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Por la cual se deniega una patente de invencién

PCT/09-124408

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 04 de noviembre
de 2008, con el N° 09-124408-00000-0000, por la sociedad BAYER CROPSCIENCE N.V,
entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “PLANTAS DE
ALGODON CON TOLERANCIA A INSECTOS Y METODOS PARA IDENTIFICARLAS",
que corresponde a la solicitud internacional PCT/EP2008/002667 del 31 de marzo de
2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N® 626 del 22 de marzo de 2011, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 16713 y notificado por
fijacion en lista el 25 de septiembre de 2012 se requirid 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 visibles a folios 163 a 1167 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-124408-00008-0000 del
06 de febrero de 2013, respondié oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 21 (Fls. 188 a 194) que reemplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acept6 el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera gue 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 Decision 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 21 contenidas en los folios 188 a 194, no cumplen
con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion
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El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar plantas tranformadas con
genes que les confieren tolerancia a insectos. Para resolver este problema técnico la
solicitud en estudio proporciona plantas que contienen un gen que codifica una proteina
que le confiere tolerancia a insectos y los métodos para identificar la presencia de material
vegetal que comprende especificamente el evento de transformacion.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la soficitud
de prioridad invocada, es decir, el 05 de abril de 2007.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

Item Documento | Titulo Fecha de Publicacion*

" Insect resistant plants and methods .
D1 WOOQOQ3484_ , for making the same 13/noviembre/2003

Efficient isolation and mapping of T-
D2 The Plant Journal 8(3), | DNA ingert junctions by thermal
457-463. PCR Arabidopsis thaliana

_ _, asymmetric interlaced. N
El documento D1' divulga una secuencia de ADN que codifica una proteina CrylAb
modificada que tiene actividad insecticida, se refiere ademas a un método para producir
plantas resistentes a los insectos por introduccién en el genoma de las plantas de un DNA
extrafio que comprende dicha secuencia modificada CrylAb (resumen P4g. 1).

1995

El documento D2 divulga el método de entrelazado térmico asimétrico (PCR TAIL) usado
para la recuperacion y el mapeo de secuencias genémicas que flanquean inserciones de
ADN en Arabidopsis thaliana (Pag. 457 Parr. cebador columna Izquierda).

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486; “Se considerard 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, el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo
en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un método para identificar un evento de

JURL:http:/Awvorldwide. espacenet.cam/publicationDetails/description?
CC=WO&NR=02057664A2&KC=A2&FT=D&ND=34&date=200207254DB=EPODOC&locale=en_EP

2URL: hitp:fiwsww . nebi.nim, nih.govipubmed/7550382
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élite en muestras biolégicas, dichos eventos de élite comprende un ADN exterior que
comprende el codigo de secuencia de un gen crylab modificado bajo ef control de un
promotor S7 de un virus de la atrofia subterranea del trébol (nanovirus), dicho método
comprende la amplificacion del fragmento de ADN de entre 100 y 500 bp desde un &cido
nucleico presente en dicha muestra biolégica usando una reaccién en cadena de la
polimerasa con al menos dos cebadores, uno de dichos cebadores consistente en una
secuencia de nucledtidos de 17 a 200 nucledtidos consecutivos y reconociendo la region
de flanqueo de 5' de dicho evento elite, dicha regién de flanqueo de 5’ teniendo la
secuencia de nucledtidos de SEQ ID NO: 1 desde el nucledtido 1 hasta el nucledtido 98 o
la secuencia de nucledtidos de SEQ ID NO 16 desde el nucledtido uno hasta el nucledtido
560 y tres de 3' de la region de flanqueo de dicho evento elite, dicha regién de flanqueo de
3’ teniendo la secuencia de nucledtidos del complemento de SEQ ID NO 2desde el
nucleotido 41 hasta el nucledtido 452, el otro cebador de dichos cebadores consistente en
una secuencia de nucledtidos de 17 hasta 200 nuclebtidos consecutivos y reconociendo
una secuencia dentro del ADN externo teniendo la secuencia de nucledtidos del
complemento de SEQ ID NO 1 desde el nucledtido 99 hasta el nucledtido 334 o la
secuencia de nucleétidos de SEQ ID NO 2 desde el nucleédtido 1 hasta el nucledtido 40”
(Pag. 12 del radicado N° 09-124408-00008-0000).

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

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica;

T 1

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un método para identificar un evento

|
de elite en muestras bioldgicas, donde | Método para identificar los eventos J

el evento comprende un gen crylab ; caracterizados por la insercién del gen
modificado bajo el control de un | crylAb  en
promotor S7 de un virus de la atrofia | Resumen).
subterrdnea del trébol (nanovirus)

4 1 Métodos para detectar genes
una planta  (Pag. mediante PCR (Resumen Pag. 457}

Amplificacion del fragmento de ADN . -

de entre 100 y 500bp desde un 4cido : Divulga el uso de cebadores y sondas
nucleico presente en dicha muestra | especificos para el gen crylAb
bicldgica usande una reaccion en | insertado en una pfanta (Pag. 20 Ej. 3
cadena de la polimerasa con al menos | lineas 20 y 21).
|_dos cebadores )
Cebador cebado tiene 17 a 200
nucledtidos y reconoce [a region
flanco 5  corresponde a  los
nucledtidos 1 a 98 de la SEQ ID NO: 1
Segundo cebador tiene 17 a 200
nucledtidos y tiene la secuencia de |
nucledtidos complemento de la SEQ
ID NO: 1 desde el nucledtido 99 al
nucledtido 334 o de la SEQ ID NO 2
desde el nucledtido 1 hasta el 40. L !

Métodos para el disefio de cebadores
usando PCR anidada {Resumen Péag.
4587,

+-
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Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
técnica cercano a la invencidn definida en la reivindicacion 1 porque el documento D1
divulga las secuencias de nucledtidos que codifican para crylAb que se encuentra en el
evento EE-GH5 (Pag. 1 Resumen), ademas divulga métodos de deteccion de dicho gen
usando PCR, por lo cual usa sondas y cebadores especificos para dicho gen (Pag. 20 Ej.
3lineas 20y 21). .

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y lo divulgado en el
documento D1 consiste en que la invencion se refiere a métodos que incluyen un cebador
y sondas especificas para el evento EE-GH5 gue contiene el gen para crylAb.

No hay evidencia de efecto inesperado como consecuencia de identificar un punto de
insercién distinto para el gen crylAb, de manera que cambie el segmento de DNA
flangueante de la planta.

El problema técnico objetivo gque resuelve la invencién consiste en cémo encontrar
cebadores y sondas especificas para el gen crylAb que presenten secuencias
flanqueantes no reportadas con anticipacion a la fecha de prioridad.

Sin embargo, para la persona del oficio normalmente versada en la materia resulta
evidente buscar otro sitio de insercion con lo cual obtendria una planta transgénica
resistente segun el gen insertado, ya que dichas técnicas se encuentran ampliamente
difundidas en el estado de la técnica®. La deteccion de este nuevo evento de insercién usa
las mismas técnicas moleculares que el método reportado en el documento D1, y que son
de uso comun para la deteccidn de genes foraneos insertados en el genoma de plantas,
dichos métodos utilizan cebadores especificos para el segmento flanqueante en el
genoma de algodon. Ademas, el disefio de dichos cebadores usando el método de
entrelazado térmico asimeétrico (PCR TAIL) para la recuperacién y el mapeo de secuencias
gendmicas que flanquean inserciones de ADN, ya habia sido previamente divulgado en el
documento D2 y corresponde a un proceso rutinario en el faboratorio. Se aclara ademas
que la determinacion de la cigosidad (reivindicacion 14) de una planta es un proceso
rutinario, a partir de los resultados de la deteccidn del evento, que una persona
normaimente versada en la materia esta en capacidad de realizar y aplicar a un caso en
concreto. Por tanto la materia reclamada en la presente solicitud implica el uso de
equivalentes técnicos conocidos y seleccion entre un namero de posibilidades conocidas
sin ningun efecto inesperado, dado que el resultado obtenido esta previsto en el estado de
la técnica y reside en conferir resistencia a la planta.

En consecuencia, la persona del oficio normaimente versada en la materia, incluiria

JURL:  http/www.ufv.bridbv/pgfvg/BVEGS4/Mtms/pdis_revisaoftrangenicos_transformacac/PLANTH20TRANSFORMATION.pdf.  divulga
técnicas de transformacion de plantas con genes foraneos, asi como las técnicas para identificar las plantas exitosamente transformadas
Pag. 310 Selection Strategies.
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cebadores y sondas especificas del gen crylAb en el evento EE-HGS disefiado, usando las
técnicas divulgadas en el documento D2 y aplicandolas en el método de deteccion de
eventos en algodon divulgados en el documento D1 para liegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual, la materia reclamada se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones 2 a 21 no mencionan caracteristicas técnicas adicionales,
ya que hacen referencia a métodos de deteccién del evento, de la cigosidad o de la
estructura de los cebadores y sondas necesarios para aplicar dichos métodos, se
considera que tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

La solicitante afirma que los documentos D1 y D2 no afectan el nivel inventivo de la
solicitud puesto que no divulgan una planta de algodén con el evento élite descrito en la
presente solicitud. Se aclara a la solicitante, que el documento D1 divulga la insercién del
gen crylAb en plantas de algodon y el efecto técnico que trae la insercién y el documento
D2 divulga el disefio de cebadores/sondas y la deteccion de eventos de insercion usando
PCR TAIL.

En referencia al argumento de la solicitante, segin el cual el problema técnico de la
solicitud no consiste en proporcionar cebadores para determinar un evento de elite sino
proporcionar una planta de algoddn que comprenda una secuencia de ADN que codifica
CrylAb con alta tolerancia a los insectos lepidopteros, se aclara que el capitulo
reivindicatorio se encuentra enfocado a la deteccion del evento, y que si el objeto de la
invencion no es dicho método si no la planta modificada, entonces fa solicitud se
encuentra dentro de las excepciones de la patentabilidad segtin el Articulo 20 literal ¢ de la
Decision 486. Al respecto es pertinente reiterar que la materia estudiada consiste en un
procedimiento para identificar el evento de transformacion genética y no en el producto
genéticamente modificado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con la modificacién presentada por la sociedad solicitante y
teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se modifica el titulo de la invencién, el cual
quedara de la siguiente manera: “METODOS PARA DETECTAR EL EVENTO ELITE EE-
GHS EN UNA PLANTA".

En conclusion, teniendo en cuenta gue los argumentos de la solicitante no desvirtian de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada *“METODOS
PARA DETECTAR EL EVENTO ELITE EE-GH5 EN UNA PLANTA",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad

BAYER CROPSCIENCE N.V, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra
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ella procede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el
cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacidon o dentro de los cinco 5 dias

habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 10 May 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctor N
MAURICIO PATINO BONET
info@prietocarrizosa.com

Elabord: Sandra Carolina Crespo

Revise: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Jose Luis Salazar Lopez

Aprabd: Jose Luis LondoNo Fernandez ©
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