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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 28 de junio de
2013, con el N° 13-154203-00000-0000, por la sociedad Joule Unlimited Technologies
INC, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“MICROORGANISMOS RESISTENTES A ESPECIES REACTIVAS DE OXIGENO",
gue corresponde a la solicitud internacional PCT/US2012/071250 del 21 de diciembre
de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 676 del 30 de septiembre de 2013, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15186, notificado
por fijacion en lista el 09 de diciembre de 2014, se requirié a la solicitante en los
términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas
con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-154203-00007-
0000 del 21 de abril de 2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nuevas reivindicaciones 1 a 5 que remplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepto el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 5 del radicado N° 13-154203-00007-0000, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
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siguientes consideraciones:
6.1. Objeto de la invencidn

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
sistema para inhibir la contaminacion del cultivo de microorganismos fotosintéticos
asi como microorganismos recombinantes fotosintéticos utiles en la produccion de
productos de interés a base de carbono.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una célula
cianobacteriana modificada mediante ingenieria genética que en presencia de CO2,
luz y condiciones adecuadas genera un producto de interés a base de carbono, en
donde dicha célula cianobacteriana modificada mediante ingenieria genética
comprende un acido nucleico recombinante que codifica una enzima SEQ ID NO: 3y
comprende adicionalmente una piruvato decarboxilasa recombinante o una alcohol
deshidrogenasa recombinante.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 23 de diciembre de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento titulo Fecha de Publicacién
D1 [ US 20110124073 “Hyperphotosynthetic organisms” 26/Mayo/2011
D2 | Chang et al. Applied and | “Use of sulfite and hydrogen | Enero/1997
Environmental peroxide to control fermentation.
Microbiology. Vol. 63, No. | bacterial contamination in ethanol”
1p.1-6

El documento D1!' divulga métodos y composiciones para disefiar vias que
estabilicen los organismos fotosintéticos, por ejemplo mejorando genéticamente la
captura de luz y la eficiencia de fijacién de carbono al optimizar las propiedades de
crecimiento para la propagacion en birreactores. Adicionalmente se divulgan las
células disefiadas resultantes “Hiper-Fotosintéticas” y los organismos que capacitan

En linea: http://www.lens.org/lens/patent/US_2011 0124073_Al/fulltext
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la conversion eficiente del diéxido de carbono y la luz en productos de interés
basados en carbono. (Pag. 41, Parr. [0006])

El documento D2%divulga el empleo de bacterias acido lacticas aisladas a partir de
un proceso de fermentacion de etanol a escala industrial en la evaluacion del sulfito
como un agente de control de la contaminacién bacteriana para el proceso de
reciclado continuo de celdas en la fermentacion etandlica. Las viabilidades de las
bacterias se redujeron por el sulfito en concentraciones de 100 a 400 mg/L, mientras
que estas mismas concentraciones no cambiaron la viabilidad de la cepa de
Saccharomyces cerevisiae utilizada en este proceso. Se concluye que el sulfito fue
eficiente inicamente en presencia de oxigeno y que los aniones de radicales trioxido
de azufre formados por la peroxidasa en presencia de peréxido de hidréogeno son los
responsables para el control de bacterias contaminantes. Adicionalmente se
concluye que el Sulfito no dafia a la cepa de levadura ya que esta tiene catalasa
para degradar el peréxido de hidrégeno. (Pag. 1, Resumen)

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la célula reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una célula hospedera
modificada mediante ingenieria genética que comprende un gen recombinante que
codifica una primera enzima caracterizada porque consiste de una secuencia de
aminoacido SEQ ID NO: 3 en donde dicha célula hospedera comprende
adicionalmente una piruvato decarboxilasa recombinante o una alcohol
deshidrogenasa recombinante y en donde dicha célula hospedera es resistente al
peroxido de hidrogeno.” (Ver pagina 58 del radicado No 13-154203-00007-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1y D2 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

En linea: http://aem.asm.org/content/63/1/1.full.pdf
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Caracteristicas esenciales

D1

D2

Una célula hospedera modificada
mediante ingenieria genética que
comprende un gen recombinante que
codifica una  primera  enzima
caracterizada porque consiste de una
secuencia de aminoacido SEQ ID

NO: 3 en donde dicha célula
hospedera comprende
adicionalmente una piruvato

decarboxilasa recombinante o una
alcohol deshidrogenasa
recombinante

Una célula hospedera
modificada genéticamente que
comprende un gen que codifica
para una catalasa Synechocystis
sp. PCC 6803 NP— 441295
(Parr. [0296]). En donde dicha
célula ademas comprende una
piruvato descarboxilasa (pdc) y
una alcohol deshidrogenasa
(adhll) recombinantes de
Zymomonas mobilis (Genbank:
DD161475, M15394) (Parr.

No se menciona

[0161).

y en donde dicha célula hospedera
es resistente al peroxido de
hidrogeno

Cultivo celular que
comprende peréxido de
hidrégeno (Resumen)

No se menciona

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la
técnica mas cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1 porque divulga
métodos y composiciones para disefiar vias que estabilicen los organismos
fotosintéticos, por ejemplo mejorando genéticamente la captura de luz y la eficiencia
de fijacion de carbono al optimizar las propiedades de crecimiento para la
propagacion en birreactores (Pag. 41, Parr. [0006]). Adicionalmente se divulga una
célula hospedera modificada genéticamente que comprende un gen que codifica
para una catalasa Synechocystis sp. PCC 6803 NP— 441295 (Pag. 69, Parr.
[0296]). En donde dicha célula ademas comprende una piruvato descarboxilasa
(pdc) y una alcohol deshidrogenasa (adhll) recombinantes de Zymomonas mobilis
(Genbank: DD161475, M15394) (Pag. 57, Parr. [0161).

El documento D1 también divulga una secuencia de aminoacidos denominada
NP_441295, la cual tiene una identidad del 100% con la SEQ ID NO: 3 de la
solicitud. Esto se determind mediante un alineamiento entre dichas secuencias
empleando la herramienta BLAST (ver Alineamiento No. 1).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el procedimiento de
D1 consiste en la célula hospedadora es resistente al peroxido de hidrégeno.

El efecto que dicha diferencia le confiere a la invencion es permitir la supervivencia
de la célula hospedera en un medio que contenga peréxido de hidrogeno.

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13No. 27-00 p
E-mail: contacten

4,5,6,7y10-PBX:(571) 5870000
ov.co- Bogotd D.C, Colombia

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:

Pagina web: www.sic.gov.co

¢ : Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400

Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estaciénen Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:28645
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/13-154203

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “cdmo modificar la célula hospedera del documento D1, para
obtener una célula alternativa”

Sin embargo, la utilizacion de peroxido de hidrogeno en un cultivo de células
productoras de etanol con el propésito de controlar la contaminacién del medio de
cultivo celular ya habia sido divulgada en el documento D2, el cual da a conocer la
adicién de H.O; a cultivos celulares a una concentracion de 0.1 a 40 mM (Pag. 4,
Fig. 6).

En consecuencia, para una persona medianamente versada en la materia habria
resultado previsible la adicion de peroxido de hidrogeno conocida en el documento
D2, a un cultivo celular que comprenda una célula hospedera modificada
genéticamente con una enzima que le permita degradarlo como la divulgada en el
documento D1, sin que ello demandara una actividad inventiva de su parte. Por lo
cual, la solucion propuesta por la solicitante en la reivindicacion 1 se considera obvia
y carece de nivel inventivo.
Alineamiento No. 1

DIl 1633056 7[ref|NF_441205 1| catalase HPI [Synechocystis sp. PCG 6803]
Sequence ID: Ic[176366 Lenath: 754 Mumber of Matches: 1

Range 1i 1 to 754 Graphiss

Score Expect Mathod
1554 bits(4049) 0.0 Compositional matrix adjust. 7
Query 1 MGTQPARKLRNR MANCQUPASKCP
MG TOPARKLRNR? ra
5 METQPARKL

&1  DILHQHDRK
DTLHQHDRK
DILHOHDRK

Ahora bien, hace parte del conocimiento general la seleccion de rasgos deseados y
la incorporacion de los mismos en microrganismos a través de las metodologias del
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ADN recombinante?, por lo que se considera obvio para una persona medianamente
versada en la materia que una célula bacteriana a la que se le ha incorporado por
ingenieria genética una enzima que convierte el peréxido de hidrégeno en oxigeno
como la divulgada en el documento D1 y en la solicitud, estar4 en capacidad de
llevar a cabo dicha reaccion metabdlica, por lo tanto al adicionar el sustrato al medio
(peroxido de hidrégeno), la bacteria modificada sera evidentemente resistente al
mismo. Evidencia de ello se presenta en el ejemplo 5 (Pags. 51 y 52) de la solicitud
en las realizaciones de bacterias tolerantes a alta acidez.

Lo anterior considerando que la resistencia al peroxido de hidrogeno se debe a la
enzima KatG (SEQ ID NO: 3) incorporada mediante ingenieria genética la cual es
idéntica un 100% a la divulgada previamente en el documento D1, por lo que la
célula hospedadora de la invencion careceria de novedad con respecto a la
introduccidon de dicha secuencia. En cuanto a las otras enzimas que caracterizan
dicha célula, no existe evidencia de algun tipo de modificacion en las mismas ya que
no se definen estas por su estructura, la cual corresponde a sus respectivas
secuencias de aminoacidos. Por ende células hospederas con una enzima SEQ ID
NO: 3 y con enzimas adicionales piruvato decarboxilasas recombinantes o alcohol
deshidrogenasas recombinantes, ya han sido divulgadas previamente en D1, por lo
cual se consideran obvias y sin altura inventiva.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual no es necesario un
certificado de depdsito ya que “el objeto de la invencion no es de ninguna manera
un nuevo tipo de célula bacteriana...”. Se recuerda a la solicitante que una cepa
bacteriana producto de cualquier modificacion genética que conlleva a la mejora en
rasgos de interés, se considera una cepa bacteriana diferente que debe ser
caracterizada bien sea por las modificaciones especificas realizadas sobre la
misma, es decir la divulgacibn de las secuencias exactas recombinantes
introducidas, o bien con un deposito que permita que la persona normalmente
versada en la materia sea capaz de reproducir la invencion. En caso de que la cepa
bacteriana a la que hace referencia la solicitud no haya sido modificada por el
solicitante y por lo tanto como se afirma, no corresponda a una nueva cepa
bacteriana, es evidente entonces la carencia de nivel inventivo del objeto de la
reivindicacion 1, ya que dichas cepas han sido divulgadas previamente en el estado
de la técnica a la luz de lo ensefiado en el documento D1.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el

En linea: http://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK9950/
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Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
‘“MICROORGANISMOS RESISTENTES A ESPECIES REACTIVAS DE OXIGENO”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
Joule Unlimited Technologies INC, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que

contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y
Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro de

los cinco (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 29 May 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, notificacionespatentes@Illoredacamacho.com

Elabor6: Paula Andrea Moreno Gonzalez
Revis6: Sandra Carolina Crespo

Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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