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Expediente No. NC2017/0012628
Fecha: 2 de marzo de 2018

Sefiores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re.: Expediente No. NC2017/0012628
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “METODOS PARA MEJORAR
LA ADSORCION DE CONJUGADOS DE POLISACARIDO-PROTEINA Y
UNA FORMULACION DE VACUNA MULTIVALENTE OBTENIDA CON
LOS MISMOS”.
Solicitante: SERUM INSTITUTE OF INDIA PRIVATE LTD.
Nuestra Ref.: P2017/000275

RESPUESTA AL OFICIO No. 140, NOTIFICADO EL 10 DE ENERO DE 2018
(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo previsto
en el articulo 39 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el &nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada,

me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su

totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la solicitud. Asi
entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes
cambios:
— en la Reivindicacion 1 se reemplaza el término “al menos uno de” por “un
proceso que comprende”;
— en la Reivindicacion 3 se agregaron los serotipos 9A, 10A, 11A, 15A,
15C, 23B, 24F, 35B Y 38;

— en la Reivindicacion 5 se agrego el serotipo 22F.
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Valga anotar que la modificacion efectuada al Capitulo Reivindicatorio cumple a cabalidad con
lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que ésta de ninguna manera implica una

ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud original.

2. a- La Examinadora sefiala que la solicitud no contiene copia del documento de poder

otorgado al abogado que aparece en la solicitud como apoderado.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que adjunto al presente memorial

el documento de poder otorgado al abogado que aparece en la solicitud como apoderado.

3. a- La Examinadora sefiala que de acuerdo a la tasa pagada por el solicitante el

examen de patentabilidad se realizard inicamente sobre las 10 primeras reivindicaciones.

b- Me permito adjuntar al presente memorial el respectivo comprobante de pago
correspondiente a nueve (9) reivindicaciones adicionales, por lo que considero superada la
anterior objecion. Por lo tanto, solicito respetuosamente que todas las reivindicaciones
presentadas sean tenidas en cuenta por la SIC al momento de realizar el examen de

patentabilidad.

4. a- La Examinadora eleva las siguientes objeciones respecto a la presente solicitud:
- la Reivindicacion 1 no es clara porque usa las expresiones "al menos uno"
y "aproximadamente”; asi mismo las Reivindicaciones 3 a 7 y 11 usan las
expresiones “por o menos” y “una o0 mas”, las cuales son imprecisos, por lo cual
no permite distinguir la invencién del estado de la técnica;
- las Reivindicaciones 1, 2 y 10 no son claras porque no definen el objeto de
la solicitud porque presenta "una adsorcién dptima para cada conjugado”, "en
donde la adsorcion se encuentra en el rango (...)", "Una adsorcion individual o
separada para los conjugados"”, "en donde el cambio en el pH para la solucién
amortiguadora (...) preferiblemente tiene lugar de 6,8 (...)". Estas expresiones
son resultados a alcanzar que no definen de forma concreta la materia que se
pretende reclamar;
— la Reivindicacion 9 no es clara porque caracteriza el objeto de solicitud de
patente por sus parametros;
- la Reivindicacion 3 no es clara porque hace referencia al proceso de
fabricacion de la vacuna;
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- la Reivindicacion 1 no es clara porque presenta como caracteristica técnica
esencial de la invencion ventajas técnicas y funcionalidades como que "previene
la agregacion mediante el empleo de" las cuales no se aceptan como
caracteristicas técnicas ya que no definen especificamente la estructura de la
invencion;

- la Reivindicacion 3 no es concisa porque define el objeto de la solicitud
como combinaciones de “2 conjugados de polisacérido-proteina que contienen un
polisacarido seleccionado entre los serotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 9F,
9N, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F y 45”, sin determinar
de forma concreta las respectivas combinaciones que tienen soporte. La
Reivindicacion 6 no es concisa porque no delimita el objeto de la solicitud cuando
reclama que “la proteina transportadora comprende una o mas seleccionadas del
grupo que consiste en CRM197, adhesina de la superficie neumococcica A
(PsaA), toxoide de la difteria (DT), toxoide del tétano (TT), fragmento C de
toxoide del tétano, toxoide de Pertussis, proteina D de H. influenzae, LT de E.
coli, ST de E. coli y exotoxina A de Pseudomonas aeruginosa, complejo c de la
membrana exterior (OMPC), porinas, proteinas de unidna transferrina,
neumolisina, proteina de la superficie neumococcica A (PspA), adhesina de la
superficie neumocéccica A (PsaA), PhtD neumocdccica, proteinas de la
superficie neumocdccica BVH-3 y BVH-11, antigeno protector (PA) de Bacillus
anthracis y el factor de edema detoxificado (EF) y el factor letal (LF) de Bacillus
anthracis, ovoalbumina, hemocianina de lapa (KLH), albumina de suero humano,
albumina de suero bovina (BSA) y proteina purificada derivado de tuberculina
(PPD), en particular CRM197, el toxoide del tétano, el toxoide de la difteria o
PsaA”;

- las Reivindicaciones 3 y 6 no estan enteramente sustentadas porque en el
caso de la Reivindicacién 3, la combinacion de 2 conjugados no tiene soporte en
la descripcion. En el caso de la Reivindicacion 6, no todas las proteinas
trasportadoras reclamadas se encuentran experimentalmente soportadas en la

descripcion.

b- 1) En primer lugar, sea esta la oportunidad de manifestar respetuosamente
que cualquier requerimiento relacionado con los requerimientos sustantivos, tales como la
patentabilidad del Capitulo Reivindicatorio en la etapa del examen de forma (Art. 38 D486) es
irregular, pues dicho examen de forma solamente pretende la verificacion de requerimientos

especificos, valga la redundancia, formales listados en los Articulos 26 y 27 de la Decisidn 486,
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y no un andlisis de fondo de la solicitud que se debe realizar en virtud del Articulo 45 (por

ejemplo, andlisis de la claridad, soporte o unidad de invencién).

Es decir, en relacién con la evaluacion de requisitos de forma, la Decisidn 486 solo se refiere al
cumplimiento de las disposiciones de los Articulos 26 y 27, tal como que el Examinador

verifique que la solicitud contenga una o0 mas reivindicaciones, independientemente del

contenido técnico o extension de las mismas, un titulo, el petitorio, cesiones, poderes, entre

otros.

Lo anterior se encuentra claramente establecido en el Manual Andino de Patentes (MAP), en

donde establece con respecto al Examen de Forma de las reivindicaciones que “En esta etapa del

examen, de igual manera que para la descripcion, no se analizan la claridad ni concision de las

reivindicaciones. Basta con que el examinador de forma reconozca algo que parezca un

capitulo reivindicatorio, estos requisitos se vuelven importantes en el momento de entrar a

analizar la solicitud en el examen de fondo ya que mediante ellas se medira la extensién de la

patente™® (énfasis fuera de texto). De hecho, el MAP establece respecto al Examen de Forma
que dicho examen consiste en la verificacion de: Petitorio, Descripcidn, Reivindicaciones,
Dibujos, Resumen, Poderes (si fuere el caso), Copia del contrato de acceso o de uso de
conocimiento tradicionales (si fuere el caso), Certificado de depdsito del material biologico (si

fuere el caso), Documento de cesion de derechos del inventor al solicitante e Idioma.?

Por lo tanto, si bien, con el fin de facilitar el trdmite proporciono voluntariamente un Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto al presente memorial, considero que las objeciones elevadas

por el Examinador respecto a la claridad y la patentabilidad de las reivindicaciones en esta etapa
del tramite son injustificados y se extralimitan segun las disposiciones legales aplicables pues la
claridad y patentabilidad, de las reivindicaciones no deben ser estudiadas durante el examen de

forma y no le corresponde al solicitante pronunciarse sobre ello en esta etapa del tramite.

De hecho, vale la pena resaltar que el Solicitante no ha pedido formalmente que la SIC examine

si la invencién es patentable, tal como lo establece el Articulo 44 de la Decision 486, el cual

sefiala que “Dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion de la solicitud,

independientemente que se hubieren presentado oposiciones, el solicitante debera pedir gue se

examine si_la invencion es patentable. Los Paises Miembros podran cobrar una tasa para la

! Manual Andino de Patentes. Seccion 5.3.
2 Ibidem, Seccion 5, subsecciones 5.1 a 5.10, p. 25 a 28
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realizacion de este examen. Si transcurriera dicho plazo sin que el solicitante hubiera pedido

que se realice el examen, la solicitud caera en abandono” (énfasis fuera del texto).

En este sentido, dado que la solicitud no ha sido publicada y el solicitante tampoco ha solicitado

gue se realice el examen de patentabilidad, ni mucho menos se ha pagado la tasa para realizar

dicho examen, respetuosamente considero que el Solicitante no debe pronunciarse sobre aspectos
relacionados con la claridad ni patentabilidad de las reivindicaciones en respuesta al presente
examen de forma, y por el contrario, s6lo esta en la obligacion de responder a aquellas
objeciones enmarcadas bajo los Articulos 26, 27 y 38 de la Decision 486.

i) Sin perjuicio de lo anterior, solo con el &nimo de facilitar el trdmite, me
permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado el cual cuenta con varias
modificaciones tal como se explico anteriormente en el punto 1 del presente memorial. Por todo

lo anterior, considero superadas las objeciones de la Examinadora a este respecto.

5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
examen de forma han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho
tenga por cumplidos los requisitos de forma y proceda con la publicacién de la solicitud de

acuerdo con el Articulo 40 de la Decision 486.

Atentamente,

e
CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota

T.P. 74.295

Anexos:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado.

- Recibo de pago por 9 reivindicaciones adicionales.
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