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Sefior(a)
LIFE TECHNOLOGIES CORPORATION

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES, METODOS Y KITS PARA LA
SINTESIS Y DETECCION DE ACIDOS NUCLEICOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/026386

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 6 de abril de 2017.

PRIORIDAD: US 62/319,151 del 6 de abril de 2016.

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)

La modificacion de las reivindicaciones 1 a 36 presentada mediante escrito radicado bajo
el N° NC2018/0011856 del 14 de abril de 2021, no es aceptable porque no se realizé el
pago de la tasa respectiva como respuesta a requerimiento por articulo 45, de acuerdo
con lo establecido en el literal a) del numeral 1.2.2.5.1 de la Resolucion Numero 59669de
2020. Por esta razon, el capitulo reivindicatorio a estudiar es el Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018.

2. Objeto de lainvencion

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 85 del radicado N° NC2018/0011856 del 01 de noviembre de
2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de una composicion que
comprende una ADN polimerasa, una sal, un agente antiespumante, dNTP y un derivado
de dNTP, que funcione de forma fiable con todos los tipos de muestras de &cido nucleico,
incluidas las preparaciones de muestras crudas y/o aquellas con dianas en cantidades
bajas

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona composiciones,
kits y métodos para la sintesis, deteccion y/o cuantificacion de acidos nucleicos mediante
sintesis de acidos nucleicos dependientes de polimerasa, que incluyen al menos una
ADN polimerasa, al menos una sal, al menos un agente antiespumante, al menos un
dNTP y al menos un derivado de dNTP.

3. Delasolicitud de patente

3.1. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

Pagina 1 de 13

www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5920400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccién: 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

| Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:

es de todos de Colombia

g Nuestro aporte es fundamental,
== al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



T

. —/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 11129 de 14 de julio de 2021

Ref. Expediente N° NC2018/0011856

- Lareivindicacion 1 no es clara, porque no define una composicion en términos de sus
caracteristicas técnica esenciales, es decir mencionando los componentes especificos
propios de dicha composicion y las cantidades de cada uno de estos. Se le recuerda
al solicitante que una composicion se define a partir de sus caracteristicas técnicas
esenciales, es decir especificando sus componentes activos, excipientes o adyuvantes
en las cantidades o proporciones especificas caracteristicos de dicha composicién.
Ademas, se le recuerda al solicitante que la reivindicacion independiente debe ser
autosuficiente y contener las caracteristicas esenciales de la composicién. Por lo tanto,
se recomienda definir la reivindicaciéon 1 con una razonable generalizacién de sus
componentes, en donde se indique las proporciones de: i) una ADN polimerasa
termoestable; (i) una sal de potasio, una sal de magnesio; (ii) un agente
antiespumante a base de silicio; (iv) dNTPs que incluye una combinacién de dGTP, 7-
deaza-dGTP y BSA.

- Las reivindicaciones 6, 12, 15 a 19, 25, 27, 32, 36, 60 a 63, 69 y 72 no son claras,
porque contienen las expresiones “que va de”, “gue va”, “que va de alrededor de”, “es
de alrededor” para especificar intervalos de concentracion. Sin embargo, algunos de
estos términos no son técnicamente correctos y para el caso de los dos ultimos son
iImprecisos. En consecuencia, no permiten definir el alcance de la solicitud. Por lo tanto,

se sugiere reemplazarlos por “concentracion total de”, “en un rango de concentracién
de”, y eliminar los términos que contienen “alrededor”.

- Las reivindicaciones 3, 8, 30 y 70 no son claras, porque hacen referencia a las marcas
registradas VENT™, DEEPVENT™, XIAMETER®, TRITON X-100® la cual no define
correctamente los productos, puesto que sus caracteristicas técnicas pueden cambiar
con el paso del tiempo, aunque conserven el mismo nombre. Se sugiere definir el tipo
de polimerasa o de agente antiespumante que contiene el producto en cuestion.

- Las reivindicaciones 9 y 10 no son claras, porque contienen la expresion “agente
antiespumante no a base de silicona (..)", la cual es una traduccién incorrecta del inglés
a espafiol. Se recomienda reemplazar la expresion por “agente antiespumante que no
contiene silicona” o “agente antiespumante sin silicona”.

- Las reivindicaciones 31 y 68 no son claras, porque caracterizan la composicién por
contener un detergente no iénico y utiliza la siguiente expresion “que no sea Tween
20”". No obstante, la anterior afirmacion implica un sin nimero de posibilidades que no
fueron exploradas por el solicitante y ademas no permite entender el alcance de la
misma. Por esta razén se recomienda indicar el tipo de detergente no iénico.

- La reivindicacion 38 no es clara, porque es muy general al indicar las etapas del
proceso, se utilizan expresiones como “reaccion de sintesis de acido nucleico” y poner
en contacto “una muestra biologica”. De acuerdo a la informacion contenida en la
descripcion se evidencia una primera etapa en donde la muestra biolégica corresponde
a un lisado crudo celular o de tejido, la cual se pone en contacto con un cebador
especifico de la diana y como segunda etapa se realiza una PCR para formar un
producto de amplificacion. Por lo tanto, se recomienda incluir dichas caracteristicas
técnicas esenciales en las etapas del método reclamado y realizar las aclaraciones
pertinentes.

- Las reivindicaciones 42, 43, 76 y 77 no son claras, porque reivindican dos etapas
distintas del método ambas referenciadas como (c), ademas estas dos etapas
corresponden a usos de esta técnica en el campo correspondiente. Se sugiere
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unificarlas y adicionar la conjuncion optativa “0” y reemplazarlas por otras etapas que
involucren pasos experimentales, indispensables de este método.

- Las reivindicaciones 52 y 53 no son concisas, porque caracterizan materia
previamente reclamada en las reivindicaciones 50 y 51. Se recomienda unificar las
reivindicaciones.

- Las reivindicaciones 57 a 59 no son claras, porque hacen referencia a un kit
dependiente de las reivindicaciones 49, 53, 54 o 55. Sin embargo, estas ultimas
reivindicaciones hacen referencia a un método. Se sugiere ajustar la dependencia de
las reivindicaciones.

- Las reivindicaciones 60 a 85 no son concisas, porque reclaman composiciones, un
método y un kit que contienen caracteristicas previamente reclamadas en las
reivindicaciones 1 a 27, 32, 38, 43 a 48, 56 y 57. Se recomienda eliminar o unificar las
reivindicaciones.

- Las reivindicaciones 1, 60 a 63 y 72 no son concisas, porque reclaman una
composicién, para la deteccion y/o cuantificacion de acidos nucleicos en mas de una
reivindicacion independiente y comprenden el mismo alcance o alcances que se
superponen. Se le recuerda al solicitante que por categoria inventiva de producto es
recomendable presentar solo una reivindicacion independiente y en el caso de
contener otras modalidades, se sugiere presentarlas como reivindicaciones
dependientes

- Las reivindicaciones 38 y 75 no son concisas, porque reclaman un método, para la
deteccion y/o cuantificacion de acidos nucleicos en mas de una reivindicacion
independiente y comprenden el mismo alcance o alcances que se superponen. Se le
recuerda al solicitante que por categoria inventiva de proceso es recomendable
presentar solo una reivindicacién independiente y en el caso de contener otras
modalidades, se sugiere presentarlas como reivindicaciones dependientes

3.2.Descripcion (Art. 28 Decision 486 literal (e))

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que la
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla (o
reproducirla). En este sentido el capitulo descriptivo (Radicado N° NC2018/0011856 del
01 de noviembre de 2018) no presenta pruebas técnicas de las siguientes invenciones:
(i) una composicion que comprende a) al menos una ADN polimerasa, b) al menos una
sal, ¢) al menos un agente antiespumante, d) al menos un dNTP y e) al menos un derivado
de dNTP vy (ii) un método como el descrito en la reivindicaciéon 38 que comprende (a)
poner en contacto la composicién de cualquiera de las reivindicaciones anteriores con
una muestra bioldgica que contiene un polinucle6tido diana con un cebador especifico de
la diana para formar una mezcla de reaccion; y (b) realizar sintesis de acido nucleico. Al
respecto, esta Oficina se permite aclarar que los ejemplos describen Unicamente una
composicion que comprende: una ADN polimerasa termoestable; cloruro de potasio; un
agente antiespumante, en donde el agente antiespumante comprende silicio; dGTP vy
deaza-dGTP, en donde el deaza-dGTP esta en una concentracién que va de alrededor
de 0,05 mM a 0,7 mM; un detergente no idnico que no sea Tween-20; gelatina bovina, en
donde la gelatina bovina est4 en una concentracion que va de 0,01 a 0,25 % gelatina de
pescado, en donde la gelatina de pescado esta en una concentracion que va de 0,05 %
a 1,0 %; y albamina de suero bovino, en donde la albumina de suero bovino esta en una
concentracion que va de 0,05 mg/ml a 0,8 mg/ml y un método para realizar una PCR que
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comprende: a) poner en contacto la composicién de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores con una muestra de acido nucleico que comprende un polinucleétido diana y
con un cebador especifico de la diana para formar una mezcla de reaccion; y b) realizar
PCR en la mezcla de reaccion para formar un producto de amplificacion, en
consecuencia, no se produce un verdadero salto cualitativo en la regla técnica que
demuestre un efecto técnico inesperado.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 6 de abril de 2016 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
“Compositions, methods and kits for
D1 W0O/2004/048931 polynucleotide amplification reactions and 10 de junio de 2004

microfluidic devices”
“Compositions, Kits and Methods for
Synthesis and/or Detection of Nucleic Acids”

D2 UsS2012/0244527 27 de septiembre de 2012

El documento D1 divulga una composicién para utilizar en un proceso de amplificaciéon
y deteccion de un polinucle6tido que comprende una ADN polimerasa, una sal, un agente
antiespumante, desoxinucleotidos trifosfato (Pag. 1, parrs. [03-07], pag. 11, parr. [57],
pag. 5, parr. [33]).

El documento D22 divulga composiciones, kits y métodos para la sintesis y/o deteccion
de acidos nucleicos mediante una reaccion en cadena de la polimerasa, que comprende
una ADN polimerasa, un agente que inhiba la PCR, el cual es una proteina que incluye
albumina y gelatina, derivados de dNTPs, asi como detergentes no ionicos (Pag. 1, parr.
[0009], pag. 5, parr. [0069], pag. 3, parr. [0036], pag. 3, parr. [0043]).
5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

5.1. Novedad (Art 16 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una composicién que comprende: (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

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

Caracteristicas esenciales D1
Una formulacion para utilizar en amplificaciéon y
Una composicién que comprende: deteccion de un polinucleétido que comprende:
(Péag. 1, parr. [03])
(a) al menos una ADN polimerasa; Una ADN polimerasa (Pag. 1, parr. [07])
(b) al menos una sal; Una sal (Pag. 1, parr. [04])
(c) al menos un agente antiespumante; Un agente antiespumante (Pag. 1, parrs. [03-04])

Desoxinucleétidos trifosfato (Pag. 1, parr. [07], Pag.
11, parr. [57])

El término desoxirribonucledtidos o ribonucle6tidos
(e) al menos un derivado de dNTP. contempla nucle6tidos analogos o residuos
modificados (Pag. 5, parr. [33]).

(d) al menos un dNTP; y

https://patents.google.com/patent/W0O2004048931A2/en.
https://patents.google.com/patent/US20120244527A1/en.
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto, la
materia reivindicada no es nueva.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que la ADN polimerasa es una Taq
polimerasa (Pag. 1, parr. [07]), en donde dicha sal se selecciona de una sal de potasio,
una sal de magnesio o una sal de sodio (Pag. 13, parrs. [66-67]), un agente
antiespumante a base de silicona, como Antifoam SE-15 (Pag. 2, parr. [09]), en donde
dicho agente antiespumante es un agente antiespumante que no contiene silicona (Pag.
3, parr. [21]), en donde dicho agente antiespumante que no contiene silicio se selecciona
de un sulfonato organico o un compuesto de polialquilenimina (Pag. 1, parr. [04]), en
donde dicho ANTP es dATP, dCTP, dTTP, dGTP (P&g. 11, parr. [57]), en donde dicha
composicién puede comprender disacaridos o derivados de disacaridos que pueden
actuar como agentes inhibidores de la PCR (Pag. 13, parr. [68]), detergentes (Pag. 6,
parr. [36]), proteinas como gelatina y albumina sérica bovina (Pag. 14, parr. [69]), una
sonda capaz de hibridar a una secuencia que permite su deteccion, la cual esta enlazada
a un agente radioactivo o fluorescente (Pag. 6, parr. [34]) y un kit para llevar a cabo la
amplificacion del método de la invencion que contiene una o0 mas sondas que
comprenden un fluoréforo (por ejemplo una sonda Tagman) (Pag. 15, parrs. [74-75]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 5, 7 a 10, 12, 13, 20 a 23, 26, 28, 33, 34, 37, 56,
58 y 59 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

La reivindicacion 38 consiste en: “Un método para realizar una reaccion de sintesis de
acido nucleico que comprende: (a) poner en contacto la composicion de cualquiera de
las reivindicaciones anteriores con una muestra biologica que contiene un polinucleétido
diana con un cebador especifico de la diana para formar una mezcla de reaccion; y (b)
realizar sintesis de acido nucleico.” (Radicado N° NC2018/0011856 del 01 de noviembre
de 2018).

La reivindicacién 75 consiste en: “Un método para realizar una reaccion de sintesis de
acido nucleico que comprende: (a) poner en contacto la composicion de cualquiera de
las reivindicaciones anteriores con una muestra biolégica que contiene un polinucleétido
diana con un cebador especifico de la diana para formar una mezcla de reaccién; y (b)
realizar sintesis de acido nucleico.” (Radicado N° NC2018/0011856 del 01 de noviembre
de 2018).

Tabla 2. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D1

Un método para detectar un producto de una

reaccion de amplificacion que comprende

(Pag. 3, parr. [18]).

Amplificar una secuencia de ADN proveniente de

microorganismos 0 muestras medioambientales,

utiizando componentes de la reaccion de

amplificacion dentro de los que se encuentra

oligonucledtidos disefiados para detectar los

productos de amplificacion y (Pag. 11, parr. [59], pag.

12, parrs. [62-63])

Realizar la amplificacion de un ARN o ADN plantilla

(Péag. 11, parr. [59])

Un método para realizar una reaccion de
sintesis de acido nucleico que comprende:

(@) poner en contacto la composicion de
cualquiera de las reivindicaciones anteriores
con una muestra bioldgica que contiene un
polinucleétido diana con un cebador
especifico de la diana para formar una
mezcla de reaccion; y

(b) realizar sintesis de &cido nucleico

Pagina 5 de 13

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

El futuro Gobierno

Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

| { ) es de todos de Colombia

g Nuestro aporte es fundamental,
® al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



16

. '-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 11129 de 14 de julio de 2021
Ref. Expediente N° NC2018/0011856

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de las
reivindicaciones 38 y 75 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que la reaccion de sintesis es una reaccion
en cadena de polimerasa (PCR) (Pag. 11, parr. [59]), en donde dicha composicion
comprende una sonda capaz de hibridar a una secuencia que permite su deteccion, la
cual esta enlazada a un agente radioactivo o fluorescente (Pag. 6, parr. [34]) y un kit para
llevar a cabo la amplificacién del método de la invencién que contiene una 0 mas sondas
gue comprenden un fluoréforo (por ejemplo una sonda Tagman) (Pag. 15, parrs. [74-75]).

Las reivindicaciones dependientes 39 a 43, 45 a 53, 57 y 76 a 83 tampoco cumplen con
el requisito de novedad.

5.2. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 14 consiste en: “La composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, en
donde dicho derivado de dNTP es un 7-deaza-dGTP (7-deaza-2-desoxi-dGTP).”
(Radicado N°NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

Tabla 3. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2
Una composicion para la
sintesis y/o deteccion de

Una formulacion para utilizar en

Una composicién que | amplificacion y deteccion de un | id lei
comprende: polinucledtido que comprende: acidos . NUCIEICOS que
(Pag. 1, parr. [03]) comprende: (Pag. 1, parr.
- ) [0009])
(@ al menos wuna ADN | Una ADN polimerasa (Pag. 1, parr. | Una ADN polimerasa.
polimerasa, [07]) (Pé&g. 1, parr. [0009])
(b) al menos una sal; Una sal (Pag. 1, parr. [04]) Una Sal. (Pag. 3, parr. [0038])
(c) al menos un agente | Un agente antiespumante (Pag. 1, | No menciona.
antiespumante; parrs. [03-04])
) Desoxinucledtidos trifosfato (Pag. 1, | dNTPs.
(d) al menos un dNTP; y parr. [07], PAg. 11, parr. [57]) (Pag. 3, parr. [0038))
(€) al menos un derivado de El término desoxirribonucledtidos o | Los derivados incluyen 7-
ribonucle6tidos contempla | deaza-dGTP y 7-deaza-dATP.

dNTP, el cual es un 7-deaza-

dGTP nucledtidos analogos o residuos | (Pag. 5, parr. [0069])

modificados (Pag. 5, parr. [33]).

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 14 porque divulga una composicion para utilizar en un proceso de
amplificacion y deteccion de un polinucleétido que comprende una ADN polimerasa, una
sal, un agente antiespumante, desoxinucleotidos trifosfato (Pag. 1, parrs. [03-07], pag.
11, parr. [57], pag. 5, parr. [33]), la ADN polimerasa es una Taq polimerasa (Pag. 1, parr.
[07]), en donde dicha sal se selecciona de una sal de potasio, una sal de magnesio o0 una
sal de sodio (Pag. 13, parrs. [66-67]), un agente antiespumante a base de silicona, como
Antifoam SE-15 (Pag. 2, parr. [09]), en donde dicho agente antiespumante es un agente
antiespumante que no contiene silicio (Pag. 3, parr. [21]), en donde dicho agente
antiespumante que no contiene silicona se selecciona de un sulfonato organico o un
compuesto de polialquilenimina (Pag. 1, parr. [04]), en donde dicho dNTP es dATP, dCTP,
dTTP, dGTP (Pag. 11, parr. [57]), en donde dicha composicién puede comprender
disacaridos o derivados de disacéaridos que pueden actuar como agentes inhibidores de
la PCR (Péag. 13, parr. [68]), proteinas como gelatina y albumina sérica bovina (Pag. 14,
parr. [69]), una sonda capaz de hibridar a una secuencia que permite su deteccion, la
cual esta enlazada a un agente radioactivo o fluorescente (Pag. 6, parr. [34]) y un kit para
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llevar a cabo la amplificacién del método de la invencién que contiene una 0 mas sondas
gue comprenden un fluoréforo (por ejemplo una sonda Tagman) (Pag. 15, parrs. [74-75]).

La diferencia entre la invencién definida en la reivindicacion 14 y la composicién divulgada
en el documento D1 consiste en que el derivado de dNTP es un 7-deaza-dGTP.

No se evidencia un efecto técnico asociado a incluir el derivado de dNTP 7-deaza-dGTP,
porque los ejemplos de la descripcién no describen una ventaja técnica asociada a incluir
derivados de didesoxirribonucledétidos trifosfato.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar la composicion conocida en el documento D1 con el fin de
obtener una composicion alternativa?

Sin embargo, el incluir el derivado de dNTP 7-deaza-dGTP para obtener la composicion,
ya esta divulgado en el documento D2 que se refiere a composiciones para la sintesis y/o
deteccion de acidos nucleicos mediante una reaccion en cadena de la polimerasa, que
comprende derivados de dNTPs que incluyen 7-deaza-dGTP y 7-deaza-dATP (Pag. 5,
parr. [0069], pag. 1, parr. [0009]), que comprende un agente de bloqueo inhibidor de la
PCR, que incluye proteinas como gelatina de bovino y gelatina de pescado (Pag. 3, parr.
[0036], pag. 8, parr. [0095]) y componentes adicionales como un detergente no ionico,
dentro de los que se encuentran TRITON X-1000, Nonidet P-40 (NP-40) o Brij 35 en una
concentracion de 0.007 % a 0.013 %(Pag. 3, parrs. [0038 y 0043]) y el uso del colorante
ROX (Pag. 4, parr. [0045]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir el derivado de dNTP 7-deaza-dGTP del documento D2 en la composicion del
documento D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 14. Por lo cual se considera
obvia.

Las reivindicaciones dependientes 15 a 19, 24 a 26, 29 a 32, 35 y 36 no mencionan
alguna caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente,
aporte nivel inventivo a la composicion de la reivindicacion 14, por lo cual se considera
gue no tienen nivel inventivo.

La reivindicacion 60 consiste en: “Una composicién que comprende (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

La reivindicacién 61 consiste en: “Una composicion que comprende (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

La reivindicacion 62 consiste en: “Una composicién que comprende (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

La reivindicacién 63 consiste en: “Una composicion que comprende (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

La reivindicacion 72 consiste en: “Una composicién que comprende (...)” (Radicado N°
NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018).

Tabla 4. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
| Caracteristicas esenciales | D1 | D2
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Una composicion para la

Una formulacion para utilizar en | . . -
sintesis y/o deteccion de

Una composicion gue | amplificacién y deteccion de un

comprende: polinucledtido que comprende: acidos nucleicos que
' . . ' comprende: (Pag. 1, parr.
(Pag. 1, parr. [03]) [0009))
una ADN polimerasa | Una ADN polimerasa (Pag. 1, parr. | Una ADN polimerasa.
termoestable; [07]) (Pag. 1, parr. [0009])
Una sal de potasio Una sal (Pag. 1, parr. [04]) Una Sal. (Pag. 3, parr. [0038])

Un agente antiespumante (Pag. 1,
parrs. [03-04])

Desoxinucledtidos trifosfato (Pag. 1, | dNTPs.

parr. [07], Pag. 11, parr. [57]) (Pé&g. 3, parr. [0038])

Un agente antiespumante; No menciona.

dGTP;y

deaza-dGTP, en donde el deaza-
dGTP esta en una concentracion
gue va de 0,05 mM a 0,7 mM

deaza-dGTP, en donde Ia
relaciéon de la concentracién de
dGTP con respecto a la
concentracion de deaza-dGTP
vadel:2az2l. El término desoxirribonucledtidos o Los  derivados incluyen 7-

deaza-dGTP y 7-deaza-dATP,

ribonucledtidos contempla L .
o . : en una concentracién preferida
nucleétidos analogos o residuos
de 0.2a 0.6 mM

modificados (Pag. 5, parr. [33]). (Pag. 5, parr. [0069))

deaza-dGTP, en donde Ia
relacion de la concentracién de
dGTP con respecto a la
concentracion de deaza-dGTP
vade 1:2 a 1:10.

deaza-dGTP, en donde Ia
relaciéon de la concentracién de
dGTP con respecto a la
concentracion de deaza-dGTP
va de 2:1 a 10:1.

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida
en las reivindicaciones 60 a 63 y 72 porque divulga una composicion para utilizar en un
proceso de amplificacion y deteccién de un polinucleétido que comprende una ADN
polimerasa, una sal, un agente antiespumante, desoxinucleotidos trifosfato (Pag. 1, parrs.
[03-07], pag. 11, parr. [57], pag. 5, parr. [33]), la ADN polimerasa es una Taq polimerasa
(Pag. 1, parr. [07]), en donde dicha sal se selecciona de una sal de potasio, una sal de
magnesio o0 una sal de sodio (Pag. 13, parrs. [66-67]), un agente antiespumante a base
de silicona, como Antifoam SE-15 (Pag. 2, parr. [09]), en donde dicho agente
antiespumante es un agente antiespumante que no contiene silicio (Pag. 3, parr. [21]), en
donde dicho agente antiespumante que no contiene silicona se selecciona de un
sulfonato organico o un compuesto de polialquilenimina (P4g. 1, parr. [04]), en donde
dicho dNTP es dATP, dCTP, dTTP, dGTP (Pag. 11, parr. [57]), en donde dicha
composicién puede comprender disacaridos o derivados de disacaridos que pueden
actuar como agentes inhibidores de la PCR (Pag. 13, parr. [68]), proteinas como gelatina
y albumina sérica bovina (Pag. 14, parr. [69]), una sonda capaz de hibridar a una
secuencia que permite su deteccion, la cual esta enlazada a un agente radioactivo o
fluorescente (Pag. 6, parr. [34]) y un kit para llevar a cabo la amplificacién del método de
la invencion que contiene una o mas sondas que comprenden un fluoroforo (por ejemplo
una sonda Tagman) (Pag. 15, parrs. [74-75]).

La diferencia entre la invencion definida en las reivindicaciones 60 a 63 y 72 y la
composicion divulgada en el documento D1 consiste en el rango de concentracion y las
proporciones dGTP/7-deaza-dGTP reivindicadas.
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No se evidencia un efecto técnico asociado a incluir el rango de concentracion y las
proporciones dGTP/7-deaza-dGTP reivindicadas, porque en los ejemplos de la
descripcion no se evidencia ensayos asociados a la evaluacion de estas concentraciones
y proporciones.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar la composicion conocida en el documento D1 con el fin de
obtener una composicion alternativa?

Sin embargo, el incluir el rango de concentracion y las proporciones dGTP/7-deaza-dGTP
reivindicadas para obtener la composicion, ya esta divulgado en el documento D2 que se
refiere a composiciones para la sintesis y/o deteccion de &cidos nucleicos mediante una
reaccion en cadena de la polimerasa, que comprende derivados de dNTPs que incluyen
7-deaza-dGTP y 7-deaza-dATP (Pag. 5, parr. [0069], pag. 1, parr. [0009]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir derivados de dNTPs que incluyen 7-deaza-dGTP del documento D2 en la
composicion del documento D1, para asi llegar al objeto de las reivindicaciones 60 a 63.
Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D2 menciona un agente de bloqueo inhibidor de la PCR,
gue incluye proteinas como gelatina de bovino y gelatina de pescado (Pag. 3, parr. [0036],
pag. 8, parr. [0095]) y que comprende componentes adicionales como un detergente no
i6nico, dentro de los que se encuentran TRITON X-1000, Nonidet P-40 (NP-40) o Brij 35
en una concentracion de 0.007 % a 0.013 %(P&ag. 3, parr. [0038 y 0043]).

Las reivindicaciones dependientes 64 a 71, 73, 74, 84 y 85 no mencionan alguna
caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte
nivel inventivo a la composicion de las reivindicaciones 60 a 63 y 72, por lo cual se
considera que no tienen nivel inventivo.

6. Conclusion 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
lab,7a10,12, 13,20 a 23, 26, 28, 33, 34, Novedad
37a43,45a53,57a59, 75a83
14 a 19, 24, 25, 27,29 a 32, 35, 36,60 a 71,
72a74,84y85
14 a 19, 24, 25, 27,29 a 32, 35, 36,60 a 71,
72a74,84y85

D1 WO02004/048931

Nivel Inventivo

D2 US2012/0244527 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto al capitulo reivindicatorio

El solicitante argumenta que “En respuesta a cada una de las anteriores objeciones,
presentamos con este memorial, un nuevo pliego reivindicatorio que ha sido modificado
para precisar y aclarar la presente invencion conforme lo requerido. En ese sentido, la
reivindicacion 1 ha sido modificada para precisar la invencién y el sustento para las
enmiendas realizadas se puede encontrar al menos en los parrafos [0013], [0048], [0049],
[0053], y [0068] de la solicitud tal como fue originalmente presentada.”
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Se aclara que, si bien el solicitante presentd un nuevo capitulo reivindicatorio conformado
por 36 reivindicaciones. Esta Oficina no lo tuvo en cuenta, porque no se realiz6 el pago
de la de modificacion respectiva como respuesta a requerimiento por articulo 45, de
acuerdo con lo establecido en el literal a) del numeral 1.2.2.5.1 de la Resolucién Namero
59669 de 2020. En consecuencia, el estudio de patentabilidad se realizara sobre el
capitulo reivindicatorio presentado mediante escrito radicado bajo el N° NC2018/0011856
del 01 de noviembre de 2018. Por lo tanto, se sugiere realizar el pago respectivo.

Argumentos respecto al estado de la técnica

El solicitante afirma que “Segun D1, en el parrafo 33 de la técnica anterior establece que
el &cido nucleico o polinucledtido en el sentido de la descripcion abarca acidos nucleicos
gue contienen analogos de nucleotidos pero no define o sugiere un ADN polimerasa; una
sal; un agente antiespumante; dUTP; un primer dNTP seleccionado de dATP, dCTP, y
dGTP; un derivado de dicho primer dNTP; glicosilasa de uracilo ADN (UNG); y al menos
dos agentes bloqueadores de inhibidores de la PCR, donde la concentracién del primer
dNTP a dicho derivado de dNTP es de 1:1, y en donde la concentracién de dicho dUTP
es al menos 2X mayor que la concentracién de dicho primer dNTP y dicho derivado de
dicho primer dNTP. Por tanto, la presente es novedosa y comprende altura inventiva
frente a D1(...)"

Se aclara que el solicitante tiene razén en que D1 no divulga las siguientes
caracteristicas: dUTP, UNG vy las proporciones entre del primer dNTP vy el derivado de
dNTP. Sin embargo, la razén por la cual se realiz6 la afectacion por novedad es porque
el solicitante en el Radicado N° NC2018/0011856 del 01 de noviembre de 2018, reclama
en la reivindicacion independiente una composicion mediante caracteristicas generales
sin incluir las cantidades ni las proporciones de los componentes y ademas describe
componentes como una ADN polimerasa, una sal, agente antiespumante, dNTPs y
derivados de dNTPs, los cuales son descritos en D1 (Pag. 1, parrs. [03-07], pag. 5, parr.
[33], pag. 11, parr. [57]). Se le recuerda al solicitante que una composicion se define a
partir de sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir especificando sus componentes
activos, excipientes o adyuvantes en las cantidades o proporciones especificas
caracteristicos de dicha composicion. Ademas, se le precisa al solicitante que la
reivindicacion independiente debe ser autosuficiente y contener las caracteristicas
esenciales de la composicion. Esta Oficina no se manifiesta respecto al nivel inventivo de
la modificacién referida, ya que no fue estudiada.

El solicitante sostiene “D2 no divulga o sugiere un ADN polimerasa; una sal; un agente
antiespumante; dUTP; un primer dNTP seleccionado de dATP, dCTP, y dGTP; un
derivado de dicho primer dNTP; glicosilasa de uracilo ADN (UNG); y al menos dos
agentes blogueadores de inhibidores de la PCR, donde la concentracién del primer dNTP
a dicho derivado de dNTP es de 1:1, y en donde la concentracion de dicho dUTP es al
menos 2X mayor que la concentracion de dicho primer dNTP y dicho derivado de dicho
primer dNTP.

Asi las cosas, de acuerdo con el nuevo pliego de clausulas, los documentos D1 y D2
opuestos no se consideran especificamente a la combinacién de todos los componentes
reivindicados, y en las concentraciones indicadas, tal como se reivindica en las nuevas
reivindicaciones (...)"

Se aclara que, contrario a lo afirmado por el solicitante el documento D2 si divulga una
composicion que comprende una ADN polimerasa (Pag. 1, parr. [0009]); una sal (Pag. 3,
parr. [0038]); dUTP (Pag. 3, parr. [0042], pag. 5, parr. [0069]); un primer dNTP
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seleccionado de dATP, dCTP, y dGTP (P4ag. 3, parr. [0042]); un derivado de dicho primer
dNTP (Pag. 5, parr. [0069]); glicosilasa de uracilo ADN (UNG) (Pag. 4, parr. [0046]); y al
menos dos agentes bloqueadores de inhibidores de la PCR (Pag. 1, parr. [0009]), En
donde la concentracion de dNTPs es alrededor de 0.25 mM y dUTP es de alrededor 0.5
mM (Pag. 3, parr. [0042]). Por tal razén, esta Oficina aun considera a D2 como un
documento relevante para realizar el examen de patentabilidad de la solicitud, ya que en
conjunto con D1 permite el andlisis de nivel inventivo como se demostré en el Oficio
14845 y en el Oficio actual.

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 el 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 de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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.
?éb%

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0011856 1° | | 22 | x [ 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/026386 06/04/2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
06/04/2016 X

Solicitante
LIFE TECHNOLOGIES CORPORATION

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art.14 | - Jartas | - |at.20 | -

|Art. 25 (Falta de unidad de invencidn)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1a85

Composition, DNA polymerase, antifoam agent, antifoam 204,
antifoam O-30, blocking protein, non-ionic detergent, nucleic acid
synthesis, PCR, method, kit, inhibitor blocking agent, bovine gelatin,
fish gelatin, bovine serum albumin, non-ionic detergent and 7-deaza-
dGTP.

Composicion, ADN polimerasa, agente antiespumante,
antiespumante 204, antiespumante O-30, proteina de bloqueo,
detergente no idnico, sintesis de acidos nucleicos, PCR, método, kit,
agente bloqueante inhibidor, gelatina bovina, gelatina de pescado,
albumina de suero bovino, no detergente iénico, 7-deaza-dGTP.

CIP: [C12Q 1/68

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busgqueda

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

Informes de o .
blsqueda / it sallEi Gt Fec_ha de Reivindicaciones Categoria del
Bases de Ne gatente / Publlcacpr’] /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos e patente / /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)
consultadas
WO02014/124336| 14/08/2014 - - A
STNext WO02012/065231| 54/05/2012 - - A
W02000/041549| 20/07/2000 - - A
US2002/0119461| 29/08/2002 - - A
US2005/0069907| 31/03/2005 - - A
US2010/0168408| 01/07/2010 - - A
US2012/094332 | 19/04/2012 - - A
Patbase US2002/0064837| 30/05/2002 - - A
US2012/0244527| 27/09/2012 14 a 19, 24, |(Pag. 1, parr. [0009], pag. 5, parr. Y
25, 27,29 a |[0069], pag. 3, parr. [0036], pag. 3,
32, 35, 36, 60 |parr. [0043]), (Pag. 3, parr. [0038]),
a7l,72a74, |(Pag. 8, parr. [0095], pag. 3, parr.
84y85 [0036])
1ab, 7al0,
12, 13,20a23,|(parr. [07]), (Pag. 13, parrs. [66-67]),
26, 28, 33, 34,|(Pag. 2, parr. [09]), (Pag. 3, parr. X
37 a 43, 45 a|[21]), (Pag. 1, parr. [04]), (Pag. 11,
53, 57 a 59, 75|parr. [57]), (Pag. 13, parr. [68]), (Pag.
Espacenet |W02004/048931| 10/06/2004 283 6, parr. [36]), (Pag. 14, parr. [69]),
14 a19, 24, 25,|(Pag. 6, parr. [34]), (P4g. 15, parrs. v
27,29 a 32, 35,|[74-75]), (Pag. 11, parr. [59]), (Pag. 6,
36, 60 a 71, 72|parr. [34]), (Pag. 15, parrs. [74-75]).
a74,84y85
US2005/0123924| 09/06/2005 - - A
Googlepatent|US2014/0206752| 24/07/2014 - - A
US8278042 02/10/2012 - - A

(3) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension del principio o
teoria_en que se basa la invencién, o para demostrar que el
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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
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“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
de presentacion internacional o en fecha posterior. incorrectos.

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompariados de una referencia al documento aisladamente considerado.
explicacion, por la cual se citan.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de blisqueda: (19/05/2021)

Examinador: Edilene Ramirez Vargas
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