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Re: P1-SOCIETE DES PRODUITS NESTLÉ S.A.-Solicitud de Patente de 

Invención Fase NacioriaLPCT para "NUEVOS PROBIÔTZCOS PARA 

APLICACIONES DE ALIMENTO DE MASCOTAS". -Clase C12N 

1/20.-ExDediente nÆmero 02-108.185.-

1. "Me refiero al auto dlctado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 

18 de Enero de 2008. 

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el senor 

Examinador en su Concepto TØcnico No. 72 bajo los acäpites de claridad de la 

solicit Ud, no invenckn y nivel inventivo, me permito Ilamar la atención de ese 

Despa’cho a los siguientes argumentos tØcnicos por medio de los cuales se 

superan completamente dichas objeciones. 

3. Clarhiad de la soUcitud - 

El’, Seflor Examinador objeta la claridad y concision del capItulo reivindicatorio 

se?ialahdo objeciones especificas que serÆn discutidas a continuación: 

(I) Con respecto a la reivindicación 8 el Selior Examinador asegura que "no 

toda s las cepas reclamadas cuentan con sustento probado suficiente, 

de manera que se presenta una inconsistencia con la descripci6n" 
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Sobre este particular me permito sefialar que todas las cepas 

consideradas en dicha reivindicación se encuentran expresamente 

1-eveladas a to largo de la descripción (pÆginas 5, y 10 a 13), donde se 

enumeran las cepas que pueden incluirse en las realizaciones preferidas 

de la invención y se revela la caracterización fisicoqulmica de las cepas 

novedosas. Me permito resaltar que la caracterización fisicoqulmica de 

la cepa Enterococcus faecium SF68 no es incluida dentro de la 

descripción dado el hecho que dicha cepa ya se encuentra reportada en 

el estado del arte y no se constituye en aporte de la invención. 

Sumado a las revelaciones de las realizaciones preferidas, los ejemplos 

especIficos consignados en la descripción (pÆginas 22 a 69) describen et 

aislamiento y setección de las cepas novedosas, los ensayos de eficacia 

en colonización en gatos y perros para dichas cepas novedosas, la 

inhibición que producen la cepas novedosas en el crecimiento de 

microorganismos patógenos, los ensayos de estimulación inmunitaria y 

las pruebas de mejora de las condiciones generates de las mascotas at 

suministrar la composición de alimento para mascotas como la 

considerada en la reivindicación 8. 

De esta forma, es claro que todas las cepas consideradas en el capItulo 

reMndicatorio tienen pleno sustento en la descripción, y por to tanto la 

objeción que a ese respecto presenta el Seæor Examinador carece de 

fundamento. 

Por otra parte el Seæor Examinador asegura que ’se caracteriza la 

invención de manera imprecisa a partir de tØrminos vagos como al 

menos o hasta, variadas posibilldades e intervalos muy ampIios" 

A este respecto me permito dirigir la atención de ese despacho at hecho 

que las palabras resaltadas por ci Seæor Examinador al ser 

contextualizadas dentro de las reivindicaciones resultan completamente 

claras para la persona versada en la materia a la cual va dirigida Ia 

presente solicitud. 

Por ejemplo, cuando en la reivindicación 2 se consigna "seleccionar las 

cepas que tengan ía capacidad de crecer produciendo a! menos 1.06 

E+06 cfu/mL" la persona versada en (a materia podrIa comprender que 

dicho nCmero de unidades de formación de colonias por mililitro es el 

mInimo aue deben nresentar las ceoas en el medio decultivo 

seleccionado para aue nuedan ser efectivas comoprobióticos en 

2 
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un alimento łara mascotas. Los ejemplos 1 y 2 de la descripción 

(pâginas 22 a 41) establecen que este valor de cfu/mL es el Ilmite 

inferior sobre el cual la cepa puede considerarse ütil para su inclusion 

en una composición de ailmento 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 Ilmite 

inferior que implica que por debajo de dicho valor el microorgariismo no 

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

lado, que si Ufl microorgariismo se adaptase completamente a dicho 

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

dicho Ilmite. 

De esta forma, Pa expresión al menos empleada en las reivindicaciones 

es clara si se une con el contexto en el cual se estÆ empleando, el cual 

es el establecimieftto del lImite inferior de cfu/mL en los medios 

esDecIficos de cultivo, pue se considera adecuado para que-se 

pueda emolear el microoraanlsmo_como orobiótico efectivo 
en 

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 medlo 

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 descripción establecen de forma puntual este valor como el Ilmite 

superior de concentración de sales, y se esperarIa que las bacterias que 

pudieran adaptarse a dicho medio pueden ser empleadas como 

probióticos efectivos en una composición de alimento para mascotas. 

Por Cjltimo, me permito resaltar que los Cinicos rangos a los cuales se 

hace referenda en las reivindicaciones es ci intervalo de pH del medio 

de cultivo ci cual expresamente se fija entre 3.4 y 4.2. Para la persona 

versada en la materia es claro que este ranao dg DH- es bastante 

estrecho (con un A de 08 unidades) v ciue corresoonde all oH 

promedio existente en el tractodioestivo de nerros V ciatos 

(pâajna 4 de la descripción) 
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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 matena de la presente invención, 

cumpliendo de esta forma lo preceptuado en el Articulo 30 de la 

Decision 486 de 2000. 

4. Noes una invención. 

Por otra parte, el Seæor examinador reitera en esta oportunidad que la 

Reiyindicación  1 de la presente solicitud, referida a microorganismos aislados, no 

es patentable en tanto no puede ser considerada como invención. Para sustentar 

su Æfirmación, y pese a los considerables argumentos presentados como respuesta 

al Concepto TØcnico No. 1195, el seæor Examinador se limita a repetir lo ya dicho 

en su primera opiniOn al seæalar que, segcin la Iegislación colombiana "el todo o 

parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, el material biológico 

exi$tente en la naturaleza o que pueda ser aislado....’ no se considera una 

invnción y que los aislamientos de cepas bacterianas (reivindicación 1) 

coresponden a este tipo de materia al ser de origen natural, no pueden 

corsiderarse como susceptibles de patente". 

Posteriormente, dentro del mismo Concepto TØcnico, pero baja el acÆpite de 

"Respuesta a los argumentos del solicitante" el seæor 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 Decision 486 de 2000, cuando lo que se objetó fue  la 

imposibilidad de considerar a los microorganismos aislados como una invenciOn 

porl estar Østos incluidos dentro del ArtIculo 15 de la DecisiOn 486 de 2000. 

Este tipo de anÆ(isis, como se comentarâ en detalle mas adelante, deja por 

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

disçutir Ia patentabilidad de microorganismos, lo que necesariamente implica un 

anlisis del Articulo 7, numeral 3, literal b) del Acuerdo sobre Aspectos de los 

Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), que 

impide la exclusion de patentabilidad para microorganismos; del ArtIculo 20 de la 

Decision 486 de 2000, referido a excepciones de patentabilidad; y de la 

DisposiciOnTransitoria Segunda de la misma Decision 486 de 2000, que dispone 

que los microorganismos son materia patentable. 

ri 
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Para sustentar el hecho de que la protección de microorganismos debe estar 

enmarcada dentro del citado ArtIculo 15 como algo que no es invención, y no 

dentro del ArtIculo 20, como materia exciulda de patentabihdad (con la salvedad 

de la Disposición Transitoria Segunda), el senor examinador se limita a afirmar 

que dentro del ArtIculo 15 "obv!amente, se inc/u ye a los microorganismos y sus 

aislamintos". Finalmente, pare terminar su discurso el seæor Examinador 

concluye su idea diciendo que tanto ADPIC como la Disposición Transitoria 

Segundis de la Decision 486 de 2000 ’no son vinculantes, no han sido 
normaizadas y en nlngi$n caso sobrepasan la Decision 486, que no 
considera como invenciOn a fa materia presente en la naturaleza (artIculo 

IS) y no excluye a los microorganismos de excepciOn de patentabilidad 
(artIculo 20) tal y como se propane en el numeral III del artIculo 27 de 

ADPIC" (Resaltado fuera de texto). 

Pregunto XuAl es el fundamento jurIdico del senor Examinador para afirmar 

categóricamente que una disposición transitoria contenida en la misma Decision 

486 de 2000 no es vinculante1, cuando por el contrarlo dicha norma es especial y 

posterior? ZCu6l es el fundamento jurIdico del senor Examinador pare afirmar que 

el anexo /DPIC, que hace parte integral de un tratado internacional vlidamente 

adherido por el Gobierno de la Repiblica de Colombia 2, ratificado par una ley 

emitida por el Congreso de la Reptiblica3, cuya constitucionalidad estÆ abalada por 

la Honorable Corte Constitucional4, que trata especIficamente la materia que se 

interpreta, no es vinculante? LCuÆI es el fundamento legal del senor Examinador 

pare adoptar una interpretación Iegislativa que deja sin efecto alguno no sOlo la 

DisposiciOn Transitoria Segunda de la Decision 486 de 2000, sino edemas normas 

especiales como el Articulo 29 de la misma Decision 486 de 2000, que 

especificarnente contempla situaciones en las cuales la invención estÆ referida a 

productos ô procedimientos relativos a material biológico? LcuÆl es la razOn para 

exigir contratos de acceso a recursos genØticos en los tØrminos del Art(culo 26, 

Literal h) de la misma Decision, si todo este "tipo de materia al ser de origen 

natural’ simple y Hanamente no puede ser catalogado coma invención? Todos 

estos interrłgantes permanecerân sin respuesta mientras el anÆlisis acerca de la 

patentabilidd de un microorganismo estØ limitado a decir que en el ArtIculo 15 

"obviamentŁ, se incluye a los microorganismos y sus aislamientos". Esto, sin 

contar edemas que interpretaciones como la del senor Examinador, de ser 

atando a Marcel Tangarlfe en su obra Derecho de la Integraclón en la Comunldad Andlna, Segunda rzdlcj6n, CÆrnara de Comerclo de Bogota, 
2005, pàglna 288, Läs normas qua con fonnan al ordanamlento lurid/co andlno denen verdadero fuerza vincu/ante, pues como ya Se dijo, 
provienen c/a ía dec/s/on soberana de los Palses Miembros de c/ar origen a la Comunidad And/na, a sus Institudones y a sus prop/as req/as c/c 
juego; en v/i-tud 

c/c 

esa decIsiOn soberana, so transfieren competencjas prop/as 
c/c 

los Organos nac/ona(es a drganos comunita,!os 
supranadonales, Se aiqu!eren derechos y seeontraen_obllaadones de hacer y de no hacer frente a /as demÆs sodas comun/ta,ios. 
(kesaltado fuera de texto). 

Colombia as mlembrdde la OrganizatiOn Mundlal de Comercio deeds el u/a 30 de abril de 1995. 
Ley 170 de 1994, por medlo de la cual se aprueba el acuerdo que establece la OrganlzaclOn Mundlul de Comerclo y sue Acuerdos Multilaterales 

Anexoc. 
Carte Constitutional, Sentencla C-137 de 1995. 
DedslOn 486 do 2009, Art/cub 29: Cuando Ia Invencl6n Se reflera a un producto 0 a tin procedlmlento relativo a un material bbolOglco y Ia 

invenclón no pueda clescribirse do manera qua pueda ser comprendlda y ejecutada por una persona capacitada en la materla tOcnlca, la 
descripclOn deberO complementurse con un depOslto do dicho material. 

5 
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adoptadas como Resoluciones emitidas por la Superintendencia de Industria y 

Comrcio, constituirlan una prueba fehaciente del incumplimiento de las 

Autoidades de la Repüblica de Colombia tanto de la misma Normativa Andina, 

como de ADPIC. 

Contrario a lo que afirma el sefior Examinador, por ley, los microorganismos, 

sean, aislados de la naturaleza, modificados o producidos por tØcnicas de 

ingenierla genØtica, son susceptibles de protección por  via de patente en tanto se 

demuestre su novedad, nivel inventivo 
y 

aplicación industrial. Por razones legales 

derivadas de la aplicación de tratados internacionales como ADPIC, 
y 

normativa 

supranacional expresa como la Disposición Transitoria Segunda de la Decision 486 

de 2000, los microorganismos no pueden ser considerados como meros 

descibrimientos, ya que los mismos son siempre el producto de un procedimiento 

microbiologico (que no esencialmente biologico), sa.este_un aiclam1ento, replica 

rnodtficación que no ocurrejidemanera espontÆnea en Ia naturalezaPor lo tanto, 

este itipo de invenciones reviste un irrefutable contenido tØcnico, cuyo resultado es 

igualrnente tØcnico 
y por ende protegible como cualquier otro campo de la 

tecnclogIa moderna, en tanto no afecte la moral o el orden piblico. 

Dicho lo anterior, me permito nuevamente contextualizar ml argumentación, 

empØzando por reiterar 10 dispuesto por las normas cuya aplicabilidad se 

cuestiona, asI: 

El articulo 27.1 de ADPIC obliga a los paises miembros (dentro de los que 

obviamerite se encuentra Colombia) en tØrminos generales a otorgar 

patentes de invenciOn en todos los campos de la tecnologIa, bajo la inica 

condición de que dicha invención sea nueva, tenga nivet inventivo y 

aplicaciOn 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 pciblico. 

A renglón seguido el numeral 3 faculta a los miembros a hacer exclusiones 

adicionaIes, selialando explIcitamente que "Los Miembros podrÆn asimismo excluir 

de Inpatentabilidad: "b) plantas y animales excepto los microorganismos..." 

Finalmente el mismo numeral tres aclara que "Las disposiciones del presente 

apaftado serØn objeto de examen cuatro aæos despuØs de la entrada en vigor del 

Acurdo sobre la OMC" 
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Posteriormente, y considerando que entre otras razones, la Decision 486 de 

2000 fue adoptada como nuevo regimen andino en materia de propiedad 

industrial con el especifico propósito de acoplar la Iegislación de los paises 

miembros de la Comunidad Andina a los requerimientos de ADPIC, en dicha 

norma se incluyó una Disposición Transitoria Segunda que, claramente y sin 

ambigUedades o condiciones dispone de manera expresa lo siguiente: 

"Los microorganismos serÆn 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 palses miembros de la Comunidad Andina 

coniderarân solicitudes de patente que incluyan microorganismos hasta tanto no 

10 se defina otra cosa en el seno de la Organizacióri Mundial de Comercio, que por 

medio de ADPIC explicitamente obligó a sus miembros a conceder por regla 

general, patentes en todas las areas de Ia tecnologIa, de las cuales no 

podrÆn ser excluidos los microorganismos. 

Salvo mejor información en contrarlo, a la fecha de presentación de este 

escrito no existe pronunciamiento alguno por parte de la Organización Mundial de 

Comercio en el sentido de permitir la inclusion de los microorganismos como una 

excepcióri a la patentabilidad, mucho menos para permitir su exclusion de los 

camros de la tecnologIa que deben ser considerados como invenciones. 

� Como consecuencia, en tanto no exista el pronunciamiento descrito en el 

pÆrrfo anterior, la DisposiciOn Transitoria Segunda de la Decision 486 de 2000 

tienØ plena vigencia y sobre la misma se deben aplicar los criterios de 

interpretación establecidos para las leyes aplicables en territorio colombiano, de 

las cüales me permito resaltar, entre otras, las siguientes: 

l ArtIculo 10 del Código Civil, Derogado por la Ley 57 de 1887 ArtIculo 45, 

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

cispone: 

"Si en los códigos que se adoptan se hallaren algunas dispos(ciones 

Incompatibles entre si, se observarÆn en su aplicación las reglas siguientes: 

’1 La disposición relativa a un asunto especial prevalecerÆ a la que tenga 

carØcter general." 

7 
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Lo anterior implica que si en el enterider del seæor Examinador el ArtIculo 15 

de la Decision 486 de 2000, que no considera como invención "el material 

biQlOgico existente en la naturaleza 0 aquel que pueda ser aislado", resultara 

co:ntradictOrio con la Disposición Transitoria Segunda del mismo ordenamiento, 

deberÆ aplicar entre estas dos normas aquella que se refiera especialmente al 

objeto de la invención cuya patente se le solicita, que en este caso es la 

Reivindicación 1, referente a microorganismos, (Disposición Transitoria Segunda), 

frente a la norma de carÆcter general (ArtIculo 15) que en tØrminos generales re 

refiere a material biológico. 

En el caso en que el seæor Examinador, equivocadamente por cierto, 

considerara que las normas en cuestión tienen el mismo grado de especialidad, la 

misma norma de 1887 le dice en el numeral 2 cómo debe interpretar esta 

situación: 

"2. Cuando las disposiciones ten gan una misma especialidad o generalidades 

y se hallen en un mismo cod/go, preferirO ía disposiciOn consignada en el 

artIculo posterior." 

En estricto sentido, mientras que la Disposición Transitoria Segunda de la 

DecisiOn 486 de 2000 permanezca vigente, deberÆ preferirse su aplicación en 

materia de patentes sobre microorganismos ya que, primero, se trata de O3k 
una norma de carÆcter especial, y segundo, se trata de una norma 

posterior incluida dentro de una misma codificación. 

Queda demostrado entonces, con argumentos jurIdicos, que para el caso 

espØcIfico de reivindicaciones referidas a microorganismos, como en el caso que 

nos ocupa, debe preferirse la aplicación de la  norma especial que dispone que "Los 

microorganismos serÆn patentables", sobre la que en tØrminos generales afirma 

que no puede ser considerado como invención "el material biológico existente en 

ía naturaleza o aquel que pueda ser aislado" 

Igualmente, afirmo con fundamento en la ley, que la Disposición Transitoria 

Segunda de la Decision 486 de 2000, debe interpretarse en su sentido literal 

cuando dispone que "Los microorganismos serØn patentables", ya que cualquier 

afirmación en el sentido de entender que los microorganismos no son patentables, 

o peor aun, que no son invenciones, contradice el Capitulo IV del Código Civil, que 

se refiere nuevamente a la interpretación de la ley y en su Articulo 27 establece 

que "Cuando el sentido de la ley sea claro, no se desatenderØ su tenor literal a 

pretexto de consultar su espIritu". Esto implica que no se puede recurrir a 

argumentos como los que esgrime el seæor Examinador para buscar no aplicar 



23 

LLOREDA & CIA. S. A. 

nprmatividad expresa en materia de microorganismos, cuando dice que Østos 

"bviamente" se encuentran en la naturaleza y por ende no son invenciones. 

En concordancia con todo to anterior, reitero at sePor Examinador que ante 

ura interpretación de la ley que impida la producción de efectos jurIdicos de 

normas relacionadas y aquella interpretaclón que Si permita la producción de estos 

efctos, deberâ el sefior Examinador siempre preferir aquella interpretación que 

efectos juridicos. 

Por Ultimo, como una fuente adiclonal de respaldo a la argumentación aquf 

ntada, qulero hacer referenda at Manual Andino de Patentes, que bajo una 

intepretación legal de las disposiclones aplicables en la material corifirma to ya 

dich,o cuando concluye to siguiente at referirse at Material Biológico Patentable: 

"El patentamiento de microorganismos es una excepción a  la prohibición de 

patentabilidaci de material bio!Ægico. En consecuencia su patentabilidad estÆ 

sujeta a la 

Segunda D!sposición Transitoria de ía D. 486."r’

la 

debe 

aislal 

ingen 

ii consecuencia, dando aplicabilidad a la Dlsposición Transitoria Segunda de 

sión 486 de 2000 segcin la cual "Los microorganismos son patentable?, 

ntender et seior Examinador que todos los microorganismos, tanto aquellos 

s de la naturaleza, como aquellos producidos mediante tØcnicas de 

ria genØtica, son susceptibles de protección via patente y no pueden ser 

considrados como simples descubrimientos, ya que su obtenciôn siempre serA el 

resulta do, de un antisis y experimentación tØcnlca hecha por el ser humano. 

1.3 

to anterior solicito nuevamente at sefior examinador considerar la 

de la Reivindicación 1 a la Iuz de los requisitos de novedad, nivel 

y aplicación industrial. 

otro Iado, el SeFior Examinador objeta el nivel inventivo de la solicitud 

en estulio con respecto a las enseFianzas del documento US5968569 (Dl). 

6 Manual Para el Examen de Sollcitudes do Patentes de Invenclón en las Oficlnas de Proptedad Industrial de los Palses de la 
Comunidad Andlna, Edlclón 2004, PÆglna 52. 



264 

� LLOREDA & CIA. S. A. 

Dicho documento revela un producto Usto para corner de comida para 

masçotas que coritiene microorganismos probióticos, que declara presentar 

efectos benØficos para el tracto gastrointestinal. 

Sobre el mencionado documento Dl el Seæor Examinador resalta que "la 

Onica diferencia entre ía solicitud y Dl se refiere a las condiciones espec(ficas de 

cultivo, correspondientes con actividades habituales para un tØcnico medio en la 

matØna, los mØtodos y las composiciones reclamados solo pueden reconocerse 

como una alternativa a las presentes en el estado de la tØcnica al tiempo de su 

reclamaciÆn y por Jo tanto carente de actividad inventiva’ 

obre este particular me permito manifestar que si bien existen algunas 

similitudes entre el alimento revelado en el documento Dl y el considerado en la 

Spresente solicitud, no_existe información suficiente en dicho documento Dl 

q-ue motive a la_ persona versada en la materia a nroducir esoecIficarnente 

las cepasbacterianas ni el alimento de la nresente solicitud_ tall _como_ me 

permito demostrar a continuación. 

(I) El seæor Examinador sefiala que el documento Dl "ensena 

composiciones probióticas  que pueden contener los mismos 

microorçjanismos" que las consideradas en la solicitud en estudlo 

(resaltado fuera de texto). 

Me permito Ilamar Ia atención a ese Despacho at hecho de que el 

. documento Dl. revela microorganismos pue en Ia mayorIa de los 

casos son del mismogØnero aue los considerados an-la presente 

solicitud _Dero distinta especie y, en otros casos, considera 

microorcianismos de la misma esDecie pero no se identifica 

esoecIficamente la ceoa a la cual oertenecen. 

En este punto me permito resaltar que, como to reconocerla la persona 

versada en la materia, dichas caracterIsticas de gØnero, 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 gØnero pero 

distinta especie) al gØnero Staphylococcus. Mientras que la especie 

Staphylococcus aureus es ampliamente conocida como patógeno y es 

causante de multiples infecciones que incluyen neumonia y meningitis, 

especies como Staphylococcus carnosus, Staphylococcus xylosus y 

10 
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Staphylococcus equorum son no patogØnicas y han sido propuestas 

para ser empleadas en la fabricación de saichichas, por contribuir a las 

cualidades sensoriales del producto. 

Por otro lado, para ilustrar el segundo caso (Ia misma especie pero 

distinta cepa) puede emplearse como ejemplo la especie Escherichia 

coil. Dicho microorganismo es reconocido coma el mayor agente 

causante de infecciones extraintestinales, sin embargo, la mayorIa de 

las cepas de F. coil que habitan en el intestino de los mamIfero son 

inofensivas. 

Dentro de este contexto la cepa F. coil 0157:1-17 ha sido reconocida 

como una de las cepas ms difundidas en las contamiriaciones 

alimenticias, produciendo graves infecciones e incluso poniendo en 

riesgo la vida del consumidor. Por otra parte las cepas E. coil 

ATCC10536 y F. co/i DSM 498 son cepas inofensivas, e incluso la 

primera de ellas ha sido propuesta para ser empleada en la evaluación 

de desinfectantes industriales dentro de plantas de producción de 

alimentos. 

AM, la persona versada en Ia materia reconoceria aue no ouede 

predecirse el comportamiento de un microorganismo sglamente 

cpnociendo Au ctØnero o esoecie sing aue cada ceuanuede tener 

actividades y propiedades distintas, siendo de esta forma 

imosibIe extrapolar de manera directa el resultado a obtener 

S distinta. en un łroceso si seemplea una cepa 

Considerando los hechos discutidos anteriormente, es ev,dente que j. 

composición de alimento materia de la presente solicitud no 

contiene los mismos microoraanismos aue aauellas reveladas 

en el documento Dl, toda vez que en la presente invención 

especIficamente se emplean 6 cepas nuevas 
y 

perfectamente 

identificadas del gØnero Lactobacillus, de las especies reuteri y 

rhamnosus. 

Me permito resaltar, ademÆs, que aunque el documento Dl menciona 

como posibles microorganismos probióticos las especies empleadas en 

la presente solicitud (columna 3, lmneas 10-25 resaltadas por el Se?or 

Examinador), los ejemplos especIficos no contienen dichas especies. 

Me permito seæalar el ejemplo 7 de dicho documento Dl (Columna 10, 

OK. 
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lInea 21), donde se especifica el uso del Lactobacillus johnsonhi Lal, 

dentro de la mezcla con un polvo de sabor a chocolate. Como se 

mencionó anteriormente la diferencia entre especies implica diferencia 

en la actividad y propiedades del microorganismo, por 10 que esta 

inclusion del Lactobacillus johnsonll no es suficiente para hacer que la 

persona versada en la materia seleccione especificamente 6 cepas de ,-
uK 

Lactobacillus de dos especies diferentes a la empleada en el documento 

Dl. 

Con respecto a esta selección de cepas especIficas, claramente se 

manifiesta en la descripción (donde se cita como anterioridad el 

documento Dl): "Aunque la US 5,968,569 describe ía inclusion de un 

microorganismo pro biOtico en un cereal de alimento para mascota, ni 

Østa nil la tØcnica anterior restante disponible, proporciona información 

con respecto a las cepas propuestas especIficamente para la salud de 

las mascotas" (PÆgina 4). 

De esta forma, la persona versada en la materia no encontraria 

motivaciOn suficiente en las enseæanzas del documento Dl 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 consideración las diferencias expuestas 

que pueden existir entre cepas de la misma especie de 

microorganismo. 

(ii) Por otra parte, el Seæor Examinador asegura que "tanto el aislamiento 

de bactenias como su selecciOn segOn condiciones de crecimiento yb 

cultivo (pH, concentra c/On de sales, presencia de oxIgeno, etc.) se. 

constitu yen como actividades cotidianas para un tØcnico medio en ía 

materia ’ 

A este respecto me permito resaltar que Si bien es cierto aue las 

operaciones aue imohcan el aislamiento v Ia selección de 

bacterias a travØs de un medlo esoecIfico de cultivo son 

conocidas Dor Ia persona tØcnica V gue son Darte fundamental 

de su labor diana. Ia selecclón de dichas condiciones de cultivo 

v formas de aislamiento oara obtener ceoas aue presenten 

12 
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esnecIfkamente cierta actividadL no ouede ser de ninciuna 

manera considerado tin łaso obvio 

Me permito resaltar que dentro del estado del arte mÆs cercano no 

existe ninguna indicación que dirija a la persona medianamente 

versada en la materia a suponer que si especIficamente se seleccionan 

cepas bacterianas que se adapteri a medios de cultivo que corttengan 

hasta 2.0% de sales biliares y medios con pH de 3.4 a 4.2, se 

obtendrÆn microorganismos que tienen altas propiedades probióticas y 

que producen una mejora en las condiciones generales del animal. 

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

sollcitud es el de ’uroordwiarnuevas ceoashacterianasaue se 

adapten łarticularrnente nara mascotas v gue se ha van 

seleccionado por sus altas oroniedades Drobióticas benØflcas 

łai-a la salud de mascotas e_ incorporen estas ceas en una 

corniosiión de aiimento para mascot as" (PÆgina 4 de la 

descripción. Resaltado fuera de texto.), la persona versada en la 

materia, a la luz de las ensefianzas de Dl, no podrIa establecer cuIes 

son los criterios de selección adecuados para obtener dichas nuevas 

cepas bacterianas con altas propiedades probióticas. 

Me permito resaltar que el fijar dichos parÆmetros de cultivo 

(concentración de sales biliares y pH) requiere que el tØcnico en la 

materia se plantee el nroblema de Ia baja eficiencia de ciertas 

ceas orobióticas v busaue la _forma de seleccignar üflicamente 

las cepas aue__puedan tenet una colonización efectiva en el 

intestino deL animaLy con ello una melora sicinificativa en las 

condiciones aenerales de Ia mascota. 

Este proceso de selección, no resutta evidente de forma alguna en las 

enseiianzas del arte previo, toda vez que no se manil9esta de forma 

expllcita que para los microorganismos probióticos: un prerrequisito 

para su accIón 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 estómago" (PÆgina 4 de la 

descripción). AdemÆs, la persona versada en la materia teridrIa que 

estar conciente de que "En particular, ía fisiologIa del tracto digestivo 

de perros y gatos difiere de los humanos" (pÆgina 4 de la descripción) y 

que por tanto se repuieren cepas bacterianas pue se_adanten 

especIficamente a Las condiciones deLtracto digestive de jq 

13 
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pnimales a los cuales va dirlaido el alimento obieto de Ia 

invencin. 

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 patógenos (ejemplos 6 a 8 pâgina 50), 

estimulación inmunitaria (ejemplo 9, pÆgina 57) y mejora en las 

condiciones fIsicas generales de las mascotas (ejemplo 13, pginas 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 tØcnico con conoc/mientos med/os en la materia en 

condiciones de plantearse el problema?; 

- de resolverlo en la forma en que se re/v/nd/ca?; y 

- !de prever el resultado? 

Si la respuesta es afirmat/va en los tres casos, no hay nivel inventivo"! 

para la solicitud en estudlo la respuesta serla negativa a las tres 

preguntas, toda vez que, a la luz del estado del arte mÆs cercano, g 

tØcnico en (a materia no DodrIa plantearse ell problema de 

buscar nuevas cepas bacterianas_aue tenqan una actividad 

probiótica meiorada, no buscarIa solucionarlo seleccionando 

ceDas_aue esDecIficamente crezcan en medios con hasta un 2% 

de sales biliares vpH de 3.4 a 4.2. v no c,odrIaprever age, dichas 

cepasefect,vamente producirIan una melora en las condiciones 

generales del animal all cual se le ha administrado el alimento 

aue las contiene. 

AsI, el documento Dl 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 probióticas, y por tanto no motivarla a la persona 

versada en la materia a buscar una solución a dicho problema; 

Idem, PÆglfla 78. 

14 
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res 

red 

b) no enseiia que la posible solución al problema de baja efectividad 

de los microorganismos probióticos serIa el tener cepas 

bacterianas que resistieran el paso por el tracto digestivo del 

animal; 

C) no da herramientas suficientes para escoger especIficamente los 

medios de cultivo necesarios para seleccionar nuevas ceRas 

con actividades orobióticas altas; y, 

d) no considera dentro de su composición especificamente las 

ceDasreveladas en ta Dresente solicitud 

En vista de todo lo anterior, me permito resaltar que los argumentos 

estos demuestran de forma incontrovertible el nivel inventivo que conlieva la 

nte solicitud frente al estado del arte ms cercano. 

Conclusaón. 

Como conclusion me permito manifestar que los argumentos discutidos con 

cto al capItulo reivindicatorlo demostraron que dicho capItulo es clarg al 

Zla materia de la presente solicitud. 

Por otro lado, se demostró mediante argumentos juridicos que los 

micrcorganismos si deben ser considerados como invenciones, y que ademÆs 

no pueden ser excluidos de patentabilidad por razones distintas a falta de 

noveiad, nivel inventivo o aplicación industrial. 

Finalmente, el anlIsis realizado sobre el documento Dl demostró que la 

persoba versada en Pa materia no podrIa derivar de manera obvia las cepas de 

microorganismos ni la composición del alimento para mascotas materia de  la 

preseite invención, teniendo par taP motivo Pa solicitud en estudlo nivel 

inventivo frente at estado del arte mÆs cercano. 

15 
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.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 

tract, 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 orniore probiotic microor1ems 

and a -second part which includes a carrier, 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. 

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 

30 the resistant starch is modified. 

8. A composition as in claim 7 wherein the resistant 

starch is hydroxy propylated, acetylated, octenyl 

succinated, carboxymethylatect or succinated. 

9. A composition as in any one of claims 1 to 8, 

35 wherein the probiotic microorganism is in freeze dried 

form, concentrate form or frozen concentrate form. 
-– 
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10. 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 

5 starch is a concentration of 2 to 20% w/w. 

12. A composition as in any one of claims 1 to 11 

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  

10 group consisting of Saccharomyces, Bifldpbact, 

Bacteroides, Eubacterium, Clostridium, Lactobacillus, 

Fusobacterium, Propionibacterium, Streptococcus, 

Enteroccus, Lactococcus and Staphylococcus, 

Peptostreptococcus. 

15 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. 

20 15. A food composition including an effective amount of 

a probiotic composition as defined in any one of claims 1 

to 3.4. 

16. A method of formipq a probiotic composition 

comprising drying, blending, co-extruding, spray cooling, 

25 entrapment, adhesion or micro-encapsulating one or more 
-- 

probiotic microorganisms with a modifledorunmodtfied 

resistant starch or mixtures thereof. 

17. A method as in claim 16 wherein drying is by freeze 

drying, spouted bed drying or spray drying. 

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

drying. 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la Gomisión de la Cornunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 176 a .243 segün modificaciOn de 26/10/2007. 

Reivindicaciones: Folios: 244 a 246 segUn rnodificaciOn de 26/10/2007. 

Priodad: 25/05/2000, EP 00201867 
25/04/2001, EP 01201503 

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

Objeto de la invenclón 

� . . fltulo de la solicitud: "Nuevos probiOticos para aplicaciones de alimento de 

objeto. de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en el aislamiento 
de cepas bacterianas probióticas, su mØtodo de obtenciOn y composiciones que las 
ontienen, asi coma el mØtodo de preparación de estas ültimas. 

Et problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar nuevas 
epas bacterianas probiOticas para alimentaciOn y mantenimiento de mascotas. 
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Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona cepas 
bacterianas de acido lÆctico aisladas, su mØtodo de obtenciôn y selecciôn y 
compOsiciones que las contienen, asi como el mØtodo de preparaciOn de las 
mismas. 

IPC: A23K 1/00, 

3 NO es una invención (artIculo 15 D 486 literal b)) 

En la’: Disposiciôn transitoria segunda de la decision 486, se establece que "los 
microorganismos serÆn patentables hasta tanto se adopten medidas distintas 
resuftantes del examen previsto en el apartado b) del artIculo 27, numeral 3 del 
ADPIC". 

De la misma manera, esta misma decision en su artIculo 15 literal b), establece que 
"a! tofio a parte de seres vivos tal coma se encuentran en ía naturaleza, el material 
b!olOgico existente en Ia naturaleza o qua pueda ser asilado..." no se considera una 
invenciOn. 

IS Por thnto, la interpretaciOn de la DisposiciOn transitoria segunda debe hacerse de 
acueido con el artIculo 15 de la misma decisiOn, 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 situaciOn cuando se trata de microorganismos modificados, puesto que 
estos no hacen parte del material biolôgico existente en  la naturaleza y por tanto 
puedØn considerarse materia patentable siempre que cumplan con los requisitos 
establecidos en el artIculo 14 de la Decision 486. 

Por lo anterior y de acuerdo a 10 establecido en el articulo 15, literal b) de la DecisiOn 
486 el contenido de la reivindicaciOn 1, que trata de una cepa probiOtica formada por 
diferentes microorganismos que han sido aislados, no es admisible. 

4. Dterminación  del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria: 25/0512000. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizO (a bUsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
documentos mÆs relevantes: 

No Documento Tituo I Fecha de publicación 

Dl U55968569 "Pet food product containing 19�Oct-1999  
p robiotics" 

5. AnÆlisis de patentabilidad (segün requisito) (artIculo 14 D486) 

5. 1. Nivel inventivo (artIculol 8 D486) 

La reivindicaciOn 2 reclama un mØtodo para la obtenciOn de cepas probiOticas para 
gatos y/o perros, que comprende las etapas de: 1) aislar cepas de bacteria de Æcido 
Iâctico a partir de las heces de gatos y perros; y 2) seleccionar las cepas con 



capacidad de producir al menos 1x106 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 selecciôn segUn condiciones de 
crecirniento y/o cultivo (pH, concentración de sales, presencia de oxigeno, etc.) se 
constituyen como actividades cotidianas para un tØcnico medlo en la materia; 
2) que el concepto de incluir probiôticos en alimentos y suplementos para mejorar la 
salud de animales es tambiØn conocido Ever p.e. DI (folios 147-153)1; 
3) que el ajuste de proporciones y formas de presentación de una composición se 
constituyen igualmente coma de uso habitual en la tØcnica; 
4) y que el mismo documento (DI) enseæa composiciones probióticas que pueden 
contener los mismos microorganismos [Ver Columna 3, PÆrrafo 10-25], que ademÆs 
sugiØre el ajuste de su contenido segün diferentes composiciones y componentes e 
inclusive muestra las mismas concentraciones bacterianas propuestas en la solicitud 
en estudio [Ver Descripciôn y Ejemplos]; 
5) y que la (mica diferencia entre la solicitud y Dl se refiere a las condiciones 
especificas de cultivo, correspond ientes con actividades habituales para un tØcnico 
media en la materia, el mØtodo reclamado solo puede reconocerse coma una 
altemativa a las presentes en el estado de Ia tØcnica al tiempo de su reclamaciôn y 
par 10 tanto carente de actividad inventiva. 

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

6. conclusion: 

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

No Documento N° Reivindicación afectada Reguisito que afecta 
Dl US5968569 2 1 Nivel Inventivo 

En cUmplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad 
Andiria, se le i.ndica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dias contados 
a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impØdimentos para la concesión, se denegarÆ la patente, 

Notiffquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo quinto del titulo primerQ4ea Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZ’CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de Divisi6p’1e Nuevas Creaciones 

El anterior rquerimiento fue notificado por fijaciôn en lista, de fecha 
U 3 ARR. 2009 

CONCEPTO TECNICO No EXAMINADOR TECNICO 

702 COdigo No.202052 


