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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 06.076.955
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS VACCINES &
DIAGNOSTICS y XOMA TECHNOLOGY, LTD.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de las
sociedades NOVARTIS VACCINES & DIAGNOSTICS y XOMA
TECHNOLOGY, LTD., domiciliadas en Emeryville, California, Estados Unidos de
América, solicitantes de la patente de la refetencia,, interpongo recurso de reposicion contra la
resolucion No. 36466 del dia 15 de junio de 2012, expedida por el Superintendente de
Industria y Comercio, por medio de la cual se niega el privilegio de patente para la
solicitud contenida en el expediente de la referencia.

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

1.1 Mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se reafirma en todos y
cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la respuesta al oficio de
fondo No. 19428 notificado por fijacion en lista el 15 de diciembre de 2011, presentada
ante ese despacho el 20 de abril de 2012.

1.2 Es necesatio establecer que, tal como lo expone asi el examinador en la
Resolucién impugnada, si por falta de claridad no se permite que los anticuetpos
reclamados se diferencien de los divulgados en el estado del arte, su Despacho nos ha
debido haber emitido un articulo 45 que hubiese tenido objecién al tespecto, en aras de
poder haberla superado oportunamente y, que hoy en dia, no estuviese afectando el
nivel inventivo de la solicitud de patente.

Con respecto a lo anterior, tenemos que el articulo 29 de la Constitucién Politica indica
con toda claridad que e/ debido proceso se aplicari a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas”. En este sentido, la motivacién de los actos administrativos es, sin duda

alguna, una de las manifestaciones y garantias del debido proceso, pues da la
oportunidad al administrado de conocer a cabalidad todas y cada una de las
razones por las cuales se ha tomado una decisiéon que afecta sus intereses. En
este respecto, dice el inciso primero de los articulos 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que ‘“habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y
con base en las pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al menos en
Jorma sumaria si afecta a particulares” y “(.) Deberd proferirse la decision definitiva. Esta se
mottvard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso”
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tespectivamente.

Por su patte el articulo 209 idem establece que “La funcidn administrativa esté al servicio de
los intereses generales y se desarrolla con Jfundamento en los principios de ignaldad, moralidad, eficacia,
cconomia, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacion, la delegacion y la
desconcentracion de funciones”.

“Las autoridades administrativas deben coordinar sus actuaciones para el adecuado cumplimiento de
los fines del Estado. La administracion piblica, en todos sus drdenes, tendrd un control interno que se
grercerd en los términos que senale la ley”.

Es un principio juridico reconocido el de que las decisiones o actos de la administracién
ptblica que puedan afectar los derechos de los patticulares no son sectetos y, ademas,
deben ellos ser susceptibles de impugnacién (en el caso en concteto, haber emitido
un articulo 45 cuya falta de claridad se hubiese expresado en aras de poder
emitir una respuesta al respecto). Para que este derecho a impugnar o contradecir a
la administracién sea realmente efectivo, es indispensable que los actos, decisiones o
conceptos emitidos por ésta puedan ser objeto de estudio por los patticulates, estudio
que, entre otras cosas, debe comprender las razones, fundamentos o motivos
circunstanciados que expliquen y den base logica, cientifica y juridica a esos
actos, decisiones o conceptos. Es por ello que los articulos 35 y 59 del Cdédigo
Contencioso Administrativo estatuyen la ineludible obligacién de motivar los actos
administrativos. La jurisprudencia y doctrina nacionales han sido enfiticas en sefialar la
importancia fundamental de la debida motivacién de los actos y decisiones de la
administracién. Veamos algunos ejemplos:

“‘Cuando la ley exige que el acto debe ser motivado, la expresion de las ragones justificativas se
convierten en un elemento formal, cuya omision lo hace anulable por excpedicion en forma irregular. La
doctrina y la jurisprudencia, ademds de la exigencia legal, estiman que la motivacion se impone en
ctertos casos por el principio de la legalidad de la administraciin, puesto que de esta manera podrd el
Jues, al ejercer su control, constatar si el acto se ajusta a la ley o si corresponde a los fines sesialados en
la misma.

Aunque no es facil definir cudndo un acto debe ser motivado, la doctrina ha sentado ciertas pantas a
este respecto. Asi ha sostenido que deberd motivarse el acto (..) que estd en contradiccion con
actuaciones o documentos que formen parte del proceso previo a su expedicion, el que se excpide siguiendo
ciertos factores sefialados como presupuestos en la ley; en fin, todo el que cree situaciones perjudiciales
para el administrado. (...) Finalmente, la motivacion, ante todo, debe ser seria, adecuada o suficiente e
intimamente relacionada con la decision que se pretende, rechagdndose asi la qgre se_limita a expresar
frmulas_de comodin o susceptibles de ser aplicadas a_todos los_casos. Estas firmulas se estiman
insuficientes y el acto_que las presente como justificacion, carente de_motivacion” (Consejo de
Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Segunda, sentencia de
30 de agosto de 1977) (El subrayado es nuestro).

“En lo que se refiere a los motivos ha expresado la Corporaciin que la administracién no puede actuar
caprichosamente, sino que debe hacerlo tomando en consideracion las circunstancias de hecho o de
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derecho que en cada caso la determinen a tomar una decision. (..) Pero también se tiene como un
axioma juridico en nuestro derecho que no_basta la existencia de un motivo para justificar el acto

administrativo sino gue éste debe ser real 'y serio, adecuado o suficiente ¢ intimamente relacionado con
la_decisidn, es decir, tener capacidad para justificarlo dentro de la idea de satisfacer el interés general o
prblico, para lp cnal se han dado las competencias administrativas. (...) La insuficiencia de los motivos
es causal de nulidad del acto administrativo por desviacion de poder, en tanto que la no expresion de los
motivos cuando a ello hubiere lugar es causal también de anulacion del acto pero por vicio de forma, es
decir, por expedicion irvegular del mismo” (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién Primera, sentencia de 4 de julio de 1984) (El subrayado es
nuestro).

Por lo expuesto en el parrafo primero del presente punto, en el caso que nos ocupa, es
claro que se ha violado de manera flagrante el principio legal, docttinal y jurisprudencial
que ordena la motivacién seria, adecuada, suficiente e intimamente relacionada
con la decision de la administracién.

1.3 El indebido anilisis de la altura inventiva

El examinador objeta la altura inventiva de la presente solicitud, argumentando que la
anterioridad D1 ya anticipaba las caracteristicas de la presente invencidn.
Particularmente, el examinador afirma que:

“Habiendo dado D1 distintas alternativas para estas regiones del anticuerpo e
indicando la actividad que estas producian (Fig. 1-9 de D1), el anticuerpo reclamado
y sus variantes podrian ser desarrollados por la persona del oficio normalmente versada
en la materia, con la expectativa de éxito de obtener un anticuerpo con afinidad a M-
CSF cercana a la reportada, por lo que los anticuerpos reclamados se consideran
carentes de nivel inventivo.”’

El solicitante quisiera anotar que, si bien la anterioridad D1 ensefia modificaciones con
el objeto de humanizar los anticuerpos RX1 con fines terapéuticos, dicha anterioridad
no anticipa que las modificaciones efectuadas por el solicitante tengan la capacidad de
lograr el mismo efecto. De hecho, como se puede observar en la descripcién, ejemplo
11, los inventores compararon las propiedades de unién al M-CSF de cadenas enteras
intactas de anticuerpos RX1 y 5H4 con las propiedades de enlace de los fragmentos
Fab detivados de los anticuerpos RX1 y 5H4. Los datos en la tabla 9 muestran que la
constante de disociacién para el fragmento de RX1 que se une al M-CSF es 10.8 veces
mayor que la constante de disociacién del anticuerpo RX1 completo. En contraste, la
constante de disociacion del fragmento Fab de 5H4 solo es 1.4 veces mayor que la del
anticuerpo 5SH4 completo. Estos datos se explican por las estructuras propotcionadas
en la figura 18, la cual muestra que los epitopes a los que se ne el anticuerpo RX1
pueden ser enlazados por dos brazos de un solo anticuerpo al mismo tiempo. En
contraste, los epitopes a los que se une el anticuerpo 5H4 no estan tan cerca uno del
otro en el dimero M-CSF. Como tesultado, los anticuerpos (tal como el 5H4) que se
unen a epitopes que no estan tan cerca en el dimero M-CSF no experimentan el mismo
incremento en actividad que el anticuerpo RX1 cuando se emplea en formato
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~ bivalente, ya que solo un brazo puede unirse al dimero M-CSF a la vez. Por esta razon,
aunque los fragmentos Fab derivados de log anticuerpos RX1 y 5H4 tienen afinidades
similares, y por lo tanto constantes de disociacién similares para sus epitopes
respectivos, hay una gran diferencia con las constantes de disociacién de los
anticuerpos intactos. Se cree que esto se debe a la avidez incrementada que se

expetimenta cuando ambos brazos del anticuerpo RX1 se une simultineamente al
, s
dimero M-SCF. ,

Estas propjedadgé sorptendentes de unién al M-CSF del anticuerpo RX1 (y pot lo tanto
del anticuerpo reclamado) se resumen al final del ejemplo 11 de la descripcién, donde
se establece que “los datos de afinidad de enlace y neutralizacién indican que la
‘actividad neutralizante del RX1 se debe principalmente a su notablemente alta afinidad
por el M-CSF, y esta alta afinidad puede deberse en parte a la habilidad de ambos
brazos del anticuerpo para unirse al dimero M.CSF simultineamente.”

Esta vista detallada de la unién del RX1 al M-CSF no se divulga ni sugiere en el arte
previo.

Teniendo en cuenta lo dicho antetiotmente, solicito a usted lo siguiente:

2) Que de conformidad con lo previsto pot los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2) y 59
(inciso 2) del Cédigo Contencioso Administrativo se consideren y se resuelvan
TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como las que
aparezcan con motivo de este recurso.

b) Que se revoque la resolucién No. 36466 del dia 15 de junio de 2012 expedida por el
Superintendente de Industria y Comescio, y se proceda a conceder el privilegio de
patente de invencion a la solicitud de mi mandante.

Sgfos Superintendente,

DILIA RODRIGUEZ IALEMAN _—
CC. 41.654.882 dg Bogota

TP 20824

Céd. 008
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