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10. Anexo? !
mCor‘nprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud

DCoLﬂprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publlcacwn
{

DCO probante de pago por reivindicacién de prioridad. ;
i

moo'cumento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante.

dederes si fuere el caso :
Ce%rtlf cado de la fecha de presentacion de la solicitud expedida por la autoridad cprrespondlente y una copia
certificada de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.
DTraduccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.

DD?cumento de cesion del inventor al solicitante 0 a su causante

mRésumen ] i

mD scripcion de la invencién

mu a 0 mas reivindicaciones

-beujos y/o planos necesarios

D e ser del caso, copia del contrato de acceso.
DDe ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocumlpntos tradicionales de las

c[)munldades indigenas. o 4

De ser el caso, certificado de depésito del material biolégico # ; 4
i
|

-Arte final 12 x 12

e ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extrajero por el mismo
titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta}' solicitud.
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§ Folios

|Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de la Decision 486 de
"Ia Comision de la Comunidad Andina, se le comunica: ‘

1. | Documentos estudiados:
| En el presente estudio se tendra en cuenta:

| e Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 1 A 64),

e Lasfiguras del folio 77

| e Las nuevas reivindicaciones 1 a 33(Folio: 372 a 381) que reemplazan las reivindicaciones 1a
‘ 37 (Folio: 337 a 348)

'« Concepto tecnico 628 del 5 de mayo de 2005.

'La presente solicitud reivindica prioridad de estados unidos US1999 118458 del 3 de febrero de 1999y
~cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la Decision 486 de la Comision de la
. Comunidad Andina.

|
2.'  Objeto de invencion:

La presente solicitud reclama proteccion para un proceso microbiano tendiente a la obtencion de
Pravastatina a partir de compactina o 8-de (2 metil butiril) compactina, empleando una cepa de
* Mortierella maculata NCAIM (P) F001266, o F001267 capaz de 6-B- hidroxilar la compactina que
| comprende las etapas de a) cultivar la cepa de la especie de moho filamentoso Mortierella maculata
* b)alimentar el sustrato para ser transformado en el cultivo desarrollado de Mortierella maculata,
| fermentar el sustrato hasta el final de la bioconversion, ¢) fermentar el sustrato hasta el final de la
~ bioconversion, d)separar el compuesto de caldo de cultivo empleando resinas de intercambio idnico o
' no iénico, o mediante la extraccion de solvente organico seguido de la preparacion del derivado de
~ lactona o la sal de la amina secundaria e)aislar el compuesto ya transformado  También se reivindican
| Jas cepas de Mortierella maculata sp. E-97 (NCAIM F001266), o E-97/15/13 (NCAIM F001267)

El objeto de la invencién se clasific, de acuerdo con el IPC, asi: C12P 1/00
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3. Claridad

" El articulo 30 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que: ‘Las
reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y

concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

i Lareivindicacion 31 reclama una cepa denominada E-97/15/13 depositada como NCAIM F001267, de
 lacual se puede inferir tras la lectura de la descripcion que se trata de una cepa mutante derivada de la
+ cepa E-97, obtenida tras sucesivos tratamientos con radiaciones UV, con agentes como metil metan

sulfonato, N-metil-N'-nitro-N-nitroso-guanidina de las esporas, tamizados sobre medio selectivo, y sin

ninguna modificacién genética que involucren ADN foraneo.

Para comenzar resaltamos el hecho que aun cuando la descripcion sefiala que la cepa E97/15/13 ha
sido obtenida después de sucesivos tratamigntos de la cepa E97 con agentes fisicos y quimicos, en la
solicitud no se encuentra evidencia sobre la diferencia existente entre la cepa parental E-97 y lacepa
E-97/15/13 reclamada en la solicitud en estudio. Siendo de esta manera y dado que es obvio que un
cepa tratada con este tipo de agentes no sufra ninglin tipo de dafios, origine una cepa mutante en sitios
,. donde no se afectan sus caracteristicas, origine mutantes que modifiquen una o mas caracteristicas o
sufra tantas modificaciones que el microorganismo muera; se encuentra que al parecer la cepa E-

97/15/13 puede no haber sufrido dafios y por ende puede no ser diferente a la cepa E-97.

Ahora bien, teniendo en cuenta que la cepa E-97 fue aislada dentro de un programa de screening, a
partir de un grupo de microorganismos a los cuales se les habia detectado la capacidad de hidroxilar la
compactina en la posicion 6B y que dichos microorganismos no habian sido modificados
genéticamente, es decir constituian materia existente en la naturaleza, y que alo largo de la presente
solicitud no se especifica cual fue la mutacién a nivel de genoma que sufri6 la cepa E-97 para
convertirse en E-97/15/13, para esta oficina la cepa E-97/15/13 al no ser diferente de la cepa E-97
podria constituir al igual que la cepa E-97 un aislamiento de materia ya existente en la naturaleza.

|

:

; Por lo anterior mientras no se cuente con la informacion que permita establecer la existencia de una
| diferencia a nivel genético entre la cepa parental y la derivada, y mientras no se reivindique la cepa
: como una mutante plenamente caracterizada por sus propiedades estructurales o funcionales; no
, podria efectuarse una diferenciacion entre |z materia reclamada y la ya existente en la naturaleza o en
; el estado de la técnica. Asipues que la reivindicacion 31 podria no cumplir con el requisito de claridad

exigido en el articulo 30 de de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

' 4, Es una invencion:

, El articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece: “No se consideran
! invenciones: a) los descubrimientos, las teorias cientificas y los métodos matematicos; b) el todo o

parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los procesos biologicos naturales, el
material bioldgico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o
germoplasma de cualquier ser vivo natural; ¢) las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida
por el derecho de autor; d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales,
juegos o actividades econémico-comerciales; e) los programas de ordenadores o el soporte 1dgico,

como tales; y, f) las formas de presentar informacion.”
La reivindicacion 30 reclama una cepa denominada E-97 depositada bajo el niimero (NCAIM F001266),

la cual fue aislada a partir de un grupo de microorganismos a los cuales se les habia detectado la
capacidad de hidroxilar la compactina en la posicion 683 y que no habian sufrido ninguna modificacion




genética que involucrara ADN foraneo, Asi pues que la cepa reclamada al ser unicamente aislada y
sin haber sufrido ninguna modificacién genética, constituye materia existente en la naturaleza y por
ende estaria dentro del alcance del literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de la Comision de la

Comunidad Andina.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le indica
que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias contados a partir de la fecha de la
notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si
a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal €), del capitulo quinto

de! titulo primero de la Circular Unic

10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisioi de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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