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

1. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de modificacién de secuencias de ADN,
con enzimas novedosas, nucleasas Cas de sistemas CRISPR-Cas, utilizadas en el corte
de ADN vy edicion del genoma de distintos organismos.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un medio novedoso
de modificacion de una secuencia de ADN genomico de organismos unicelulares o
multicelulares mediante el uso de sistemas CRISPR-Cas9.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado bajo el radicado N°
NC2022/0006156 de 11 de mayo de 2022.

3. No es unainvencion

En consideracién con lo establecido en el literal b) del articulo 15 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No se consideran invenciones:

(...) b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza, los
procesos biolégicos naturales, el material biolégico existente en la naturaleza o
aquel que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser
vivo natural;(...)"

Debido a lo anterior, esta oficina determina que el objeto de las reivindicaciones 6 y 7 no
se consideran como una invencién, toda vez que, se refieren a un proceso biolégico
natural presente organismos unicelulares como Pasteurella sp. Estos microrganismos
poseen un sistema CRISPR-Cas9, el cual funciona como un mecanismo natural de
defensa bacteriano frente a elementos genéticos extrafios como fagos o plasmidos. Este
entre incluye entre otros elementos, los locus CRISPR (Repeticiones palindromicas

Paginalde 3

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes Q
www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co —

mos con el medio ambiente



¢
Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 13859 de 25 de agosto de 2025
Ref. Expediente N° NC2022/0006156

cortas agrupadas y regularmente interespaciadas) y los genes Cas que codifican para
enzimas endonucleasas capaces de cortar el ADN diana /objetivo, guiadas por un ARN
guia (gRNA), como es el caso de la enzima Cas9, presente en Pasteurella sp.

4. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal a) b) c) d) del articulo 20 de la Decision 486 de
2000 de la Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

a) las invenciones cuya explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro
respectivo deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la
moral. A estos efectos la explotacion comercial de una invencion no se considerara
contraria al orden publico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicién
legal o administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; (...)"

(...) ¢) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para
la produccion de plantas o animales que no sean procedimientos no bioldgicos o
microbiolégicos; (...)"

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de la reivindicacion 8, no es
patentable, toda vez que, se refieren a “una célula de mamifero”, lo que puede
comprender una célula embrionaria humana, por consiguiente, podria incluir la
manipulacion genética de los individuos. Al respecto el Tribunal Andino de justicia en la
interpretacion prejudicial 21-1P-2000 ha sefialado que: “Razones de caracter
eminentemente ético impiden que el cuerpo humano y adn sus componentes minimos,
puedan ser objeto de apropiacion exclusiva con fines lucrativos e industriales. (...) Dentro
de la prohibicion de patentar materias que componen el cuerpo humano y su identidad
genética, se encontrarian comprendidos, por ejemplo, el genoma o germoplasma del ser
humano, los procedimientos de mutacion o modificacion genética, asi como otras
técnicas que pueden resultar contrarias a la dignidad de la persona o al orden publico,
tales como clonacién de personas, manipulacién de embriones humanos o creacion en
laboratorio de seres humanos individualizados” (resaltado fuera del texto).
Adicionalmente, el alcance de esta reivindicacion es tan amplio, dado que, “una célula de
mamifero” podria ser una célula embrionaria, asi las cosas, las células a que hace
referencia podrian llegar a producir un organismo completo, un humano y, por tanto, no
es objeto de patentabilidad segun art. 20 literales a) y c) de la Decisién 486.

5. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 5 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman el uso de una proteina que comprende la secuencia de aminoacidos
de SEQ ID NO: 1 o al menos 95 % idéntica a esta, en la ruptura de cadena doble de una
molécula de ADN, para asi lograr la modificacion del ADN gendmico de una célula de
mamifero.

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
notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
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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.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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