Bogotéa, D.C. agosto de 2017

Senores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
Delegatura para la Propiedad Industrial

Direccion de Nuevas Creaciones

Bogotéa - Colombia

Expediente: NC2017/0003236
Asunto: Respuesta Oficio 5049

MARIO ANDRES ORTEGA MENDOZA, identificado como aparece al pie de mi firma y
actuando en representacion de AMESTAK S.A.S. como aparece en el documento de
poder anexo a esta comunicacion, me permito dar respuesta al estudio de forma de la
solicitud en los siguientes términos:

1. Poder
Se anexa documento de poder para el expediente en referencia.

2. Cesidn
Se anexa documento de cesidon de derechos de los inventores hacia AMESTAK S.A.S.

3. Copia de contrato a recurso genético
Se responde a este requerimiento de la SIC en los siguientes términos:

La Direccion de Nuevas Creaciones conmina al solicitante a que presente “Copia de contrato
de acceso a recursos genéticos”, de acuerdo al Articulo 26 de la Decision Andina 486, literal
h.

Lo anterior, por cuanto que la “solicitud se refiere a un producto o un procedimiento que han
sido obtenidos o desarrollados a partir de recursos genéticos o de sus productos derivados
de la(s) especie(s) Annona muricata que tiene(n) como pais de origen uno de los Paises
Miembros de la Comunidad Andina de Naciones”. (Negrilla fuera de texto).

El funcionario argumenta su solicitud, sefialando que en la Descripcion de la invencion se
hace referencia a que el extracto B proviene de una planta autdctona colombiana.

A continuacion, se exponen los elementos juridicos y facticos que permiten afirmar que NO
es necesario contar con contrato de acceso a recursos genéticos y/o sus productos
derivados.

- Normatividad Relevante



Para poder entender cuando y con respecto a qué actividades se requiere contrato de
acceso a recursos genéticos o sus derivados, es menester referirnos a la normatividad que
regula la materia para Colombia.

La primera referencia que hay que hacer es sobre la Decision Andina 391 de 1996 en la que
se regula el acceso a los recursos genéticos y sus derivados a través del denominado
contrato de acceso. En dicho contrato se busca establecer las condiciones mutuamente
acordados entre el Estado, como administrador de los Recursos genéticos y sus Derivados,
el duefo de los terrenos donde se encuentra el recurso y el solicitante de acceso.

La mencionada Decision plantea, en su articulo tercero, que se requerira contrato de acceso
cuando se trate de recursos genéticos de los cuales l0s paises miembros son
paises de origen, a sus productos derivados, a sus componentes intangibles, asi como a
recursos genéticos de las especies migratorias que, por causas naturales, se encuentren en
el territorio de los paises andinos. (Negrilla fuera de texto de la Decision).

Ahora bien, es importante también incluir dentro de la relacion normativa la Resolucion 1348
de 2014, ya que es a través de ella que el Estado Colombiano reglamenta las actividades
susceptibles de contrato de acceso a recursos genéticos y sus productos derivados.

La anterior Resolucion es de manifiesta importancia, ya que ademas de requerirse que 10s
recursos genéticos a los que se accedera sean de origen andino, es necesario que las
actividades que se realizaran con relacion a ellos sean aquellas, y solo aquellas, referidas en
la Resolucion. De otra manera, por mas que sean recursos genéticos originarios de los
paises andinos, si no se realizan actividades especificas sobre ellos como las contempladas
en la resolucion, ergo se debe concluir que no se requiere contrato de acceso.

El articulo 2 de la mencionada Resolucion sefiala que seran actividades que configuran
acceso a recursos genéticos y sus productos derivados, las siguientes que se realicen con
especies nativas, bien sea en sus formas silvestres, domesticadas, cultivadas o escapadas
de domesticacion, incluyendo virus, viroides y similares:

1. Las que pretendan la separacion de las unidades funcionales y no funcionales del
ADN y/0 el ARN, en todas las formas que se encuentren en la naturaleza.

2. Las que pretendan el aislamiento de una o varias moléculas, entendidas estas
como micro y macromoléculas, producidas por el metabolismo de un organismo.

3. Siempre que se pretenda solicitar patente sobre una funcion o propiedad
identificada de una molécula, que no se ha aislado y purificado.

Teniendo en cuenta la citada Normatividad es pertinente cuestionarse si se requiere contrato
de acceso a recursos genéticos para el caso en estudio.

La respuesta es NO. No se requiere contrato de acceso a recursos genéticos o sus
productos derivados, y vamos a explicar por qué.

Primero que todo, como ha quedado claro a partir de la normatividad que regula el tema en
Colombia para que se requiera contrato de acceso a recursos genéticos se requiere que:



- Que se trate de recursos genéticos de origen andino, o al menos que sean originarios
de paises que hagan parte de la Comunidad Andina.

- Que siendo especies nativas colombianas, bien sea en sus formas silvestres,
domesticadas, cultivadas o escapadas de domesticacion, incluyendo virus, viroides y
similares, sobre ellas se pretendan realizar alguna de las siguientes actividades:

o Las que pretendan la separacion de las unidades funcionales y no funcionales
del ADN y/0 el ARN, en todas las formas que se encuentren en la naturaleza.

o Las que pretendan el aislamiento de una o varias moléculas, entendidas estas
como micro y macromoléculas, producidas por el metabolismo de un
organismo.

o Siempre que se pretenda solicitar patente sobre una funcidn o propiedad
identificada de una molécula, que no se ha aislado y purificado.

Ahora es importante establecer cual es el origen de la la(s) especie(s) Annona muricata.

La primera descripcion de la Annona Muricata fue realizada por Carlos Linneo y publicada en
Species Plantarium en 1753. En dicho documento histérico queda claro que el origen de la
especie es incierto.

De igual manera, documentos mas recientes, como el elaborado por la Comisiéon Nacional
para el Conocimiento y Uso de la Biodiversidad-CONABIO de México-' advierte de igual
manera que se desconoce a ciencia cierta cual es el origen del Annona Muricata. De igual
manera advierte que es nativa de Mesoamerica, area que comprende exclusivamente la
region del continente americano asi: mitad meridional de Meéxico, los territorios de
Guatemala, El Salvador, Bélice, asi como el occidente de Honduras, Nicaragua y Costa
Rica®,

Atendiendo a lo anterior, queda claro entonces que no hay certeza sobre el origen de la
Annona Muricata, por tanto, no se puede predicar que sea de origen de los paises de la
Comunidad Andina o en especial de Colombia.

Asi faltaria precisar si el objeto del presente se enmarca entonces en las actividades de la
Resolucion 1348 de 2014.

Podria afirmarse que se trata de una especie que fue domesticada en Colombia, por
eijemplo, como en otros paises de la regidon tropical mundial, y asi se encuadraria en el
encabezado de la lista de actividades que configuran acceso a recursos genéticos, y por
tanto aquellas que requieren contrato de acceso.

Ahora bien, independientemente que se pueda considerar como especie domesticada
colombiana, o nativa colombiana, se debe ademas estar dentro de las actividades que
taxativamente plantea la Resolucion en comento.

1 http://www.conabio.gob.mx/conocimiento/info_especies/arboles/doctos/5-annon2m.pdf

2 https://en.wikipedia.org/wiki/Mesoamerica.




Se hace necesario entonces profundizar en cada una de las tres actividades descritas en la
Resolucion:

- Las que pretendan la separacion de las unidades funcionales y no funcionales del
ADN y/0 el ARN, en todas las formas que se encuentren en la naturaleza.

En el presente caso, no se realiza o realizd ninguna actividad que supusiera la separacion de
las unidades funcionales y no funcionales del ADN y/o ARN.

- Las que pretendan el aislamiento de una o varias moléculas, entendidas estas como
micro y macromoléculas, producidas por el metabolismo de un organismo.

No se realizd actividad alguna que supusiera aislamiento de una o varias moléculas, ya sea
micro 0 macromoléculas.

- Siempre que se pretenda solicitar patente sobre una funcion o propiedad identificada
de una molécula, que no se ha aislado y purificado.

La actividad mas cercana seria ésta, ya que habla de actividades que se direccionen a
solicitar proteccion, a través del sistema de patentes, sobre una funcidbn o propiedad
identificada de una molécula, que no se haya aislado y purificado.

Lo anterior, supone varios elementos que deben confluir, es decir se tienen que dar todos al
mismo tiempo; estos son:

- Que se pretenda solicitar una patente,

- Que la solicitud de la patente, es decir sus reivindicaciones, versen sobre una funcion
o propiedad identificada de una molécula, y

- Que la molécula no haya sido aislada ni purificada.

En el presente caso, es claro que efectivamente se pretende solicitar una patente, sin
embargo, los otros dos presupuestos no se cumplen, es decir que la patente sea sobre una
funcion o propiedad identificada de una molécula, y que la molécula no haya sido aislada ni
purificada.

Y no se cumplen tales presupuestos ya que el objeto de la patente no es sobre una funcion o
propiedad identificada de una molécula, sino sobre una nueva formulacion especifica, una
nueva composicion, la cual de ninguna manera supone una funcion o propiedad especifica
de una molécula, mas cuando la funcion anticancerigena de la guanabana es amplia mente
conocida en el estado de la técnica®.

Finalmente, como ejemplo del entendimiento que tiene la Superintendencia de Industria y
Comercio sobre cuando no requerir contrato de acceso, y asi deberia actuar dentro del
presente proceso, se puede referenciar la patente concedida en Colombia a la Invencion
denominada: PROCESO PARA LA PROPAGACION CLONAL IN VITRO DE PLANTAS DE
GUANABANO (ANNONA MURICATA L.), EMPLEANDO LA MICROINJERTACION CICLICA,
CICLICA, cuyo radicado es: 01035948.

8 http://www.botanical-online.com/guanabana-cancer.htm



En conclusion, NO se requiere contrato de acceso a recursos genéticos, y por tanto se
solicita a la Superintendencia, se continle con el proceso de proteccion de la invencion
solicitada.

Adicionalmente, se considera que al ser clara la norma juridica, y adicionalmente quedar
claro el no cumplimiento de los postulados para que se requiera contrato de acceso, no se
hace necesario la consulta al Ministerio respectivo.

Finalmente, se solicita a su despacho que, de continuar la posicion de la Superintendencia
de Industria y Comercio sobre este punto, se nos informe formalmente, siempre antes de la
publicacion de la solicitud de la patente, de otra manera, superado este requerimiento se
proceda a conceder la patente respectiva.

4. Titulo
Se presenta el siguiente titulo para consideracion del Despacho:

“Composicion a base de un compuesto natural derivado de Annonaceage”.

5. Descripcién

Se considera que la descripcion presentada divulga la invencion de manera que una persona
versada en la materia podria reproducirla con su conocimiento medio sin experimentacion
exhaustiva.

Se acogeran las observaciones mas adelante en el proceso.

6. Reivindicaciones

Se acogen las sugerencias realizadas y se procedera con modificaciones luego de la
solicitud de Examen de Patentabilidad.

Cordialmente,
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DOCUMENTO DE CESION DE INVENCION

Los suscritos

CATALINA GONZALEZ CARDONA
JUANITA GONZALEZ AGUILAR
EDUARDO GONZALEZ GUTIERREZ

con domicilio en
Bogota, Colombia en la Cll. 97 # 16 — 50, Apto. 205; Cra. 17 # 95 — 27, Apto. 802 vy Cra. 72 # 87 — 68,
Apto. 1201B; respectivamente.

respectivamente, en calidada de inventores de la invencion:
“NUEVA COMPOSICION A BASE DE UN COMPUESTO NATURAL DERIVADO DE ANNONACEAE”

Declaramos por el presente documento que cedo todos los derechos que me correspondan, asi como las
prerrogativas, sin excepcion alguna, sobre la solicitud de patente de invencién en Colombia y en el mundo
que tiene por objeto la invencioén referenciada arriba.

A AMESTAK S.A.S., identificada con el NIT. 901.009.687-9 y domiciliada en Cra. 17 # 9 5- 27, Apto. 802,
BOGOTA D.C., Colombia.

Los CEDENTES ceden a favor del CESIONARIO, en exclusiva, los derechos de explotacion que tengan de
forma conjunta o independiente sobre la invencion. Para efectos de la presente cesion, los CEDENTES
renuncian paralelamente a sus derechos de explotacion sobre los derechos que transfieren.

Los CEDENTES garantizan que son los creadores intelectuales de los derechos y contenidos intelectuales
gque ceden a favor del CESIONARIO. En virtud de lo anterior, los CEDENTES cuentan con la facultad para
transferir los derechos que por medio de este escrito transfieren al CESIONARIO sin ningun tipo de
limitacion o impedimento en cuanto a gravamenes u otros que puedan afectar dicha facultad de
disposicion. Los CEDENTES se compromete a responder por cualquier reclamacion que pueda surgir en
materia de derechos de propiedad industrial, derechos de autor y derechos conexos respecto de los
contenidos intelectuales que ceden por medio de este escrito, exonerando para ello de cualquier
responsabilidad que con ocasion de su explotacion pueda resultar a cargo del CESIONARIO.

Los derechos sobre la invencidon se ceden de forma exclusiva, en su totalidad, por un periodo de tiempo
indefinido y para uso y explotacion en todo el mundo.

En virtud de la cesidn en exclusiva y su renuncia, los CEDENTES se comprometen a no explotar directa o
indirectamente dichos contenidos intelectuales, ni a cederlos a favor de terceros sin el previo
consentimiento o aprobacion del CESIONARIO, el cual debera constar también por escrito.

El CESIONARIO se compromete a respetar los contenidos morales que sean inherentes a las creaciones
intelectuales cuya facultad de explotacion se transfieren y a reconocer a los CEDENTES como autores e
inventores de aquellas.



Los CEDENTES ceden al CESIONARIO la facultad de explotar los contenidos intelectuales en
todas sus formas y modalidades, por cualquier medio conocido o por conocer, asi como los
derechos de reproduccion, distribucion, comercializacion, transformacion, adaptacion, y
comunicacion publica (también en todas sus modalidades) tanto dentro como fuera de
Colombia.

En los términos de la Ley aplicable en Colombia, y visto que la facultad dispositiva de los
derechos de explotacion sobre las obras intelectuales recae sobre su creador y se encuentra
sujeta a la voluntad privada, el CEDENTE cede al CESIONARIO los derechos de explotacion
antes indicados a titulo gratuito, por lo que no habra lugar a compensacion alguna a cargo del
CESIONARIO, ni a favor de los CEDENTES.

Las partes acuerdan que no habra lugar a exigir compensacion presente o futura por la
explotacion de los derechos que con este escrito se transfieren.

El cedente y el cesionario firman este documento omo prueba de su aceptacion de la cesion.

Dado y firmado a los cuatro (4) dias del mes de Agosto de 2017.

Firma del Cedente

Jyouva VAV DAY -
Nombre: JUANITA' GONZALEZ A.
Cargo: Gerente, Representante Legal
Empresa: AMESTAK S.A.S.

C.C. 1.020.728.547 de Bogota




PODER GENERAL PARA TRAMITES DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

JUANITA GONZALEZ, mayor de edad, con domicilio y residencia en la ciudad de
Bogota y titular de la cédula de ciudadania que aparece al pie de mi firma, obrando en
mi calidad de Representante Legal de AMESTAK domiciliada en COLOMBIA
identificada con NIT: 901.009.687-9, me permito por medio del presente escrito
OTORGAR PODER GENERAL PARA TRAMITES DE PROPIEDAD INDUSTRIAL al
abogado MARIO ANDRES ORTEGA, de nacionalidad colombiana, identificado con la
cédula de ciudadania No. 13.540.378 de Bucaramanga vy titular de la T.P. 115226 del
C.S. de la J., Abogado de la firma SCIENTIFICA EMPRENDEDORES S.A.S., NIT:
900.265.727 ,para que actie como representante de la compaiiia en todos los asuntos
de Propiedad Industrial que se adelanten en Colombia ante la Superintendencia de
Industria y Comercio y que conciemne a las siguientes solicitudes de patente:

NOMBRE NUMERO DE SOLICITUD O REGISTRO

NC2017/0003236

Patente

El apoderado especial queda investido de todas las facultades inherentes al mandato
judicial y especial, siendo asi que tendra las facultades que el articulo 70 del C.P.C
confiere a los mandatarios judiciales y las especiales para renunciar, sustituir, reasumir
sustituciones, pedir y aportar pruebas, presentar recursos, y en general, para actuar en
todo lo necesario para cumplir el presente mandato y procurar la defensa de los
intereses de la poderdante como parte interesada en la solicitud anteriormente descrita.

De igual forma, se autoriza expresamente a la SIC y entidades relacionadas con los
tramites para que todas las comunicaciones y notificaciones relacionadas con los
tramites de propiedad industrial sean enviadas a través de la direccién de correo
electronico: info@scientifica.com.co.

Solicito respetuosamente se sirva reconocer personeria juridica suficiente al mandato

\
aqui designado. % '

L

!

Cordialmente, Acepto,



JUANITA GONZALEZ
Representante Legal
AMESTAK

NIT 901.009.687-9
C.C. 1.020.728.547.
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CC. 13540378

MARIO ANDRES ORTEGA
TP. 115226 del C.S. de la J.
CC. 13.540.378 de Bucaramanga



Bogota, D.C. agosto de 2017

Sefores

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
Delegatura para la Propiedad Industrial
Direccion de Nuevas Creaciones

Bogota - Colombia

Expediente:
Asunto:

NC2017/0003236

Respuesta Oficio 5049

Estimados Sefores.

A causa de errores reiterados en la plataforma SIPI (pruebas anexas abajo), radicamos por
esta via, en los términos establecidos, respuesta a requerimiento de forma en la solicitud de
la referencia, para que sea tenida en cuenta por Ustedes.

Anexo pantallazo y correo enviado antes del

consideraciones.
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Estimados Sefiores.

A causa de errores reiterados en la plataforma SIPI (pruebas anexas en este correo), radicamos por esta via, en los términos
, respuesta a i 1to de forma en la solicitud de la referencia, para que sea tenida en cuenta por Ustedes.

De antemano, agradezco su ayuda al respecto.

Cordial Saludo.
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Asimismo, se detallan los errores del ingreso a la plataforma a continuacion.
9:45 pm
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From: Jaime A. Benavides jaime.benavides @scientifica.com.co &
Subject: Respuesta Requerimiento NC2017/0003236
Date: August 14,2017 at 10:22 PM
To: mesadeservicios@sic.gov.co
Cc: Maria Ximena Borras maria.borras@scientifica.com.co

Estimados Sefiores.

A causa de errores reiterados en la plataforma SIPI (pruebas anexas en este correo), radicamos por esta via, en los términos
establecidos, respuesta a requerimiento de forma en la solicitud de la referencia, para que sea tenida en cuenta por Ustedes.

De antemano, agradezco su ayuda al respecto.

Cordial Saludo.
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