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RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al
pie de mi firma, en mi condicion de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, me permito interponer RECURSO DE REPOSICION en contra de
la Resolucion No. 50418, notificada por edicto desfijado el 25 de septiembre de 20135.

1 ANTECEDENTES

1.1 La solicitud de patente ventilada en este expediente fue presentada el 22 de agosto de

2013, con un Capitulo Reivindicatorio original de 26 reivindicaciones.

1.2 La Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) emitié el primer y tinico examen de
fondo notificado por fijacion en la lista No. 44 del 04 de noviembre de 2014, correspondiente al
Oficio No. 13664, objetando materia no patentable, la claridad, novedad y el nivel inventivo de

la presente invencion.

1.3 En respuesta al primer y Unico examen de fondo, el 30 de enero de 2015 presenté un

Capitulo Reivindicatorio Modificado con 10 reivindicaciones, y proporcioné argumentos en

favor de la patentabilidad, claridad, la novedad y el nivel inventivo de la materia limitada.
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14 La SIC, por medio de la Resolucion No. 50418, notificada por edicto desfijado el 25 de
septiembre de 20135, niega las Reivindicaciones | a 10 por supuesta falta de claridad, novedad y

el nivel inventivo.

2. OBJETO DEL RECURSO

Que se revoque la Resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones 1 a 10 presentadas el 30 de enero de 2015, o en su defecto
aquellas reivindicaciones que el Despacho considere cumplen con los requisitos de

patentabilidad.

3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar la patentabilidad de las
Reivindicaciones 1 a 10 en la Resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del anélisis
expuesto y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones

técnicas que desvirtian la posicion de ese Despacho.

3.1 a- La SIC insiste que la Reivindicacion 1 no cumple con los parametros establecidos
en el articulo 30 de la Decision 486, ya que no es clara al referirse a un virus de PRRSV de tipo
europeo, ¢l cual no esta definido por sus caracteristica estructurales. Solamente se menciona el
certificado de depdsito que no permite definir ni limitar la invencion, puesto que no es una
caracteristica comparable o definida en el estado del arte. Las cepas deben ser reclamadas por el

numero de la secuencia modificada y el nimero de depdsito.

b- En cuanto al nimero de depdsito, respetuosamente me permito sefalar que estoy

en desacuerdo con la opinidn del Despacho.

En primer lugar, me permito llamar la atencion del Despacho sobre el articulo 29 de la Decision

486, que establece lo siguiente:

Cuando la invencion se refiera a un producto o a un procedimiento relativo a

un material biologico y la _invencion no pueda describirse de manera que

pueda ser comprendida y ejecutada por una persona capacitada en la materia

técnica, la descripcion debera complementarse con un depdsito de dicho

material,

WQ
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El depésito debera efectuarse, a mas tardar en la fecha de presentacion de la
solicitud en el Pais Miembro o, cuando fuese el caso, en la fecha de
presentacion de la solicitud cuya prioridad se invogque. Seran validos los
depositos efectuados ante una autoridad internacional reconocida conforme al
Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Deposito de
Microorganismos a los Fines del Procedimiento en Materia de Patentes, de
1977, o ante otra institucion reconocida por la oficina nacional competente
para estos efectos. En estos casos, la descripcion indicara el nombre y
direccion de la institucion de depdsito, la fecha del depésito y el numero de

depdsito atribuido por tal institucion.

El deposito del material biologico solo sera vdlido para efectos de la
concesion de una patente si se hace en condiciones que permitan a cualquier

persona interesada obtener muestras de dicho material a mas tardar a partir

de la fecha del vencimiento del plazo previsto en el articulo 40. (énfasis fuera

del texto)

Asi las cosas, un certificado de depésito es una forma completamente vélida de reclamar
inequivocamente una invencion, cuando ésta se refiera a un producto o un procedimiento relativo
a un material biologico que no se pueda describir de otra manera, tal como lo es un virus o una
bacteria. Es decir, dado que no hay una forma sencilla de caracterizar un organismo complejo,
como un virus o una bacteria, no es necesario incluir ninguna otra caracteristica adicional de la
cepa, ya que esta caracterizacion resulta suficiente y ademas es completamente publica, puesto
que cualquier persona puede tener acceso a dicho material depositado. En este punto, me
permito llamar la atencién sobre el articulo 3(b) del Tratado de Budapest sobre el
Reconocimiento Internacional del Deposito de Microorganismos a los Fines del Procedimiento

en Materia de Patentes que también sefiala:

(...) b) Todo Estado contratante podra exigir una copia del recibo del deposito
previsto en el apartado a), expedido por la autoridad internacional de depdosito

(sf

De acuerdo con lo anterior, se puede concluir que el deposito es publico, por lo que cualquier
persona interesada puede tener acceso al material depositado y por lo tanto un completo acceso a
la divulgacion de la patente. En este sentido, considero relevante sefialar que utilizar inicamente
el Certificado de Depodsito como forma de caracterizacion es completamente valida y suficiente
para cualquier persona medianamente versada en la materia, puesto que no necesita de ninguna

otra caracteristica estructural que la acompaiie, dado que el Certificado caracteriza el organismo
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per se, como un todo, e incluso resulta mdas limitado caracterizarlo de esta manera que

empleando modificaciones y mutaciones genéticas especificas.

32. a- El Despacho insiste que el documento “Proz-Science-Biology/animal vaccine
study-Passage™ (D1) afecta la novedad de las Reivindicaciones 1 y 2, y muestra la siguiente tabla

comparativa:

Caracteristicas esenciales D1
uUn virus del sindrome reproductor y
respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo
europeo con el nimero de acceso ECACC
11012502 (En la descripcion se menciona
gque dicha cepa depositada es PRRSV
atenuado 94481, Pags. 5, 9, 18, 43-44)

Candidato PRRSV europeo vivo 94881 pasaje
64, 36 y 46

De acuerdo con lo anterior, el Despacho concluye que las caracteristicas esenciales del virus de
las Reivindicaciones 1 y 2 habian sido previamente divulgadas en DI, que divulga virus
empleados en vacunas atenuadas con el candidato PRRSV europeo vivo 94881 pasaje 64, 36 y
46.

b- Frente a este argumento, me permito sefialar nuevamente que D1 sencillamente
corresponde a una entrada en una pagina web de traducciones, correspondientes a la traduccion
solicitada de “passage” de Inglés a Aleman. Esta frase en donde “passage” aparece, comprende
la siguiente expresion “live attenuated European PRRSV candidat 94881 passage 64, 36 and 467

sin ninguna informacién adicional:

14:46 Jun 29, 2008

English to German translations [ PRO]

Science - Biology {(-tech,-chem,micro-) / animal vaccine study

English term or phrase: passage ilvo Lang %
3 = United Kingoom
Jetzt muss ich mich goch an oie Fachleute aus creich Buglogie/Pharma/Tienmedian wengen, Das ' 4

wirkhich uber dér Kopf (keir F nd auch nach langer ogeln bin ich nech miant

n 7 gine St nkhchker aines Lebandimpfstoffes geger PRRS.
Studhe, Ich wearde die Fragen aufteilen unc Local bime: 22154
cen ganzen Satz zu basteln, Wern jamanc

dlicherweise cen ganzen Satz versucter sll, dann ware ich natirlich auch micht bose.
Hisr der S
zC furppean PRRSY yacone candigat 94837 pascage 64, 36

v 2006024 | with the aim of the confirmaticn of the safety

ias ubersstzt? Scheinbar st bier gir faster

ichsyergarg gareint, cal famthck) vorgeschn ist. lire ich?
German translaticn :Passage lect frons;
Explanation: Andrea Winzer
Der Impfstamm wirg durch die Passage oes Vilus m Meerschweainchen-Gewebe abgaschwacht urc ganr i United States
menschlicher Zsllkulturen vermenrt. Lecal tirme: 17254

hitp:/ /www.sueddeutsche.de /gesundheit/special /993 /100893/3 fi...

st

D fur Impfurgen verwe BCG Bakterier stamm

wurge gurch serelle Passage durc frurmedien und der

daraus resultierenden Abschw achung der Virtlenz aus Mycchactenum bovis gawennen,
www.drjunge.de/pdf/tbc.ger_web.pdf

Sin embargo, a partir de la divulgacion de esta pagina de internet, no es posible que el Despacho

determine que el virus de D1 es idéntico al virus reclamado en la invencion, que corresponde
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especificamente a la cepa depositada con la Coleccion de Cultivos Celulares europea (ECACC)

bajo el nimero de acceso ECACC 11012502.

En este punto, el Despacho no debe dejar de lado que para poder fundar una objecion por

novedad, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas de la

invencién.' Igualmente, no puede omitir que el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que
para establecer una objecion de novedad valida, la divulgacion del arte previo debe ser lo
suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacion para reproducir y explotar la invencién.” En este caso, la informacion
proporcionada por D1 no es lo suficientemente completa para que pueda ser obtenido el virus de
la presente invencion y de hecho, no describe todas y cada una de las caracteristicas de un virus
del sindrome reproductor y respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo europeo, que corresponde
especificamente a la cepa depositada con la Coleccion de Cultivos Celulares europea (ECACC)
bajo el nimero de acceso ECACC 11012502.

3.3. a- Adicionalmente, el Despacho sefiala que D1 y el documento US 5989563 (D2)

afectan el nivel inventivo de la invencion y presenta la siguiente tabla:

Venhiculd farmacéuticamente aceptable

farmacéutico efectivo (Parr.
[0007])

Caracteristicas esenciales D2 D1

Una vacuna para la proteccion de | La vacuna preferiblemente
cerdos contra la infeccion por PRRSV | incluye un  virus  vivo g‘:ﬁizztoapli{n;ggaeufoogeoe‘
que comprende el PRRSV atenuado | modificado o un virus vivo 94881 pasaje 64, 36 y
vivo el cual es un virus del sindrome | atenuado PRRVS (Parr. 46 '
reproductor y respiratorio  porcino | [0007]) i
(PRRSV) de un tipo europeo,

Un agente portador

No se menciona

El Despacho sefiala que D2 se considera el estado de la técnica mas cercano a la Reivindicacion
3, porque divulga una vacuna con virus vivo modificado o atenuado de PRRVS y un agente
portador farmacéuticamente efectivo. La diferencia con la Reivindicacion 3 de la invencion es
que el virus reclamado tiene un nimero de acceso ECACC 11012502, el cual corresponde al
virus 94881 del PRRS pasado al menos 36 veces por cultivo celular con el fin de modificar el
virus de forma que cuando el virus modificado se administre a un cerdo u otro mamifero
propenso al PRRS no produzca signos clinicos de PRRS, pero pueda inducir una respuesta
inmunitaria que inmunice al mamifero contra formas patogenas del PRRS, mientras que D2 no
menciona especificamente un nimero de depdsito de la cepa del virus PRRS. Sin embargo, no

se evidencia un efecto técnico asociado a la vacuna. Por lo tanto, el problema técnico objetivo es

L Manual Andino de Patentes, OMPI 2004, ISBN9978-43-855-6. Seccién 9.4.
“ Proceso 06-IP-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-IP-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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como identificar cepas de virus de PRRS alternativas, con el fin de hacer mas efectiva la vacuna

contra el virus PRRS.

Sin embargo, el Despacho argumenta que D1 describe una vacuna atenuada con el candidato
PRRSV europeo vivo 94881 con los pases 64, 36 y 46, que es la cepa empleada en la presente
invencion. Adicionalmente, D2 describe que el virus modificado se propaga y se mantiene en
una linea celular de rifién de simio y ésta linea celular es MA-104, que son c¢lulas de rinon de
mono verde africano pasados veinte o mas veces. D2 también describe que la administracion es
intramuscular (Ejemplo 3, 5 y 7) y que dicha vacuna se encuentra liofilizada (Ejemplo 8). En
consecuencia, la persona medianamente versada en la materia se veria motivada a producir una
vacuna como la divulgada en D2 incluyendo el PRRVS 94881 de D1, para asi llegar de forma

obvia a la Reivindicacion 3.

b- En primer lugar, me permito sefalar que D2 divulga vacunas que comprenden un
virus PRRS correspondiente a la cepa ATCC VR-2332 pasajes 70 y 75. Particularmente, en el
Ejemplo 1, punto c), explica como se producen dos vacunas del virus vivo y modificado. D2
sefiala que, en vista de que los dos virus son sustancialmente avirulentos, las vacunas que
comprenden los mismos no causan sefiales clinicas de enfermedades causadas por el PRRS, pero
fueron capaces de inducir una respuesta inmune que inmuniza el animal en contra de las formas
patogenas del virus PRRS. Ademas, los Ejemplos 4 y 5 son relevantes en tanto muestran los
ensayos de duracion de inmunidad y del comienzo de la inmunogenicidad de la vacuna que
comprende la cepa ATCC VR-2332 de virus vivo, pasaje 75. Por otra parte, los Ejemplos 6 y 7
ilustran informacion sobre la vacunacion de cerdos jovenes con la vacuna que comprende la cepa

pase 70 y 75, respectivamente.

De acuerdo con lo anterior, D2 no divulga composiciones de vacuna que comprendan el virus del
sindrome reproductor y respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo europeo, que corresponde
especificamente a la cepa depositada con la Coleccion de Cultivos Celulares europea (ECACC)
bajo el nimero de acceso ECACC 11012502, tal y como las composiciones de la presente

invencion.
Adicionalmente, el Despacho se equivoca al sefialar que:

“No se evidencia un efecto técnico asociado a la vacuna mencionada en la

presente solicitud con relacion a la vacuna del documento D2."

Y me permito llamar respetuosamente la atencion del Despacho sobre le Ejemplo 1 de la

presente invencion, en donde se muestra que la vacuna reclamada de hecho induce una respuesta
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inmune que inmuniza al mamifero frente a las formas patogenas de PRRS sin causar senales
clinicas de la enfermedad causada por el virus PRRS y confiriéndole una proteccion mejorada
contra la exposicion a PRRSV heterologa (como se muestra en los las paginas 23-37), que
también ha sido reconocido en el Reporte Internacional Preliminar de Patentabilidad (bajo el
punto 2.1, pagina 8). De acuerdo con lo anterior, el Despacho simplemente ha ignorado los

efectos proporcionados por las vacunas de la invencion.

Por otro lado, tal y como lo sefialé anteriormente, D1 no divulga las caracteristicas esenciales del
virus del sindrome reproductor y respiratorio porcino (PRRSV) de un tipo europeo, que
corresponde especificamente a la cepa depositada con la Coleccion de Cultivos Celulares
europea (ECACC) bajo el numero de acceso ECACC 11012502, Es decir, nada en D1 y/o D2
hubiera motivado a la persona medianamente versada en la materia a producir particularmente
una vacuna con las cepas atenuadas de la invencidn, con la expectativa de obtener esos
resultados. Teniendo en cuenta todo lo anterior, la presente invencion no es obvia a partir de las

ensenanzas de D1 y D2.

En este punto me permito cuestionar al Despacho ;de qué manera la persona medianamente
versada en la materia habria llegado a las vacunas de la invencion a partir de un documento que
divulga vacunas con una cepa diferente del virus (D2), y una divulgacion general que de ninguna
manera incluye las caracteristicas estructurales del virus de la invencion?, ya que a partir del
analisis anterior, se evidencia que, de ninguna manera, la persona medianamente versada en la
materia habria llegado a las vacunas de la presente invencién a través de las ensefianzas del arte

previo citado por el Despacho.

No es aceptable a quien examina una patente desvirtuar el nivel inventivo de la misma por
simplemente desglosar sus elementos separadamente y luego buscar referencias en el estado del
arte que los incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de
retazos, se tratara. En este caso particular, y contrario al andlisis del Despacho, como es evidente
del analisis del arte previo realizado anteriormente, la Uinica forma en que una persona
medianamente versada en la podria llegar a la composicion de la presente invencion siguiendo
los argumentos del Despacho, seria al realizar un anélisis en retrospectiva una vez conoce la
invencion aqui reclamada, que tampoco llevaria a la persona a la composicion dado que todos los
documentos citados por la SIC no contienen un hilo conductor que las una o ligue de una forma

coherente que guiara a la composicion aqui reclamada.
El estudio de solicitudes de patente que conduzca a ese tipo de conclusiones anticipadas

corresponde abiertamente a un analisis conocido en el ambito de patentes como “andlisis

hindsight”. Para entender el andlisis equivocado que realiza la SIC, podemos citar el Manual
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Andino de Patentes, que indica claramente: “...la busqueda de anterioridades se efectua a

posteriori, tomando como punto de partida la misma invencion,...La SIC debe realizar el

esfuerzo intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con

conocimientos medios en la materia en un momento en que la invencion no _era conocida, es

decir antes de la invencion™ (mi subrayado). Por ende, no es apropiado anticiparse a los
resultados presentados por la invencion, ya que asi, siempre resultara "obvio" todo objeto de una
solicitud de patente, pues inevitablemente estd parecerd derivada de la teorfa en que se basa su
desarrollo, sin dar mayor importancia al trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la

invencion para llegar a la solucion del problema planteado en la solicitud.

De aceptar el estandar de nivel inventivo de la SIC, donde supuestamente el desarrollo de la
composicion aqui reclamada es obvia, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del sistema
de patentes, que es precisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras
incrementales. Nada se inventa de la nada. En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia
(TA]) ha determinado que la divulgacion del arte previo utilizada para desvirtuar la

patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientemente detallada para que una persona

medianamente versada en la materia pueda usar dicha informacion para reproducir y explotar la

invencion sin acudir a experimentacion adicional alguna". Evidentemente, la SIC simplemente
busco algunas palabras clave en D1 relacionadas con la familia del virus de la presente invencion
de la Reivindicacion 1 y la combino con las escasas ensefianzas de D2 en relacion con vacunas,
sin explicar de manera coherente, motivada y detallada los argumentos en contra del nivel

inventivo.

Adicionalmente, vale la pena sefialar que el Manual Andino de Patentes (MAP) establece que
para negarse la existencia de nivel inventivo, es necesario no solamente que la combinacion de
las ensefianzas pueda hacerse, sino también que exista una sugerencia o razon tal, que lleve al
técnico con conocimientos medios a combinar las ensefianzas de los documentos.” Ademis, el
MAP también establece que las invenciones en el campo de la quimica [aplicable para la

biotecnologia] tienen nivel inventivo cuando los compuestos tienen una estructura inesperada

(no derivable por la persona medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto

técnico_inesperado o _mejorado_impredecible del arte previo’. En el presente caso, la

composicion reclamada cumple, no solo con uno de los criterios, sino con los dos, ya que es una
composicion no obvia respecto al estado del arte, y los resultados presentados en los Ejemplos 5

a 10 son sorprendentes e inesperados, lo que es una clara evidencia de nivel inventivo.

3 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.2.1 (disponible en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

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

’ Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.2.1 Ejemplo |
(http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).

® Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.8.1 (http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencion
suministrada anteriormente, la persona medianamente versada en la materia no habria
encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar la

composicion aqui reclamada.

4, Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 80 del Codigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que

todos v cada uno de los puntos planteados en el 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.

5. NOTIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

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



