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' Re: P1.-SOCIETE DES PRODUITS NESTLE S.A.-Solicitud de Patente de
| Invencion Fase Nacional PCT para "NUEVOS PROBIOTICOS PARA

| APLICACIONES DE ALIMENTO DE WMASCOTAS”.-Clase _ C12N

| 1/20.-Expediente nimero 02-108,18S5.-

1. EMe refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en lista de
18 de Enero de 2008.

1 .
2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sefior
Examinador en su Concepto Técnico No. 72 bajo los acdpites de claridad de la
|
solicit‘pd, no invencién y nivel inventivo, me permito llamar la atencién de ese

Despacho. a los siguientes argumentos técnicos por medio de los cuales se
superé‘n completamente dichas objeciones.

3. Cjaridad de la solicitud - Reivindicaciones.

El Sefior Examinador objeta la claridad y concision del capitulo reivindicatorio
seﬁaladdo objeciones especificas que seran discutidas a continuacion:

0

Con respecto a la reivindicacion 8 el Sefior Examinador asegura que "no
|

toda s las cepas reclamadas cuentan con sustento probado suficiente,
de manera que se presenta una inconsistencia con la descripcion”,

. Act, 444 RESPUESTARLQUE Falios: 16 -
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(i)

Sobre este particular me permito sefalar que todas las cepas
consideradas en dicha reivindicacion se encuentran expresamente
Teveladas a lo largo de la descripcién (paginas 5, y 10 a 13), donde se
enumeran las cepas que pueden incluirse en las realizaciones preferidas
de la invencién y se revela la caracterizacién fisicoquimica de las cepas
novedosas. Me permito resaltar que la caracterizacidn fisicoquimica de
la cepa Enterococcus faecium SF68 no es incluida dentro de la
descripcién dado el hecho que dicha cepa ya se encuentra reportada en
el estado del arte y no se constituye en aporte de la invencién.

Sumado a las revelaciones de las realizaciones preferidas, los ejemplos
especificos consignados en la descripcion (paginas 22 a 69) describen el
aislamiento y seleccién de las cepas novedosas, los ensayos de eficacia
en colonizacién en gatos y perros para dichas cepas novedosas, la
inhibicién que producen la cepas novedosas en el crecimiento de
microorganismos patdgenos, los ensayos de estimulacion inmunitaria y
las pruebas de mejora de las condiciones generales de las mascotas al
suministrar la composicién de alimento para mascotas como la
considerada en la reivindicacion 8.

De esta forma, es claro que todas las cepas consideradas en el capitulo
reivindicatorio tienen pleno sustento en la descripcion, y por lo tanto la
objecion que a ese respecto presenta el Sefior Examinador carece de
fundamento.

Por otra parte el Sefior Examinador asegura que "se caracteriza la
invencién de manera imprecisa a partir de términos vagos como al
menos o hasta, variadas posibilidades e intervalos muy amplios”.

A este respecto me permito dirigir la atencién de ese despacho al hecho
que las palabras resaltadas por el Sefior Examinador al ser
contextualizadas dentro de las reivindicaciones resultan completamente
claras para la persona versada en la materia a la cual va dirigida la

presente solicitud.

Por ejemplo, cuando en la reivindicacién 2 se consigna “sefeccionar las
cepas que tengan la capacidad de crecer produciendo al menos 1.06
E+06 cfu/mL” la persona versada en la materia podria comprender que
dicho nimero de unidades de formacion de colonias por mililitro es el

minimo que deben presentar las cepas en el medio_de_ cultivg

seleccionado para que pu n ser efectivas como probidticos en
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un alimento para mascotas. Los ejempios 1 y 2 de la descripcién
(péginas 22 a 41) establecen que este valor de cfu/mL es el limite

inferior sobre el cual la cepa puede considerarse Gtil para su inclusion
en una composicion de alimento de mascotas que mejore las
condiciones generales del animal. Para la persona versada en la materia
seria claro que el valor adecuado de unidades de formacion de colonia
en ciertas condiciones de cultivo debe establecerse como un limite
inferior que implica que por debajo de dicho valor el microorganismo no

‘es capaz de adaptarse de manera eficiente al medio, pero, por otro

lado, que si un microorganismo se adaptase completamente a dicho

“medio el valor de cfu/mL podria llegar a ser muchas veces superior a

.dicho limite.

De esta forma, la expresién al menos empleada en las reivindicaciones
es clara si se une con el contexto en el cual se esta empleando, el cual

es el establecimiento del limite inferior de cfu/mlL, en los medios

especifi e cultivo, que se consider ado para que_se

eda emplear el microorganism mo probioti efectiv n

un alimento para mascotas.

De la misma manera, si se considera la expresion "hasta 2% en sales
biliares”, es claro para la persona versada en la materia que el medio
de cultivo contiene cantidades diferentes de sales que no superan el
2%, y que no pueden fijarse en un valor exacto dado que se esta
tratando de reproducir el contenido de sales biliares en el organismo de
un animal que, como seria evidente para la persona versada en la
materia, puede ser variable, condicionado a gran cantidad de factores
externos. Al igual que en el caso anterior, los ejemplos consignados en
la descripcion establecen de forma puntual este valor como el limite
superior de concentracion de sales, y se esperaria que las bacterias que
pudieran adaptarse a -dicho medio pueden ser empleadas como
probidticos efectivos en una composicién de alimento para mascotas.

Por Gltimo, me permito resaltar que los Gnicos rangos a los cuales se
hace referencia en las reivindicaciones es el intervalo de pH del medio
de cultivo el cual expresamente se fija entre 3.4 y 4.2. Para la persona
versada en la materia es claro que este rango de pH es bastante

strecho (con un A de 0.8 unida ue corr nde al pH

romedio existente en el tr igestivo Iros ato

(pagina 4 de la descripcion).
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Finalmente, me permito resaltar que, como se ha demostrado con los
argumentos anteriormente discutidos, el capitulo reivindicatorio es
completamente claro al reclamar la materia de la presente invencion,
cumpliendo de esta forma lo preceptuado en el Articulo 30 de la
Decision 486 de 2000.

4. No es unha invencién.

. Por otra parte, el Sefior examinador reitera en esta oportunidad que la
Rei&indicacién 1 de la presente solicitud, referida a microorganismos aislados, no
es batentable en tanto no puede ser considerada como invencion. Para sustentar
su :;ﬁrmacic’m, y pese a los considerables argumentos presentados como respuesta
al Concepto Técnico No. 1195, el sefior Examinador se limita a repetir lo ya dicho
en SU primera opinidén al sefialar que, segun la legislacion colombiana "'e/ todo o
par}.“e de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, el material biolégico
exi$tente en la naturaleza o que pueda ser aislado...’ no se considera una
invéncién y que los aislamientos de cepas bacterianas (reivindicacién 1)
cor}esponden a este tipo de materia al ser de origen natural, no pueden
con;siderarse como susceptibles de patente”.

Posteriormente, dentro del mismo Concepto Técnico, pero bajo el acapite de
"Reépuesta a los argumentos del solicitante" el sefior Examinador elimina
cualquier relevancia que pudieran tener los argumentos del solicitante afirmando
que dichos argumentos se refieren a la imposibilidad de incluir reivindicaciones
sobre microorganismos dentro de las excepciones a la patentabilidad contenidas
en el Articulo 20 de la Decisién 486 de 2000, cuando lo que se objeté fue la
impjosibilidad de considerar a los microorganismos aislados como una invencion
pori estar éstos incluidos dentro del Articulo 15 de la Decision 486 de 2000.

Este tipo de anélisis, como se comentard en detalle mas adelante, deja por

fuera de la discusion cualquier argumento presentado por el solicitante en aras de

dis¢utir la patentabilidad de microorganismos, lo que necesariamente implica un
anélisis del Articulo 7, numeral 3, literal b) del Acuerdo sobre Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), que
imﬁide la exclusién de patentabilidad para microorganismos; del Articulo 20 de la
DeCisién 486 de 2000, referido a excepciones de patentabilidad; y de la
Disposicion. Transitoria Segunda de la misma Decision 486 de 2000, que dispone
que los microorganismos son materia patentable.
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P?ara sustentar el hecho de que fa proteccién de microorganismos debe estar
enmartada dentro del citado Articulo 15 como algo que no es invencién, y no
dentro} del Articulo 20, como materia excluida de patentabilidad (con la salvedad
de la bisposicién Transitoria Segunda), el sefior examinador se limita a afirmar
que dentro del Articulo 15 “"obviamente, se incluye a los microorganismos y sus
aislamientos". Finalmente, para terminar su discurso el sefior Examinador
concluy{e su idea diciendo que tanto ADPIC como la Disposicion Transitoria
Segundb de la Decision 486 de 2000 "mo son vinculantes, no han sido
normaiizadas y en ningdn caso sobrepasan la Decision 486, que no
considera como invencién a la materia presente en la naturaleza (articulo
15) y :?o excluye a los microorganismos de excepcion de patentabilidad
(articulp 20) tal y como se propone en el numeral III del articulo 27 de
ADPIC" i(Resaltado fuera de texto).

Prebunto ¢Cual es el fundamento juridico del sefior Examinador para afirmar
categéridamente gue una disposicidn transitoria contenida en la misma Decision
486 de 2@00 no es vinculante!, cuando por el contrario dicha norma es especial y
posterior? ¢Cuadl es el fundamento juridico del sefior Examinador para afirmar que
el anexo ADPIC, que hace parte integral de un tratado internacional validamente
adherido }por el Gobierno de la Republica de Colombia?, ratificado por una ley
emitida pbr el Congreso de la RepUblica®, cuya constitucionalidad esté abalada por
la Honorable Corte Constitucional®, que trata especificamente la materia que se
interpreta, no es vinculante? éCudl es el fundamento legal del sefior Examinador
para adoptar una interpretacion legislativa que deja sin efecto alguno no sélo la
Disposicion Transitoria Segunda de la Decision 486 de 2000, sino ademds normas
especiales' como el Articulo 29 de la misma Decision 486 de 2000°, que
especificamente contempla situaciones en las cuales la invencién esta referida a
productos o procedimientos relativos a material bioldgico? écual es la razon para
exigir contffatos de acceso a recursos genéticos en los términos del Articulo 26,
Literal h) de la misma Decision, si todo este “tipo de materia al ser de origen
natural" simple y llanamente no puéde ser catalogado como invencion? Todos
estos interr‘pgantes permaneceran sin respuesta mientras el analisis acerca de la
patentabilidad de un microorganismo esté limitado a decir que en el Articulo 15
"obviamenté, se incluye a los microorganismos y sus aislamientos". Esto, sin
contar aderﬁés gue interpretaciones como la del sefior Examinador, de ser

|
! Citando @ Marce! Tangarife en su obra Derecho de la Integracién en la Comunidad Andina, Segunda Edicién, Camara de Comercio de Bogots,
2005, pagina 288, “Las normas que conformian el ordenamiento juridico andino Henen verdaders fuerza vinculante, pues como ya se difo,
provienen de la dedsién soberana de los Palses Mlembms de dar origen a la Comunidad Andina, a sus instituciones y a sus propias reqlas de
Jjuego; en virtud de: esa decisidn soberana, se tr el tenclas proplas de los dérganos naclonales & drganos comunitarios
suprsnacionales, se adquieren derechos megguaaﬂqm de hacer y de no hacer frente a los demds soclos comunitarios”.
(Resaltade fuera de texto).
Z Colombia es miembro de la Organizacidn Mundial de Comerclo desde e dia 30 de abril de 1995,
3 Ley 170 de 1994, por medio de la cual se aprueba el acuerdo que establece la Organizacién Mundial de Comerclo y sus Acuerdos Multilaterales
Anexos.
4 Corte Constitucional, Sentencia C-137 de 1995.
5 pecision 486 de 2000, Articulo 29: Cuando la invencién se reflera a un producto ¢ a un procedimiento relativo a un material biolégico y la
invendién no pueda describirse de manera que pueda ser comprendida vy ejecutada por una persona capacitada en la materia técnica, la
descripcion deberd complementarse con un depdsito de diche material.
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adop;tadas como Resoluciones emitidas por la Superintendencia de Industria y
Com{ercio, constituirfan una prueba fehaciente del incumplimiento de las
Autonffidades de la Republica de Colombia tanto de la misma Normativa Andina,
como de ADPIC.

§‘Contrario a lo que afirma el sefior Examinador, por ley, los microorganismos,
seanj aislados de la naturaleza, modificados o producidos por técnicas de
ingeﬁieria genética, son susceptibles de proteccidn por via de patente en tanto se
demljJestre su novedad, nivel inventivo y aplicacidn industrial. Por razones legales
deriviadas de la aplicacion de tratados internacionales como ADPIC, y normativa
suprénacional expresa como la Disposicion Transitoria Segunda de la Decision 486
de 2000, los microorganismos no pueden ser considerados como meros
desclijrimientos, ya que los mismos son siempre el producto de un procedimiento o v'rh's 09

; ” " r ” FCC
microbiol6gico (que no esencialmente bioldgico), EM&MJ&W};H&mEJE«
‘ enb

modificacién que no ocurren de manera espontanea en la naturaleza. Por lo tanto, Ik,

este }tipo de invenciones reviste un irrefutable contenido técnico, cuyo resuitado es
igualmente técnico y por ende protegible como cualquier otro campo de la
tecnblogia moderna, en tanto no afecte la moral o el orden publico.

‘Dicho lo anterior, me permito nuevamente contextualizar mi argumentacion,
empézando por reiterar lo dispuesto por las normas cuya aplicabilidad se

cuestiona, asi:

'El articulo 27.1 de ADPIC obliga a los paises miembros (dentro de los que
‘obviamente se encuentra Colombia) en términos generales a otorgar
%patentes de invencién en todos los campos de la tecnologia, bajo ia (nica
condicion de que dicha invencién sea nueva, tenga nivel inventivo y

‘aplicacién industrial.

'El mismo articulo en su numeral 2 faculta a sus miembros a excluir de la
regla general de patentabilidad a aquellas invenciones cuya concesion pudiera

afectar la moral o el orden publico.

‘A renglén seguido el numeral 3 faculta a los miembros a hacer exclusiones
adicionales, sefialando explicitamente que "Los Miembros podran asimismo excluir
de la patentabilidad: "b) plantas y animales excepto los microorganismos..."

Finalmente el mismo numeral tres aclara que "Las disposiciones del presente
apartado seran objeto de examen cuatro afios después de la entrada en vigor del
Acuérdo sobre la OMC"
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. Posteriormente, y considerando que entre otras razones, la Decision 486 de
2000 fue adoptada como nuevo régimen andino en materia de propiedad
ind&strial con el especifico propésito de acoplar la legislacién de los paises
miémbros de la Comunidad Andina a los requerimientos de ADPIC, en dicha
norma se incluyd una Disposicién Transitoria Segunda que, claramente y sin
ampigﬁedades o condiciones dispone de manera expresa lo siguiente:

' "Los microorganismos seran patentables hasta tanto se adopten

medidas distintas resultantes del examen previsto en el apartado b) del

" articulo 27, numeral 3 del ADPIC" (Resaltado fuera de texto).

}Lo anterior implica que los paises miembros de la Comunidad Andina
conéiderarén solicitudes de patente que incluyan microorganismos hasta tanto no
se diefina otra cosa en el seno de la Organizacion Mundial de Comercio, que por
medj‘io de ADPIC explicitamente obligd a sus miembros a conceder por regla
genéral, patentes en todas las areas de la tecnologia, de las cuales no
podfén ser excluidos los microorganismos.

‘Salvo mejor informacién en contrario, a la fecha de presentacién de este
escrito no existe pronunciamiento alguno por parte de la Organizacion Mundial de
Comercio en el sentido de permitir la inclusion de los microorganismos como una
excepcién a la patentabilidad, mucho menos para permitir su exclusion de los
cambos de la tecnologia que deben ser considerados como invenciones.

j;Como consecuencia, en tanto no exista el pronunciamiento descrito en el
pérréfo anterior, la Disposicién Transitoria Segunda de la Decision 486 de 2000
tiene plena vigencia y sobre la misma se deben aplicar los criterios de
interéretacic’m establecidos para las leyes aplicables en territorio colombiano, de
las cdales me permito resaltar, entre otras, las siguientes:

EI Articulo 10 del Cédigo Civil, Derogado por la Ley 57 de 1887 Articulo 45,

subrogado por la Ley 57 de 1887, Articulo 5, que en su parte relevante

i;lispone:

"Si en los cddigos que se adoptan se hallaren algunas disposiciones
incompatibles entre si, se observarén en su aplicacién las reglas siguientes:

"1. La disposicién relativa a un asunto especial prevalecerd a la que tenga
carécter general."
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Lo anterior implica que si en el entender del sefior Examinador el Articulo 15
de la Decisibn 486 de 2000, que no considera como invencion "el material
bib/égico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado", resuitara
contradictorio con la Disposicion Transitoria Segunda del mismo ordenamiento,
debera aplicar entre estas dos normas aquella que se refiera especialmente al
objeto de la invencion cuya patente se le solicita, que en este caso es la
Reivindicacién 1, referente a microorganismos, (Disposicion Transitoria Segunda),
frente a la norma de caracter general (Articulo 15) que en términos generales re
refiere a material bioldgico.

En el caso en que el sefior Examinador, equivocadamente por cierto,
considerara que las normas en cuestién tienen el mismo grado de especialidad, la
misma norma de 1887 le dice en el numeral 2 cémo debe interpretar esta

situacién:

"2. Cuando las disposiciones tengan una misma especialidad o generalidades

'y se hallen en un mismo cédigo, preferird la disposicién consignada en el
articulo posterior..."

En estricto sentido, mientras que la Disposicion Transitoria Segunda de la
Decision 486 de 2000 permanezca vigente, debera preferirse su aplicacién en
materia de patentes sobre microorganismos ya que, primero, se trata de
una norma de caracter especial, y segundo, se trata de una norma
poéterior incluida dentro de una misma codificacion.

- Queda demostrado entonces, con argumentos juridicos, que para el caso
espéciﬁco de reivindicaciones referidas a microorganismos, como en el caso que
nos }ocupa, debe preferirse la aplicacion de la norma especial que dispone que "Los
micrfoorganismos serdn patentables”, sobre la que en términos generales afirma
que {no puede ser considerado como invencion "el material biolégico existente en
la naturaleza o aquel que pueda ser aislado"

?Igualmente, afirmo con fundamento en la ley, que la Disposicién Transitoria
Seanda de la Decision 486 de 2000, debe interpretarse en su sentido literal
cuando dispone que "Los microorganismos serdn patentables", ya que cualquier
afirmacion en el sentido de entender que los microorganismos no son patentables,
0 peor aun, que no son invenciones, contradice el Capitulo 1V del Caédigo Civil, que
se refiere nuevamente a la interpretacion de la ley y en su Articulo 27 establece
que “Cuando el sentido de la ley sea claro, no se desatendera su tenor literal a
pretéxto de consultar su espiritu". Esto implica que no se puede recurrir a
argurﬁentos como los que esgrime el sefior Examinador para buscar no aplicar

i 8
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normatividad expresa en materia de microorganismos, cuando dice que éstos
"t ‘bviamente" se encuentran en la naturaleza y por ende no son invenciones.

\

“‘ En concordancia con todo lo anterior, reitero al sefior Examinador que ante
una interpretacién de la ley que impida la produccion de efectos juridicos de
nlmas relacionadas y aquella interpretacion que si permita la produccion de estos
efe&ctos, deberd el sefior Examinador siempre preferir aquella interpretacion que

produce efectos juridicos.

|
0

‘ r » - ¥ ra
| Por Ultimo, como una fuente adicional de respaldo a la argumentacion aqui

pre%;entada, quiero hacer referencia al Manual Andino de Patentes, que bajo una
inte}pretacién legal de las disposiciones aplicables en la materia confirma lo ya
dich\p cuando concluye lo siguiente al referirse al Material Bioldgico Patentable:

"El patentamiento de microorganismos es una excepcion a la prohibicion de
| patentabilidad de material biolégico. En consecuencia su patentabilidad estd
Sujeta a la Segunda Disposicién Transitoria de la D. 486."8

|

\En consecuencia, dando aplicabilidad a la Disposicién Transitoria Segunda de
la Decisién 486 de 2000 segln la cual "Los microorganismos son patentables”,
debe entender el sefior Examinador que todos los microorganismos, tanto aquellos
aislados de la naturaleza, como aquellos producidos mediante técnicas de
ingenierfa genética, son susceptibles de proteccién via patente y no pueden ser
consid‘ rados como simples descubrimientos, ya que su obtencién siempre sera el

resultado de un analisis y experimentacion técnica hecha por el ser humano.

Por lo anterior solicito nuevamente al sefior examinador considerar la
patentabilidad de la Reivindicacion 1 a la luz de los requisitos de novedad, nivel

inventivo y aplicacion industrial.
|

|

De\ otro lado, el Sefior Examinador objeta el nivel inventivo de la solicitud
en estudio con respecto a las ensefianzas del documento US5968569 (D1).

]
6 Manual Para lef Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de Propledad Industrial de los Paises de la
Comunidad Andina, Ediclén 2004, Pagina 52.
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'Dicho documento revela un producto listo para comer de comida para
mascotas que contiene microorganismos probidticos, que declara presentar
efectos benéficos para el tracto gastrointestinal.

‘;Sobre el mencionado documento D1 el Sefior Examinador resalta que "/a
unica diferencia entre la solicitud y D1 se refiere a las condiciones especificas de
cultivo, correspondientes con actividades habituales para un técnico medio en la
matéjria, los métodos y las composiciones reclamados solo pueden reconocerse
comd una alternativa a las presentes en el estado de la técnica al tiempo de su
reclabvacién y por lo tanto carente de actividad inventiva”.

Sobre este particular me permito manifestar que si bien existen algunas
similitudes entre el alimento revelado en el documento D1 y el considerado en la

presénte solicitud, no existe informacién suficiente en dicho documento D1
que motive a la persona versada en la materia a producir especificamente

las cgi pas bacterianas ni el alimento de la presente solicitud tal como me
permito demostrar a continuacidn.

(i) El sefior Examinador sefiala que el documento D1 ‘ensefa

| composiciones probidticas que pueden contener los mismos
microorganismos” que las consideradas en la solicitud en estudio
(resaltado fuera de texto).

Me permito llamar la atencion a ese Despacho al hecho de que el

documento D1_revela microorganismos gue en la mayoria de los
casas son del mismo género que los considerados en la presente
solicitud pero distinta especie y, en otros casos, nsidera
microorganismos_de la misma especie pero no se_identifica
especificamente la cepa a la cual pertenecen.

En este punto me permito resaltar que, como lo reconoceria la persona
versada en la materia, dichas caracteristicas de género, especie y cepa
son fundamentales en un microorganismo y que pueden reflejarse en
diferencias muy significativas en su actividad.

Me permito citar como ejemplo del primer caso (igual género pero
distinta especie) al género Staphylococcus. Mientras que la especie
Staphylococcus aureus es ampliamente conocida como patdgeno y es
causante de muditiples infecciones que incluyen neumonia y meningitis,
especies como Staphylococcus carnosus, Staphylococcus xylosus y

10
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Staphylococcus equorum son no patogénicas y han sido propuestas
para ser empleadas en la fabricacién de saichichas, por contribuir a las
cualidades sensoriales del producto.

Por otro lado, para ilustrar el segundo caso (la misma especie pero
distinta cepa) puede emplearse como ejemplo la especie Escherichia
coli. Dicho microorganismo es reconocido como el mayor agente
causante de infecciones extraintestinales, sin embargo, la mayoria de
las cepas de E. coli que habitan en el intestino de los mamifero son
inofensivas.

Dentro de este contexto la cepa E. coli 0157:H7 ha sido reconocida
como una de las cepas mas difundidas en las contaminaciones
alimenticias, produciendo graves infecciones e incluso poniendo en
riesgo la vida del consumidor. Por otra parte las cepas E. coli
ATCC10536 y E. coli DSM 498 son cepas inofensivas, e incluso la
primera de ellas ha sido propuesta para ser empleada en la evaluacién
de desinfectantes industriales dentro de plantas de produccién de

alimentos.

Asi, la_persona versada en la_materia reconoceria que no puede
predecirse el comportamiento de un microorganismo solamente

conociendo s nero o ecie, sino que cada cepa pue ner
ctividade ropiedades_ distintas, sien e esta forma
imposible extrapolar manera directa el resultado _a obtener
en un proceso Ssi mplea una cepa distinta.

Considerando los hechos discutidos anteriormente, es evidente que la

contiene los mismos microorganismos gue aquellas reveladas
en el documento D1, toda vez que en la presente invencion
especificamente se emplean 6 cepas nuevas y perfectamente

identificadas del género Lactobacillus, de las especies reuteri y
rhamnosus.

Me permito resaltar, ademds, que aunque el documento D1 menciona
como posibles microorganismos probidticos las especies empleadas en
la presente solicitud (columna 3, lineas 10-25 resaltadas por el Sefior
Examinador), los ejemplos especificos no contienen dichas especies.
Me permito sefialar el ejemplo 7 de dicho documento D1 (Columna 10,

11
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linea 21), donde se especifica el uso del Lactobacillus johnsonii Lal,
dentro de la mezcla con un polvo de sabor a chocolate. Como se
mencioné anteriormente la diferencia entre especies implica diferencia
en la actividad y propiedades del microorganismo, por lo que esta
inclusion del Lactobacillus johnsonii no es suficiente para hacer que la
persona versada en la materia seleccione especificamente 6 cepas de
Lactobacillus de dos especies diferentes a la empleada en el documento
D1.

Con respecto a esta selecciébn de cepas especificas, claramente se
manifiesta en la descripcién (donde se cita como anterioridad el
documento D1): “Aunque la US 5,968,569 describe la inclusién de un
microorganismo probiético en un cereal de alimento para mascota, ni
ésta ni la técnica anterior restante disponible, proporciona informacion
con respecto a las cepas propuestas especificamente para la salud de
las mascotas”. (Pagina 4).

De esta forma, la persona versada en la materia no encontraria
motivacién suficiente en las ensefianzas del documento D1 para
seleccionar especificamente las cepas Lactobacillus reuteri NCC2581,
Lactobacillus reuteri NCC2592, Lactobacillus rhamnosus NCC2583,
Lactobacillus reuteri NCC2603, Lactobacillus reuteri NCC2613,
Lactobacillus acidophilus NCC2628, que no han sido reportadas en el
estado del arte, teniendo en consideracion las diferencias expuestas
que pueden existir entre cepas de la misma especie de
microorganismo.

(ii) Por otra parte, el Sefior Examinador asegura que “tanto el aislamiento

de bacterias como su seleccion segun condiciones de crecimiento y/o

cultive (pH, concentracién de sales, presencia de oxigeno, etc.) se.

constituyen como actividades cotidianas para un técnico medio en la

materia”,

A este respecto me permito resaltar que si _bien es cierto que las
operaciones que implican el aislamiento y la seleccién de
bacterias a través de un_ medio especifico de cultivo son
conocidas por la persona técnica y que son parte fundamental

de labor diaria, la seleccion de dich ondiciones de cultivo

y_formas de aislamiento para obtener cepas gue_ presenten

12
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especificamente cierta actividad, no puede ser de ninguna
manera considera aso obvio.

Me permito resaltar que dentro del estado del arte mas cercano no
existe ninguna indicacion que dirija a la persona medianamente
versada en la materia a suponer que si especificamente se seleccionan
cepas bacterianas que se adapten a medios de cultivo que contengan
hasta 2.0% de sales biliares y medios con pH de 3.4 a 4.2, se
obtendran microorganismos que tienen altas propiedades probidticas y
gue producen una mejora en las condiciones generales del animal.

Si se tiene en cuenta que el problema planteado en la presente

solicitud es el de "proporcionar nuevas cepas_bacterianas que se
adapten _particularmente para mascotas y que se hayan
seleccionado por sus altas propiedades probiéticas benéficas
para la salud de mascotas e incorporen estas cepas en_una
composicion de alimento para mascotas” (Pagina 4 de la

descripcién. Resaltado fuera de texto.), la persona versada en la
materia, a la luz de las ensefianzas de D1, no podria establecer cuales
son los criterios de seleccion adecuados para obtener dichas nuevas
cepas bacterianas con altas propiedades probidticas.

Me permito resaltar que el fijar dichos parametros de cultivo
(concentracion de sales biliares y pH) requiere que el técnico en la

materia se plantee el 1 a_baja eficiencia_de cie
robiética la forma de seleccionar anicamen
las cepas que puedan tener una_colonizacion efectiva en_el

intestino del animal, y con ello una mejora significativa en las
condiciones generales de la mascota.

Este proceso de seleccion, no resulta evidente de forma alguna en las
ensefanzas del arte previo, toda vez que no se manifiesta de forma

explicita que para los microorganismos probidticos: "un prerrequisito

para su accién reside en que tienen que alcanzar la mucosa del
intestino de forma apropiada y viable y especialmente que no se
destruyan por la influencia del pH del estémago” (Pégina 4 de la
descripcion). Ademas, la persona versada en la materia tendria que
estar conciente de que “En particular, la fisiologia del tracto digestivo
de perros y gatos difiere de los humanos” (pagina 4 de la descripcién) y

que por tanto se requieren cepas bacterianas que se adapten
especificamente a_las condiciones del tracto digestivo de los

13
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nimal io ales v irigido el alimento obj de |

invencion.

De este modo, la persona versada en la materia no podria suponer que
al escoger especificamente dichas condiciones de cultivo se obtendrian
cepas bacterias que efectivamente produjeran en el animal un control
de microorganismos patégenos (ejemplos 6 a 8 pagina 50),
estimulacién inmunitaria (ejemplo 9, pagina 57) y mejora en las
condiciones fisicas generales de las mascotas (ejemplo 13, paginas 65).

Consecuentemente, si se realiza el examen sobre nivel inventivo que
plantea el Manual Andino de Patentes:

“En resumen, el examinador debe plantearse las siguientes preguntas:

- ¢estaba un técnico con conocimientos medios en la materia en
condiciones de plantearse el problema?;

- ¢de resolverlo en la forma en que se reivindica?; y

- ¢de prever el resultado?

Si la respuesta es afirmativa en los tres casos, no hay nivel inventivo”.

para la solicitud en estudio la respuesta seria negativa a las tres
preguntas, toda vez que, a la luz del estado del arte mas cercano, el
écnico _en la_materia no podria pla rse el problema

buscar nuevas cepas bacterianas e tengan una_actividad

robioti mejor no scari olucionarlo seleccionando
as especificamen rezcan en medios con ha n 2%
d les biliares H de 3.4 a 4.2, y no podria prever que dichas

cepas efectivamente producirian una mejora en las condiciones
generales del animal al cual se le ha administrado el alimento
que las contiene.

Asi, el documento D1 no podria afectar el nivel inventivo de la presente
solicitud, toda vez que dicho documento:

a) no indica que pueda existir un problema de baja efectividad de las
bacterias probidticas, y por tanto no motivaria a la persona
versada en la materia a buscar una solucién a dicho problema;

7 Idem; Pagina 78.
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b) no ensefia que la posible solucion al probiema de baja efectividad
de los microorganismos probidticos seria el tener cepas
bacterianas que resistieran el paso por el tracto digestivo del
animal;

( ¢) no da herramientas suficientes para escoger especificamente los

| medios de cultivo necesarios para seleccionar nuevas cepas
) con actividades probiéticas altas; v,

| d) no considera dentro de su composicion especificamente las
c reveladas en resen lici

' En vista de todo lo anterior, me permito resaltar que los argumentos
expdestos demuestran de forma incontrovertible el nivel inventivo que conlleva la
\ .
presfnte solicitud frente al estado del arte mas cercano.
|
c
|

6. ‘Q_o.ngl_lméﬂ

JComo conclusion me permito manifestar que los argumentos discutidos con

resp‘cto al capitulo reivindicatorio demostraron que dicho capitulo es claro al
reclamar la materia de la presente solicitud.

\

Por otro lado, se demostrdé mediante argumentos juridicos que los
micr#organismos si r considerad mo invenci y que ademas
no pueden ser excluidos de patentabilidad por razones distintas a falta de

nove%ﬂad, nivel inventivo o aplicacion industrial.
\

‘\Finalmente, el analisis realizado sobre el documento D1 demostré que la

persona versada en la materia no podria derivar de manera obvia las cepas de
microorganismos ni la composicion del alimento para mascotas materia de la
presente invencién, teniendo por tal motivo la solicitud en estudio nivel

inventivo frente al estado del arte mas cercano.
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A probiotic coinposiﬁon is disclosed which is particularly useful for inclusion in food products to enhance their nutritional value. The

composition comprises one or more probiotic

such as Bifidobacterium and a camier to

transport the microorganisms to the

large bowel or other regions of the gastrointestinal tract. The carrier is a modified or unmodified resistant starch, particularly a high amylose
starch, which acts as a growth or maintenance medium for microorganisms in the large bowel or other regions of the gastrointestinal tract,
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CLAIMS
1. A probiotic composition comprising one or more

probiotic microorganisms and a carrier which will function
'to transport the one or more probiotic microorganisms to
'the large bowel or other regions of the gastrointestinal
jtract, the carrier comprising a modified or unmodified

; resistant starch or mixtures thereof, which carrier acts
as a growth or maintenance medium for microorganisms in

. the large bowel or other regions of the gastrointestinal

tract.
2. A two part probiotic composition comprising a first
part which includes one or more probiotic microorganisms

and a second part which lnclqdes a carrxer, the carrier
comprlslng a modified or unmodified resistant starch or

o AR, RS I s,

mixtures thereof, which carrier acts as a growth or

maintenance medium for microorganisms in the large bowel
or other regions of the gastrointestinal tract.

3. A composition as in claim 1 or claim 2 wherein the
starch is type RS1, RS2, RS3 or RS4.
4. A composition as in claim 3 wherein the resistant

starch is selected from the group consisting of high
amylose maize, rice, barley, wheat and legumes, or is
derived from a source including potatoes and bananas.

5. A composition as in claim 4 wherein the amylose
content is 50% w/w or more, preferably 80% w/w or more, or
for rice, starch, 27% w/w or more.

6. A composition as in claim 5 wherein the resistant
starch is maize starch.

7. A composition as in any one of claims 1 to 6 wherein
the resistant starch is modified.

8. A composition as in claim 7 wherein the resistant
starch is hydroxy propylated, acetylated, octenyl
succinated, carboxymethylated or succinated.

9. A composition as in any one of claims 1 to 8,
wherein the probiotic microorganism is in freeze dried
form, concentrate form or frozen concentrate form.

-y TR
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}0. A composition as in claim 9, when dependent on claim
1, wherein the resistant starch is freeze dried with the

probiotic microorganism.
11. A composition as in claim 10 wherein the resistant

fstarch is a concentration of 2 to 20% w/w.

12. A composition as in any one of claims 1 to 1l
‘wherein the resistant starch has been eroded or pitted.
{13. A composition as in any one of claims 1 to 12

wherein the probiotic microorganism is selected from the
group consisting of Saccharomyces,‘gifidobacterium,
Bacteroides, Eubacterium, Clostridium,_Egctobacillus,

' Fusobacterium, Propionibacterium, Streptococcus,
' Enteroccus, Lactococcus and Staphylococcus,

. Peptostreptococcus.

14. A composition as in any one of claims 1 to 13
wherein the one or more probiotic microorganim and a
modified resistant starch are selected such that bacterial
growth is promoted in a selected region of the
gastrointestinal tract.

15. A food composition including an effective amount of
a probiotic composition as defined in any one of claims 1
to 14.

16. A method of forming a probiotic composition
comprising drying, blending, co-extruding, spray cooling,
éntrapment, adhesion or micro-encapsulating one or more
EEESE;;I; microorganisms with a Todified or unmodified
resistant starch or mixtures thereof.
17. A method as in claim 16 wherein drying is by freeze
drying, spouted bed drying or spray drying.

18. A method as in claim 17 wherein drying is by freeze

drying.
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Como resultado del eka'men de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos esthdia_dos.

Descripcién: Folios: 176 a 243 segn modificacion de 26/10/2007.
Reivindicaciones: Folios: 244 a 246 segun rﬁodiﬁcacién de 26/10/2007.

Prioridad: 25/05/2000, EP 00201867

25/04/2001, EP 01201503

Respuesta del Solicitante:  Folios: 158 a 173.
' Folios: 255 a 270.

© ..R. Objeto dela invencion

]F"‘itulo de la solicitud: “Nuevos probidticos para aplicaciones de alimento de

~ mascotas”,

i objeto. de la presente solicitud de patente de invencién consiste en el aislamiento
de cepas bacterianas probibticas, su método de obtencién y composiciones que las
ontienen, asi como el método de preparacion de estas (ltimas.

| problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar nuevas
epas bacterianas probidticas para alimentacion y mantenimiento de mascotas.



| 2/6
Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona cepas
bacterianas de acido lactico aisladas, su método de obtencidén y seleccion y
composiciones que las contienen, asi como el método de preparacion de las
mismas.

IPC: A23K 1/00.
3. No es una invencién (articulo 15 D 486 literal b))

En Ia? Disposicion transitoria segunda de la decisidn 486, se establece que “los
microorganismos seran patentables hasta tanto se adopten medidas distintas
resultantes del examen previsto en el apartado b) del articulo 27, numeral 3 del
ADPIC".

De Ia?misma manera, esta misma decision en su articulo 15 literal b), establece que
“el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, el material
biolégico existente en la naturaleza o que pueda ser asilado...” no se considera una
invencion.

|
Por tanto, la interpretacién de la Disposicion transitoria segunda debe hacerse de
acuerdo con el articulo 15 de la misma decisién, de manera que no se contradigan.
Especificamente, se establece que aunque los microorganismos son considerados
materia patentable, el simple aislamiento de los mismos, al tratarse de cepas
bacterianas de origen natural, no puede considerarse como susceptible de patente.

Es otra la situaciéon cuando se trata de microorganismos modificados, puesto que
estos no hacen parte del material bioldgico existente en la naturaleza y por tanto
pueden considerarse materia patentable siempre que cumplan con los requisitos
establecidos en el articulo 14 de la Decisién 486.

Por Io anterior y de acuerdo a lo establecido en el articulo 15, literal b) de la Decision

486 el contenido de fa reivindicacion 1, que trata de una cepa probidtica formada por

diferentes microorganismos que han sido aislados, no es admisible.

4, Dbterminacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
checha de presentacion de la solicitud prioritaria: 25/05/2000.

Teniéndo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
documentos mas relevantes:

N° Documento Titulo Fecha de publicacion
“Pet food product containing
D1 US5968569 probiotics” 19 — Oct — 1999

5. Anélisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

5.1. Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacion 2 reclama un método para la obtencion de cepas probiéticas para
gatos y/o perros, que comprende las etapas de: 1) aislar cepas de bacteria de acido
lactico a partir de las heces de gatos y perros; y 2) seleccionar las cepas con




Sr7
capacidad de producir al menos 1x10° cfu/mL en presencia de 2.0% de sales
biliares, luego de dos horas a un pH de 3.4 a 4.2.

Considerando:

1) que tanto el aislamiento de bacterias como su seleccion segin condiciones de
crecimiento y/o cultivo (pH, concentracién de sales, presencia de oxigeno, etc.) se
constituyen como actividades cotidianas para un técnico medio en la materia;

2) que el concepto de incluir probidticos en alimentos y suplementos para mejorar la
salud de animales es también conocido [ver p.e. D1 (folios 147-153)];

3) que el ajuste de proporciones y formas de presentacién de una composicién se
constituyen igualmente como de uso habitual en la técnica;

4) y que el mismo documento (D1) ensefia composiciones probidticas que pueden
contener los mismos microorganismos [Ver Columna 3, Parrafo 10-25 ], que ademas
sugiere el ajuste de su contenido segun diferentes composiciones y componentes e
inclusive muestra las mismas concentraciones bacterianas propuestas en la solicitud
en estudio [Ver Descripcion y Ejemplos};

5) y que la unica diferencia entre la solicitud y D1 se refiere a las condiciones
especificas de cultivo, correspondientes con actividades habituales para un técnico
medio en la materia, el método reclamado solo puede reconocerse como una
alternativa a las presentes en el estado de la técnica al tiempo de su reclamacion y
por lo tanto carente de actividad inventiva.

De esta manera, la materia reclamada en la reivindicacion 2 no cumple con el
requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18 de la Decision 486.

6. Conclusion:

Los réquisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N° Documento N° Reivindicacion afectada | Requisito que afecta

D1 US5968569 2 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo disppesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primeyd?a Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZAX CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisiopde Nuevas Creaciones

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

I 3 ABR. 2009
CONCEPTO TECNICO No. Ex%'“é:j'i“;)'?h?oRz(T)gggco
702 2




