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Sefior(a)
GENUS PLC

TITULO DE LA SOLICITUD: “DISPOSITIVO PARA LA CRIOPRESERVACION DE
EMBRIONES UNGULADOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/IB2016/001112

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 13 de julio de 2016.

PRIORIDAD(ES): US 62/192,544 14 de julio de 2015.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 07 de mayo de 2020, bajo el numero
NC2018/0001233, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto delainvencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de
la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486. Por lo tanto, se estudiaran
las reivindicaciones 1 a 10 del radicado N° NC2018/0001233 del 07 de mayo de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar protocolos
nuevos y eficientes para la crio-conservacion de embriones bovinos.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un método
caracterizado porque comprende las etapas de: obtener embriones de ungulados
producidos in vitro (IVP); y criopreservar los embriones, en donde el embridon
crioconservado logra tasas de prefiez de al menos 10% cuando el embridn
crioconservado es implantado en ungulados receptores. Por otra parte proporciona un
dispositivo de crio-conservacion en forma de pajuela con zonas de conservacion, de aire
y de anticongelante.

3. Delasolicitud de patente
3.1. Titulo

El nombre de la invencion de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.
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De acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo el
N° NC2018/0001233 el 07 de mayo de 2020 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud,
se acepta el titulo siguiente: “DISPOSITIVO PARA LA CRIOPRESERVACION DE
EMBRIONES UNGULADOS".

3.2.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

El objeto de la reivindicaciébn 4 no tiene sustento porque menciona “la soluciéon de
crioconservacion se selecciona del grupo que consiste en DMSO, glicerol, polietilenglicol,
propilenglicol, etilenglicol, sacarosa, trehalosa, dextrosa, y combinaciones de los
mismos”, sin embargo, no se evidencia en el capitulo descriptivo el desarrollo del
dispositivo con los siguientes crioprotectores: polietilenglicol (PEG), propilenglicol,
trehalosa, dextrosa o combinaciones de los mismos. Se le sugiere al solicitante hacer una
razonable generalizacion de los crioprotectores que estan sustentados en el capitulo
descriptivo.

El objeto de la reivindicacion 10 no es claro ni tiene sustento porgue no se evidencia en
el capitulo descriptivo el desarrollo de una pluralidad de dispositivos y, asimismo, no se
definen caracteristicas técnicas esenciales adicionales de dichos dispositivos a las
reclamadas en reivindicaciones anteriores. Se le sugiere al solicitante eliminar dicha
reivindicacion.

3.3.Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal €))
La descripcion de la invencion debe ser clara y completa, de manera que una persona
versada en la materia pueda ejecutarla. Por lo anterior, se sugiere al solicitante definir la
sigla "DPBS", es decir, mencionar que dicha sigla corresponde a una solucién salina
amortiguadora con fosfato de Dulbecco (DPBS).
4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de julio de 2015 que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

D3 US5160312 “Cryopresevation process for direct | 43 4o noyiembre de 1992
transfer of embryos

“Bovine embryo vitrification freezing

D4 CN104488853 tube swinging thawing and direct 08 de abril de 2015

transplanting method”

El documento D3! divulga un dispositivo de criopreservacion mejorado que comprende
una solucion de etilenglicol, glicerol o combinaciones que pueden ser transferidos a un
recipiente animal sin necesidad de rehidratacion (Resumen).

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/027045825/publication/US5160312A?q=US5160312
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El documento D42 divulga un tubo de vitrificacion y de conservaciéon de embriones
vacunos y método de colocacion de embrion y su trasplante directo en animales
(Resumen).
5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

5.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)
La reivindicacién 1 consiste en: “Un dispositivo 400 para crioconservar un embrion

ungulado caracterizado porque comprende: (...)” (Radicado N° NC2018/0001233 del 07
de mayo de 2020).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3 D4
Un dispositivo 400 para -\, contenedor crioprotector . .
crioconservar un embrion d bul Tubo de embrio-congelacion
ungulado caracterizado porque compuesto porun 90ntene or tubular vitrificado de bovino (titulo)
comprende: (1) (Fig. 1; Col. 6, lineas 20 a 22). ’

Una primera region 300 que
contiene un embrién de ungulado
100 en solucion de
crioconservacion 200.

Segunda columna de liquido (9),
particularmente solucion crio-
protectora que contiene el embrion
(10) (Fig. 1; Col. 6, lineas 38 y 39).
Una burbuja de aire (8) entre la
primera columna de liquido (6) y
segunda columna de liquido (9).

Una solucion congelante (4) con
un embriéon vacuno (5) (Fig. 1;
Pag. 7, Parr. 0013).

Una segunda region 305 y una
tercera region 315 que contienen
aire y se encuentran flanqueando
la primera regién 300.

Burbujas de aire (3) ubicados a
cada lado de la solucién

Una burbuja de aire (12) entre la congelante (4) (Fig. 1).

segunda columna de liquido (9) y la
tercera columna de liquido (13) (Fig.
1; Col. 6, lineas 38 y 39).

Una cuarta region 310y una quinta
regién 320 que contienen solucion
de descongelacion, en donde la
region 310 es adyacente a la
region 305 y la region 320 es
adyacente a la regién 315.

Una tercera columna de liquido (13)
crio-protector encima de una burbuja
de aire (12) (Fig. 1).

Primera columna de liquido (6) debajo
de burbuja de aire (8) (Fig. 1).

No mencionado

Una sexta region 325 y una
séptima region 335 que contienen
aire, en donde la region 325 es
adyacente a la regiéon 310 y la
regibn 335 es adyacente a la
region 320.

Una camara de aire (14) antes de la
tercera columna de liquido crio-
protector (13) (Fig. 1).

No menciona cadmara de aire después
de solucibn de descongelacion
adicional.

Una octava region 330 y una
novena region 340 que contienen
solucion de descongelacion, en

No mencionado

Una solucién de descongelacion
(2) dispuesta adyacente a una
camara de aire (3) ubicada en
uno de los extremos, sellado con
un retenedor (1) (Fig. 1).

donde la regién 330 es adyacente
a la region 325 y la regién 340 es
adyacente a la region 335.

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga un dispositivo de crio-conservacion para embriones
bovinos (Fig. 1; Col. 6, lineas 20 a 22).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y el dispositivo de crio
preservacion divulgado de D3 consiste en que en las partes distales del tubo de
preservacion se disponen de solucion descongelante adyacentes a camaras de aire
dispuestas hacia el interior de los tubos de preservacion.

2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/biblio’?CC:CN&NR:104488853A&KC:A&FT=D&ND=3&date=20150408&DB:&

locale=en_EP
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No se evidencia un efecto asociado al incluir soluciones de descongelado adyacentes en
camaras de aire y dichas soluciones de descongelado dispuestas en los extremos del
tubo de embrién.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar el dispositivo de crio-conservacién conocido en D3 con el
fin de obtener un dispositivo alternativo?

Sin embargo, el incluir la solucion descongelante en un extremo del tubo de preservacion
adyacente a una camara de aire para obtener el dispositivo de crio-preservacion
alternativo, ya esté divulgado en el documento D4 que se refiere a un dispositivo de
preservacion y congelacion de embriones bovinos que comprende en uno de sus
extremos una solucion de descongelamiento (2) dispuesto de forma adyacente a una
camara de aire (3) que separa a su vez una columna de liquido congelante, y dicha
columna de liquido descongelante es sellada en el extremo por medio de un retenedor
movible (1) (Fig.1; Pag. 7, Parr. 0051).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir la disposicion del liquido anticongelante adyacente a la caAmara de aire ensefiada
en el documento D4 en el dispositivo de crio-preservacion de D3, para asi llegar al objeto
de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Asimismo, el documento D3 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicacion 2: Las zonas de separacion de aire y de solucion de
descongelamiento y de congelante son definidos en forma de camara y forman
barreras (Fig. 1):

Barreras de aire -liguids

Pagina4de9
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia
Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente




II—-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 11533 de 15 de septiembre de 2020
Ref. Expediente N° NC2018/0001233

¢ Reivindicacion 3: El dispositivo de crio-conservacion es en forma de un contenedor
tubular (1) (Col. 6, linea 22).

Adicionalmente, dicho documento divulga que se puede emplear etilenglicol o glicerol
(Col. 1, lineas 15 a 22), donde la solucion crioprotectora contiene aproximadamente 1,0
M a 2,0 M de etilenglicol o glicerol o cualquier combinacién de los mismos en una solucion
de sal isoténica, asimismo, una solucion protectora preferida es aproximadamente 1,5 M
de etilenglicol en una solucion de sal isotonica (Col. 3, lineas 1 a 8, gjs. 1, 2, 4). Por otra
parte, se relaciona 0,75 M de etilenglicol en la descongelacion (Col. 14, lineas 19 a 25,
ej. 7) y el empleo de la solucién salina amortiguadora con fosfato de Dulbecco (DPBS)
(Col. 4, lineas 65 a 68, Col. 5, lineas 1 a 5, ej. 2). En este documento también se
mencionan otras soluciones crioprotectoras como: propileno o DMSO (Tabla 6).

De igual manera, el documento D4 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicacion 2: En la figura 1 se definen las zonas de barrera:

3 ) 3 3

Barreras de aire -liquido

e Reivindicacién 3: El dispositivo es un tubo de vitrificacién (Fig.1; Pag. 7, Parr.
0051).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
dispositivo de crioconservacion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
tienen nivel inventivo.

6. Conclusién con respecto a novedad y/o nivel inventivo

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 US5160312 1al10 Nivel inventivo
D4 CN104488853 1al10 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto a objeciones de claridad

El solicitante argumenta que la objecidn sobre el objeto de la antigua reivindicacion 5:
“(...) respetuosamente difiero de la opinién de la Examinadora, pues para la persona
versada en la materia es claro que el término “dispositivo” en la presente invencion se
refiere a un producto con utilidad en el campo de la biotecnologia, pues las caracteristicas
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de dicho dispositivo comprenden las regiones reclamadas (las regiones primera a
novena) y soluciones de crioconservacion, de descongelacion o de aire para
crioconservar un embrién ungulado. Particularmente, la presente invencion se refiere a
gue este producto definido como dispositivo es, por ejemplo, una pajuela (ver
Descripcidn, pagina 19, definicién de “Receptaculo”, ver Figura 1).”

La Oficina le asiste razén a la solicitante, puesto que el objeto de la presente solicitud
originalmente es la creacion de un nuevo dispositivo de crio-conservacion y del método
asociado, ademas que se denotan los elementos estructurales basicos del dispositivo.
Por lo tanto, se hace un nuevo analisis con base en estas modificaciones.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacién 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.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccion de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacién administrativa.
%@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0001233 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/IB2016/001112 13/07/ 2016
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
14/07/2015 X
Solicitante
GENUS PLC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 ) Art. 15 ) Art. 20 ) Art. 25_ gFaIta de unidad de )
invencién)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lal0

cryo+, straw, spangle, embryo, Thawing solution , freezing

Palabras clave utilizadas . .
solution, air.

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61D 19/04, C12N 5/073

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

Informes de b ke coliduie ol Feqha q? Reivindicaciones Categoria del
blsqueda / patente / Publicacion - . o
o > /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos| N° de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI C011050706 26/04/2011 - - A

Fig. 1; Col. 6, lineas 38 y 39, Col. 1,
lineas 15 a 22, Col. 3, lineas 1 a 8,
US5160312 03/11/1992 l1al0 Col. 14, lineas 19 a 25, Col. 4 lineas Y
ISA 65 a 68, Col. 5 lineas 1 a 5, Tabla 6,
ejemplos. 1 a 7.

US5504002 02/04/1996 - - A

US5707339 13/01/1998 - - A

US2002028849 | 07/03/2002 - - A

EPO 1 Us2010136512 | 03/06/2010 - - A

CNIPA

CN103184189 | 03/06/2013 - - A

Patbase US2010/311036| 09/12/2010 - - A

US2012128641 | 20/07/2012 - - A

Caamano, J. 2015 - - A

Wang, F 2014 - - A

Yang, C. Y. 2012 - - A

STN Zhao, X 2012 - - A

Akkoc, T 2012 - - A

Bu, He 2003 - - A

Tachikawa, S. 1993 - - A

CN104488853 | 08/04/2015 1a10 Fig. 1; P4g. 7, Parr. 0013 Y

. FR2519845 22/07/1983 - - A

Orbit EP0098850 | 25/01/1984 i - A

JP2014184056 | 02/10/2014 - - A

Google | osta-Borges, N|  27/03/2009 : : A

Academic
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Google US4380997 26/04/1983 - - A
patents WO03/096926 | 27/11/2003 - - A
Caamano, J. N.; Gomez, E.; Trigal, B.; Munoz, M.; Carrocera, S.; Martin, D.; Diez, C.
Accession Number (2015) Survival of vitrified in vitro-produced bovine embryos after
a one-step warming in-straw cryoprotectant dilution procedure Theriogenology (2015),
83(5), 881-890 CODEN: THGNBO; ISSN: 0093-691X DOI:
10.1016/j.theriogenology.2014.11.021 Elsevier, Genetica y Reproduccion Animal,
Centro de Biotecnologia Animal, SERIDA, Asturias, Spain

Wang, Feng; Tian, Xiuzhi; Zhou, YanHua; Tan, DunXian; Zhu, ShiEn; Dai, YunPing;
Liu, GuoShi (2014) Melatonin improves the quality of in vitro produced (IVP) bovine
embryos: implications for blastocyst development, cryotolerance, and modifications of
relevant gene expression, PLoS One (2014), 9(4), e93641/1-€93641/7, 7 pp. CODEN:
POLNCL; ISSN: 1932-6203, DOI: 10.1371/journal.pone.0093641,Public Library of
Science, State Key Laboratory of Animal Nutrition, Key Laboratory of Animal Genetics
and Breeding of the Ministry of Agriculture, National Engineering Laboratory for Animal
Breeding, College of Animal Science and Technology, China Agricultural University,
Beijing, Peop. Rep. China

Yang, C. Y.; Pang, C. Y.; Yang, B. Z.; Li, R. C.; Lu, Y. Q.; Liang, X. W. (2012)
Optimization of cryopreservation of buffalo (Bubalus bubalis) blastocysts produced by
in vitro fertilization and somatic cell nuclear transfer, Theriogenology (2012), 78(7),
1437-1445 CODEN: THGNBO; ISSN: 0093-691X, DOI:
10.1016/j.theriogenology.2012.05.032, Guangxi Key Laboratory of Buffalo Genetics,
() Cita completa literatura no patente Reproduction, Breeding, Guangxi Buffalo Research Institute, Chinese Academy of
(LNP) Agricultural Sciences, Nanning, 530001, Peop. Rep. China

Zhao, Xue-ming; Du, Wei-hua; Wang, Dong; Hao, Hai-sheng; Qin, Tong; Liu, Yan;

Apeliido, A. A. (Fecha). Titulo del\7, y5-pin (2012) Controlled Freezing and Open-Pulled Straw (OPS) Vitrification of
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Oficio N° 11533 de 15 de septiembre de 2020

Ref. Expediente N° NC2018/0001233

Fecha del reporte de busqueda: 27-08-2020

Examinador: LEONARDO ROJAS VEGA-JUANITA ANDREA CARVAJAL GUERRA
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