por el contrario, si blen las técnicas
utilizadas previamente, v a las que’ el examlnador ‘hace referenma han sido,
utilizadas en otros sistemas o con ofros productos en nlnguno de Ios casos citados
se produce Hormona de Crecumlento Humana en Ia leche de bovinos.

Adicionalmente, la apoderada asevera‘ u 4 Ste anima
hormona es lactogénica en la vaca, ‘prd
de leche, lo que perpetaa su producczén y conjuntame* te con ésta de la
recombinante. Este es un sistema_tnico que lo dlfereﬁc:la totalmente del proceso
revelado en D1 y de cualquier ofro proceso semejante en el que se .utilizan
mamiferos transgénicos para la producclén de proteinas humanas en su leche. Se
genera, de esta manera, un s:stema productlvo particular caractenzado por una
continua produccrén de leche con Hormona de Crecimiento Humana que entra en
el tren de purificacién mientras se sigue produciendo nuevas cantidades de la
mlsma que a su vez entran en un nuevo tren de purificacién. Esta_conjuncion de
ggoducto y efecto del mismo sobre el s:stema productivo es dnica en este tipo de

Qf 0cesos’

F’or otra parte, la recurrente mamﬁesta que el examinador esta a cargo de
&olocarse al momento en el cual la persona medianamente versada en la materia
buscaba dar una soluclon a un problema tecnlco especif co, de modo que Ia

solucion, permltirlan obviar la habilida
disponia UGnicamente de las enseﬁan
momento.

SUPERINTENDENCIA

) b

afirma-no estar de cuerdo con el‘“**"
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Respecto al nivel inventivo de la sollcltud dénegada } apoderada expresa que “ef
proceso de la presente sol:oztud genera un-mamifero genéticamente modificado
que ofrece como efecto inesperado. que el animal resultante es viable y sano atin
con niveles elevados de hormona de crecimiento humana en su sangre. De esta
manera, y considerando que en ninguno de los casos citados anteriormente se
produce hormona de crecimiento humana en la leche de bovinos, una persona
versada en la materia no considerarfa como obvio este hecho, ya que las
metodologias existentes deben ser desarrolladas para las distintas especies y el
efecto que el producto puede tener en las mismas puede ser muy distinto. Por
gjemplo, la hormona de crecimiento humana en los bovinos es lactogénica y no
somatogénica como en Ios humanos N | +

#

|1'

Asimismo, insiste en que el documento D3 no révéla ni sugiere que Ia vaca
transgénica produce una cantidad inesperada de hormona de crecimiento
transgénica tanto en su leche como én el suero, resultando de todas formas en un
animal sano. Es decir que el animal es tanto‘viable como sano.

Flnalmente, la recurrente sefiala que tenlendo en cuenta que en el snstema de“
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el proceso todo cambio en su ’r" Siol
consndera que en Ia espe\ utiliz

resolver el recurso de reposmuon lnterpuesto en Ios siguientes términos:

3.1 Sobre la claridad de la solicitud.

El recurrente argumenta respecto al cumplimiento del requisito de claridad de las
reivindicaciones, dos aspectos: :

- No se entiende porque no es clara Ia procedencia de la proteina reclamada
(folio 230 parrafo 3); v,
- No es claro por qué se objeta el uso de los “dlsclarmers ya que al estar
. . l 1

[ (R Y it s
P +. Bede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2,5, 7 y 10
. ! -Bede CAN: Avenida Carrera 50 No. 27-55 Interior 2
Pagina3de 8. ' ! Conmutador: 5880234
! ! L Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 1585

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

Jib



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA o
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA*Y COMERCIO -

/ : Porl

Rad PCT/ 06-039628
§

Lo anterlor teniendo en cuenta que Ia relvmdlcacnon principal (reivindicacién 1, folio

201) en su parte inicial quedé6 asi:

“Método para producir la hormona de crecimiento recombinante humana en Ia
_ leche de un mamifero transgénico que comprende:
% a) elaborar un mamifero transgénico que produce hormona de crecimiento
humana en su leche mediante: :
i. obtener un gen que codifica una proteina de interés;..

Ademas, esta falta de claridad se extlende hasta la proteina que posee el animal
transgénico, puesto que en el literal a) -i de la reivindicacién no se menciona
explicitamente cual es la proteing de mteres Lo anterior, teniend y.8n Cuenta que g
en la parte preliminar de la relvmdlcamén s6lo e.Mmenciona und’ hormona de
crecimiento humana, pero es necesario definirla a: ‘partlr de su secuenma u ofros
parametros estructurales. Esta mlsma afectaclon se :aplica en /4 reivindicacion
lndependlente 18. ‘,;‘; S R

1%

mencwna la recurrente esta*
reivindicaciones dependlentes y
independiente.’ Por tanto, la§ reivindic oné 1
presentan problema de clarldad "’Tf’* |

clalmer” no

lh A

Por tanto debido a que las relvmdlcamones 1 y 18 no estan claramente def mdas
esta Oficina ratifica que las reivindicaciones mencionadas no cumplen con lo
dispuesto en el articulo 30 de la Demsmn 486

3.2 Sobre la unidad de invencién.

Respecto a la unidad de invencion y a que la presente solicitud busca revelar un
método para producir hormona de crecimiento recombinante humana en la leche
de un mamifero transgénico, el cual comprende tanto la etapa de produccién de un
mamifero transgénico viable y sano, como la de punf'cacmn de la hormona de
. interés dcl-:- la leche de dicho mamife .
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WAL

uelve un recurso de reposicion

e“}_l’{“: N
Este Despacho manifiesta que teniendo en cuenta los argumentos presentados por
la apoderada, se reconsidero la posicion sobre la falta de unidad de invencién de la
solicitud denegada. Lo anterior, debido a que el método presentado para producir
hormona de crecimiento recombinante humana en la leche de un mamifero
transgénico puede contener, tanto la etapa de produccién de la proteina en el
animal transgénico como la etapa de purificacion de la proteina obtenida.

De ese modo, el capitulo reivindicatorio presentado (Fls. 201 a 205),
especificamente las reivindicaciones 1 y 18, guarda el mismo concepto inventivo,
razon por la cual esta Oficina considera que cumple con el articulo 25 de la
Decuswn 486.

W “h ‘w i

3. 3 Frente a la novedad de la mvenmé ‘ ;

1

En cuanto a la novedad de. la mvencnon denegada frente a la anterlorldad D1

alegada por la recurrente asi :wg; | g

- El documento D1 no antncnpa )todas las caractenstlcas tecmoas esenciales

| e. Hormona de
Crecrmlento Humana en la lech Ide bovmos (ver, foho 234, p' g'afo 2);

- La solicitud revela un sistema: productwo particular puesto ‘que la hormona
del crecimiento es lactogemca en la vaca y produce una re-estimulacion de
la produccién de leche lo que perpetua su produccion y conjuntamente con

- ésta, de la hormona recombmante (foho 234, uitimo parrafo).

Con base en el primer argumento, este Despacho indica que, contrario a lo
afirmado por la recurrente, el documento D1 si presenta todas las caracteristicas

técnicas de la invencién reclamada. Especificamente, esta anterioridad también -

hace referencia a la produccién de hormona de crecimiento humana en leche de
bovinos. En la parte de definiciones, se menciona que el animal a que se refiere la
linea celular transformada utilizada es un mamifero, méas preferiblemente un
mamifero ungulado.

Inclusive se mencuonan las.dlferentes especies de; bovmos que, se emplean (F1.
‘ L

ir n pohpéptldo
6 column lineas 54 a

hormona de crecimiento (Fl 1 77 columna 36, lineas (2'8 a 32)

1y - SUPERINTENDENCIA:
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Por otra parte tal como mencmné en la Resolucién de denegacnén en D1 también
se mencnonan las otras caraateristlcas esenciales de la invencién:

“D1 ensefia (ver_‘ 01!03 1 73‘ - 181) la obtencién de animales clonados
(ungulados en general y particularmente bovinos) para la obtencién de
proteinas como hormonas de crecimiento (col 36, linea 23 y 32) a partir de
la manipulacién genética a partir de constructos de ADN (col 35, lineas 4 —
8) y de transferencia a oocitos eunucleados con fa misma metodologia de Ia
solicitud (col 37 — 39) para transferirlo al (itero de un mamifero receptivo (col
50, linea 23). La transferencia nuclear puede ser a partir de células
inmortalizadas y fotipotentes como en células no inmortalizadas y no
1 totipotentes (columna 37 lineas 19 a 22). El elemento promotor es de
.caseinay el constructq‘ esta unido a un gen. de resistencia a neomicina (col
"'52, linea 6 - 9). Igualmente el compuesto de mterés 'se obtiene a partlr de la
leche de mamifero transgémco (reivindicacién 13).

Los elementos caracteristicos de las composiciones reivindicadas, ya eran
conocidos como se evidencia en D1, la forma de realizar el mamifero
transgénico y los productos obtenibles. a partir de la leche, asi como su
purificacién (col 28, lineas 18 - 32). Por tal razén, los métodos relwndlcados
no pueden ser cons:derados novedosos :

‘esta Oficina
hormona de

Ieche se da por las caractens cas intrinsecas de la hormona heterdloga
introducida en el animal fransgénico. Por tanto, al incluir lo descrito en la
anterioridad D1 dentro de sus posibles péptidos heterélogos la hormona de
crecimiento producida, ademds en un bovino y excretada en su leche, también se
da este fenémeno. Luego, la caracteristica mencionada por la apoderada,
corresponde a una observacion propia de la invencion, mas no a algo que requirié
una modificacién para lograrse. Igualmente, se produce en D1 al hacer el mismo
tipo de modificacion en el bovmo

h‘r o : ’ v‘a b U ‘M il
Por Io anterior, se ratifi ca que Ia mvenmén en estudlo no cuenta co _\elreqursrto de
novedad frente a lo dlvulgado en la antenorldad D1.

"u

De otro lado, en refacién con lo mamfestado por Ia recurrente sobre el andlisis
retrospectivo, este Despacho aclara que justamente porque el examen se realizd
con base en los conocimientos que tenia el experto en la materia, este se basé en
conocimientos divulgados en documentos que habian sido publicados previamente.

8ede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
. o ; Sede CAN: Avenida Carrera 50 No. 27-55 Interior 2
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De tal suerte, con los concpmmuentos generales comunes que- tenia un experto
medio y los que sobre la materia pertenecian al estado de la técnica, era
perfectamente posible lograr el proceso aqui reclamado, incluso sin necesitar para
ello de aplicar habilidad inventiva.

3.4 Frente al nivel inventivo.

Acerca de la falta de nivel inventivo, la apoderada argumenta que “ef proceso de la
presente solicitud genera un mamifero genéticamente modificado que ofrece como
efecto_inesperado que el animal_resultanfe es viable y sano aun con niveles
elevados de hormona de crecimiento humana en su sangre. De esta manera, y
considerando que en ninguno de los casos citados anteriormente; se . produce
hormona de crecimiento humana en la leche de bovinos, una perscm ersada en
la materia no consideraria como obvio este hecho, ya que las - metodologias
existentes deben ser desarrolladas para las distintas especies y ‘el efecto que el
producto puede tener en las mismas puede ser muy distinto. F’o -ejemplo, la
hormona de crecimiento humana en ! S bownos es Iactogénlca y no somatogénica

Sobre este pamcular :
D1 y efectivamente encontré que en:los ejemplos aportados por ese;documento
especificamente los ejemplos 7 | se, presentan varias metodologias para
desarrollar clonacién de: amﬁwles traNSgen|¢os y el ejemplo 4 hace Ia onstruccién
de embrlones pero en: nmguno de estos ejemplos se hace el desar{_} llo del animal
hasta el término. Sin:embargo, de la lectura de estos ejemplos y de las
metodologias empleadas, es claro que si se pueden obtener animales viables.

Por otra parte, como este argumento ya habia sido presentado por la solicitante
para defender el nivel inventivo de su invencién frente a la anterioridad D3, esta
Oficina considera pertinente citar la respuesta que se dio en la-Resolucion de
denegacmn puesto que es evidente que el documento D3 si presentaba animales
nacidos vivos y sanos asi:

f@vor del nlvel Jinventivo de la solicitud, el

.. “Con relacién a los.a gumentos, a
i b “mer_jto QS'
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crecimiento por la inclusion de un promotor de beta caseina, motivo por el
cual no se encuentran argumentos suficientes para superar la objecién
realizada por falta de altura inventiva de la solicitud. En cuanto a la
obtencién de un animal sano, dicho resultado a alcanzar se rige por la
metodologla implicada que como ya se ha observado presenta los mismos
principios de las anterioridades y por ‘ende, su obtencién es no solo
esperada sino motivada por los documentos citados” (ver folio 213).

Por Gitimo, la apoderada presenta como argumento en contra de la anterioridad D1
que dicho documento no utiliza la misma especie que la invencién. Al respecto, el
Despacho aclara que el documento D1 indica expresamente que la invencion se
realiza en animales ungulados de preferencia bovinos y lista todas Ia spec:es de
bovinos en las cuales se puede hader &l desarrollo; (FI:1145, columna: 3,1
63). Por tanto, este argumento carece de fundamento i K

3.5 Nivel inventivo frente aD3 D3

: [ :
Finalmente, se observa que Ia apoderada no presento argumentos con respecto a
las objeciones efectuadas con base en la anterioridad D3. Por tanto,‘_una vez

noviembre de 2010.

,\
En ese orden de ideas, se sostiene que el objeto de la solicitud en egtudw no
cumple con los requisitos de patentabilidad; en consecuencia, no se halla mérito
para revocar la decision impugnada. .

‘.‘1?
Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria
y Comercio, ~

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la decisién contenida en la Resolucién N°
66106 del 29 de noviembre de 2010, por medio de la cual se denegd la solicitud de
patente de invencion.,a la creacién denqmmada “UN PROCESO PARA PRODUCIR
PROTEINA. EXOGEN_ E.DE -

F’ROCESO PARA“‘ ‘

ARTICULO TERCERO.W ) o
Resolucién a la doctora Luz CIemencnatde Péei,‘:: en su calidad de apoderada de la
sociedad Sterrenbeld Blotechnologle North America Inc, o a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella no procede recurso

| : Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
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lalguno por lo cual queda agotada la via gubematlva

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada

en Bogota, D.C.,alos 3 " Wi Zgggg

EL SUPERINTENDENTE_DE}INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
Carrera 4 N° 72-35.

Bogota D. C.

202066
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