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Director de la Divisién de Nuevas Creaciones

Superintendencia de Industria y Comercio

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo ;
E. S. D.

Ref.: Expediente No. 10 070011
Solicitud de patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
"PLANTAS Y SEMILLAS DE SOJA CORRESPONDIENTES AL EVENTO
TRANSGENICO MON87701 Y METODOS DE DETECCION DEL MISMO*"
Solicitante: MONSANTO TECHNOLOGY LLC

RESPUESTA AL EXAMEN DE FONDO

Yo, Margarita Castellanos Abondano, identificada como aparecé al pie de mi firma,
atentamente me permito presentar respuesta al oficio No. 4358 notifioado por fijacidn en lista
del 05 de marzo de 2013, estando dentro del término de la prérroga sollcntada el 21 de mayo
de 2013, en los siguientes términos:

De la solicitud de patente

Su Despacho concluye que el pliego reivindicatorio de la presente’ solicitud de patente no
cumple con las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486. beI Examinador senala lo
i
siguiente: {}
. “El capitulo reivindicatorio no es claro porque la reivindic!é\cién independiente 1 no
contiene todas las caracteristicas esenciales de la solicitud, se entiende que el
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objeto de la solicitud es reclamar el método de deteccion del evento MON87701, sin

embargo la reivindicacién independiente no hace referencia a dic!;ho método si no a
moléculas que hacen parte del evento como tal.” i
|

“Las reivindicaciones 1 a 4 presentan problemas de dependené;:ia, puesto que las
reivindicaciones 2, 3 y 4 hacen referencia a “la molécula de ADN &e la reivindicacion
1", pero caracterizan moléculas de ADN con distintas secuencias distintas a las

mencionadas en la reivindicacion 1.” »

“Las reivindicaciones 7 a 10 y 12 no son claras por que no definen la SEQ ID NO
exacta que se pretende reclamar.” "

“El metodo de la reivindicacién 14 no es claro puesto que el litefpl (a) no define la

estructura exacta, SEQ ID NO, de los cebadores necesarios para llevar a cabo el
método.”

“El método de la reivindicacién 16 no es claro porque no proporciona la estructura
|
exacta de la sonda, SEQ ID NO, necesario para llevar a caboi el paso (a) del
|
método,”

“las reivindicaciones 23 y 23 no son claras porque se refieren a un kit compuesto
por varias secuencias de ADN que no se encuentran correctamente!definidas”

Con el fin de atender las observaciones formuladas a este respecto, y de acuerdo con el

articulo 34 de la Decisién 486, se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio conformado

por 22 reivindicaciones como sustituto del anteriormente presentado.

La reivindicacién 1 ha sido modificada y ahora la molécula de ADN caracteristica del

evento de soja MON87701 se caracteriza por comprender una secuencia de nucleétidos de

las SEQ ID NO: 1 y SEQ ID NO 2. Como se puede observar en figura 2, Ias[ secuencias de

SEQ ID NO: 1y 2 son las secuencias de unién gendmica transgénica quie son unicas y

caracteristicas de este evento: y por lo tanto corresponden a las caracteristicas esenciales
de la molécula de ADN reclamada.
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Por otro lado, las reivindicaciones 2 a 4 se modificaron de manera que su d(%ependencia de
la reivindicacion 1 sea clara. En particular, la reivindicacion 2 se modificé de manera que
las SEQ ID NO:3, SEQ ID NO:4, y SEQ ID NO:6 se definen estructuralmentery se indica su
relacion con las secuencias SEQ ID NO:1 y 2 definidas en la reivindicacion iLdependiente.
De esta manera, se da a entender que la molécula de ADN de la reivinéjicacic’)n 2 en
cualquiera de sus variantes determinadas por la SEQ ID NO:3, la SEQ ID N&P:4, o la SEQ
ID NO:6, comprende a las SEQ ID NO: 1 6 2, y por lo tanto contiene las daracteristicas

esenciales de la reivindicacion independiente 1. ‘

El Examinador a su vez indica que las reivindicaciones 7-10, 12, 14, 16, 22iy 23, no son
claras, ya que estas no definen las secuencias de los cebadores y sondas. $in embargo,
resulta necesario sehalar a su Despacho que definir los cebadores y sondas segun una
secuencia especifica y determinada limitaria de manera innecesaria la inveri\cién ya que
realizando minimas modificaciones se podria caer por fuera del alcance de Iéi misma. Por
otro lado, una persona versada en la materia comprenderia claramente el aldi:ance de los
cebadores y sondas reivindicadas, ya que la identificacion y disefio dég moléculas
cebadoras y sondas en general son técnicas bien conocidas en el arte y las secuencias de
union que serian detectadas por tales cebadores y sondas se describen por prira'nera vez en
la presente solicitud. ‘

A pesar de lo anterior, y con el fin de superar las objeciones de claridad, se desc'iea poner de
presente que las reivindicaciones 14, 16 y 22, correspondientes a I‘-as nuevas
reivindicaciones 12, 14 y 20 respectivamente, han sido modificadas de manera de indicar
que los cebadores y sondas “comprenden 11 0o mas nucledtidos contiguos ...

Finalmente, se desea aclara que las anteriores reivindicaciones 5 y 6, refergéntes a un
método para selecciona una planta de soja resistente a insectos que comprer"pde evento
MON87701, no han sido incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio y por IE) tanto, la
objecién formulada con respecto a la excepcién de patentabilidad por tratarse de un
proceso esencialmente bioldgico, se debe tener por superada.
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Con base en las modificaciones efectuadas al capitulo reivindicatorio, consideramos que
. . . l

las objeciones que por claridad hizo su Despacho quedan superadas ya que| el nuevo

capitulo reivindicatorio se refiere a materia patentable de acuerdo con nuestra legislacion



vigente, se encuentra redactado en los términos sugeridos por su Despacho y el n_Lismo es
ahora claro y conciso.

Nivel Inventivo

Siguiendo los lineamientos del articulo 18 de la Decisién 486 se tiene que:

= una invencion posee nivel inventivo si no puede ser derivada de manera obvia a
partir del arte previo y/o si provee mejoras o un efecto inesperado sobre dﬁicho arte
previo.

Ahora bien, el Examinador ha citado de nuevo el documento D1 y concluye que estie afecta
el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 4 y 7 a 26, por cuanto este da a conocer el gen
TIC107 que codifica la proteina cry1A. Dicha proteina exhibe un alto grado de resis‘ltencia a
los lepidopteros. De esta forma, considera que para la persona del oficio normalmente
versada en la materia resulta evidente usar otro sitio de insercion y saber que se obtendria
una planta transgénica con actividad pesticida. |

No obstante, se le aclara a su Despacho que en ausencia de la presente divulgacipn y sin
una comprension en retrospectiva, no hay manera de que una persona versada en la
materia pueda haber llegado al sitio de insercion exacto y a los métodos de la presente
solicitud. Asi, la integraciéon del transgen que resulta en el evento reivindicado,i por su
propia naturaleza, es Unica y representa una posibilidad entre cientos de millones de
posibles sitios de insercién en el genoma de soja, el cual tiene mas de mil millones de
pares de bases. Por otra parte, los métodos para detectar dicho evento re;quieren
cebadores y sondas altamente especificas, que una persona versada en la ma;teria no
hubiese estado motivada a utilizar sin el conocimiento divulgado en la presente soliofitud.

Adicionalmente, el evento MON87701 se seleccioné entre una gran cantidad de eventos de
insercion basados en estudios a campo, que incluyeron estudios de rendimiento y

bioensayos. Este evento en particular demostré ser comercialmente signiﬁca,“ivo en
comparacion con todos los demas eventos similares, ademas de tener un| mayor
rendimiento, un control de plagas mas eficaz y un menor aporte por parte del agriclLItor. El
hecho de que el evento MONB87701 fuera seleccionado especificamente para la
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comercializacién, sugiere inequivocamente que dicho evento posee efec*os técnicos

sorprendentes o propiedades superiores ante cualquier evento transgénico de soja
t
conocido. f

En vista de lo anterior, se puede concluir que en el momento de la invencion, rjlo resultaba
obvio modificar las ensefianzas de D1 para que una persona versada en la rﬁiateria logre
alcanzar el resultado reclamado en la presente solicitud y asi solucionar ¢l problema
técnico en cuestion, puesto que el documento citado no ensena el sitio de inseﬁicién exacto

. . . . |
requerido para lograr un mayor rendimiento, un control de plagas mas eficaz y un menor
aporte por parte del agricultor.

Por lo tanto, consideramos que el documento D1 no es una anterioridad valida capaz de
t

afectar los requerimientos de patentabilidad de la presente solicitud, toda Vez que la

materia reclamada es diferente a lo descritos en el estado del arte, y un%a persona

medianamente versada en la materia tuvo que emplear habilidad inventiva para! llegar a la
solucién técnica reivindicada.

Anexos

Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 24 reivindicaciones.

Senor Director, ;

C.C. No. 39.779.654 de Usaquén
T.P.A. No. 70.819 de C.S.J.

Calle 94 A No. 7 A-09 — Bogot4, D.C.
Tel.: 7560770

Bogota D.C. 1 5 JUL. 2013



REIVINDICACIONES

|
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1. Una molécula de ADN caracteristica del evento de soja MON;B7701,
caracterizada porque comprende una secuencia de nucleétidos de las SEQ ID N°:1 Ey SEQ
ID N°:2. r
2, La molécula de ADN caracteristica del evento de soja MON87701 ;de la
reivindicacion 1, caracterizada porque comprende una secuencia de nucleétidosg de la
SEQ ID N°:3y SEQ ID N°:4 0 SEQ ID N°:6 en donde,

la SEQ ID N°:3 corresponde a la secuencia flanqueadora 5' del ADN insertado
de MON87701 hasta e incluyendo una regién de insercion de ADN de transforrﬁacién
(ADN-T) y comprende a la SEQ ID NO:1;

la SEQ ID N°:4 corresponde a la secuencia flanqueadora 3' del ADN ins¢rtado
de MONB87701 hasta e incluyendo una regién de insercion de ADN de transforn"iacién
(ADN-T) y comprende a la SEQ ID NO:2; y _

la SEQ ID N°:6 representa el contig de la secuencia flanqueadora 5’ deliADN
insertado de MON87701 (SEQ ID N°:3), la secuencia del casete de expresién inteérado
(SEQ ID N°:5) y la secuencia flanqueadora 3’ del ADN insertado de MON87701 (SEQ ID

N°: 4), y comprende a la SEQ ID NO:1 y ala SEQ ID: 2.

3. La molecula de ADN caracteristica del evento de soja MON87701 cje la
reivindicacién 2, caracterizada porque consiste de la secuencia de nucleétidos de la :;SEQ
ID N°:3 entre las posiciones 1 a 5757, la secuencia de nucleétidos de la SEQ ID;N°:5
entre las posiciones 1 a 6426 y la secuencia de nucleétidos de la SEQ ID N°:4 entré las

posiciones 379 a 2611.

4, La molecula de ADN caracteristica del evento de soja MON87701 d'g la

reivindicacion 2, caracterizada porque consiste de la secuencia de nucledtidos de la SEQ

ID N°:6.



5. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porgue comprende: Lna primera
molécula de ADN y una segunda molécula de ADN, en donde las moléculas be ADN son
de suficiente longitud de nucleétidos contiguos de la SEQ ID N°:3 0 SEQ I[‘D N°:5 o su

i
complemento como para funcionar como cebadores o sondas de ADN diagnosticos del

'

ADN extraido de la planta de soja MON87701 o de la progenie de la misma.
6. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende: uha primera
molécula de ADN y una segunda molécula de ADN, en donde las moléculas dé‘f ADN son
de suficiente longitud de nucledtidos contiguos de la SEQ ID N°:4 o SEQ lDi'N°:5 0 su
complemento como para funcionar como cebadores o sondas de ADN diagnél‘sticos del

ADN extraido de la planta de soja MON87701 o de la progenie de la misma.

7. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende: una:} primera
molécula de ADN y una segunda molécula de ADN, en donde las moléculas de iADN son
de suficiente longitud de nucleétidos contiguos de la SEQ ID N°:6 o su com;:‘plemento
como para funcionar como cebadores o sondas de ADN diagnésticos del ADN extirau’do de

la planta de soja MON87701 o de la progenie de la misma.

8. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende una brimera

molécula de ADN que comprende 11 0 més nucledtidos contiguos de cualquier porpién de

la region del transgen de la SEQ ID N°:3 o SEQ ID N°:5, o un complemento de la misma,
i

y una segunda molécula de ADN que comprende una longitud similar de una reg"i()n de

ADN gendmico flanqueadora 5' de soja de la SEQ ID N°:3, o un complemento'i‘ de la

misma.

9. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende una prijmera
motécula de ADN que comprende fa SEQ ID N°:9 y una segunda molécula de ADN que

comprende la SEQ ID N°:10.
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10. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende una primefra

molécula de ADN que comprende 11 0 mas nucledtidos contiguos de cualquier porcidn éie
la region del transgen de la SEQ ID N°:4 o0 SEQ ID N°:5, o un complemento de la mismia,
y una segunda molecula de ADN que comprende una longitud similar de una regién é;je
ADN genomico flanqueadora 3’ de soja de la SEQ ID N°:4, o un complemento de %Ia
misma.

|
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11. Un par de moléculas de ADN, caracterizado porque comprende una primera
molécula de ADN que comprende la SEQ ID N°:12 y una segunda molécula de ADN que

comprende la SEQ ID N°:13.
12. Un método para detectar la presencia de una molécula de ADN seleccionada del
grupo que consiste de la SEQ ID N°:3, SEQ ID N°:4, y SEQ ID N°:6 en una muest;ra
biolégica, caracterizado porque dicho método comprende: ~
(@) poner dicha muestra biologica en contacto con un par de cebadores dlie
ADN que comprenden moléculas cebadoras de ADN que comprende 11 o mas
nucledtidos contiguos de la SEQ ID N°:3 o su complemento, de la SEQ ID N°:4 o su
complemento, de la SEQ ID N°:5 o su complemento o de la SEQ ID N°:6 o ;su
complemento, como para funcionar como cebadores o sondas de ADN diagnéstic:os

del ADN extraido de la planta de soja MON87701 o de la progenie de la misma;

(b) proveer condiciones para una reaccién de amplificacién de &cidos

. I
nucleicos; |

(c) conducir dicha reaccién de amplificacion de acidos nucleicos, produciend:jo
asi una molécula de ADN de amplicon; y

(d) detectar dicha molécula de ADN del amplicdn, en donde la deteccién de ll.m
amplicon que comprende al menos una de la SEQ ID N°:1 y la SEQ ID N°:2 y +n
complemento de la misma es indicativa de la presencia de dicha molécula de ADN én

dicha muestra bioldgica.



13. El método de la reivindicacion 12, caracterizado porque dicha muestra bioldgica

es una muestra de ADN extraida de una planta de soja.

14. Un método para detectar la presencia de una molécula de ADN seleccionada del
grupo que consiste de la SEQ ID N°:3, SEQ ID N°:4, y SEQ ID N°:6 en una mue;stra
biologica, caracterizado porque dicho método comprende: i
(@) poner dicha muestra biolégica en contacto con una sonda de ADN ique
comprende 11 o mas nucleétidos contiguos de la SEQ ID N°:6 y que se hibridiza ;bajo
condiciones severas, que comprende un paso de lavado de SSC 0,2X a 50 °C, icon
dicha molécula de ADN, y no se hibridiza bajo las condiciones severas con iuna
muestra bioldgica que no contiene a dicha molécula de ADN; ‘

(b) someter dicha muestra biolégica y sonda de ADN a condicionesi de
|

hibridacion severas que comprende un paso de lavado de SSC 0,2X a 50 °C; y

(c) detectar la hibridacion de dicha sonda de ADN con dicha muestra biolég;ica,

en donde la deteccién de la hibridacién es indicativa de la presencia de dicha molétula

de ADN en dicha muestra biolégica.

15. El método de la reivindicacién 14, caracterizado porque dicha muestra biolégica
I
es una muestra de ADN extraida de una planta de soja. |

16. El método de la reivindicacion 14 6 15, caracterizado porque dicha sonda; de

ADN comprende a la SEQ ID N°:1 0 a la SEQ ID N°:2 o un complemento de la misma. f

17. El método de la reivindicacion 14 6 15, caracterizado porque dicha sondag de

ADN comprende a la SEQ ID N°:11 0 a la SEQ ID N°:15.

18. El método de las reivindicaciones 14 a 17, caracterizado porque dicha sonda de

ADN esta marcada con al menos un fluoréforo.

[ + ) J



19. El método de la reivindicacion 12 6 14, caracterizado porque dicha muestra '
biolégica se selecciona del grupo que consiste de fécula de soja, harina de soja,

concentrado de proteinas de soja, formas aisladas de proteinas de soja, concentrado

texturizado de proteinas de soja, proteina hidrolizada de soja y coberturas batidas.

20. Un conjunto de elementos (kit) para la deteccion de ADN, caracterizado porque '

comprende: al menos dos moléculas de ADN de 11 o mas nucledtidos contiguos

homoélogos o complementarios de la SEQ ID N°:3, de la SEQ ID N°:4, de la SEQ ID N°:5 o
de la SEQ ID N°:6 como para funcionar como un cebador o sonda de ADN especifico del

evento de soja MON87701 y/o su progenie.

21, El conjunto de elementos (kit) para la deteccién de ADN de la reivindicacion 20,
caracterizado porque dichas moléculas de ADN comprenden a la SEQ ID N°:1 0 a la SEQ

ID N°:2, 0 a un complemento de las mismas.

22, El conjunto de elementos (kit) para la deteccién de ADN de la reivindicacion 21,

caracterizado porque dichas moléculas de ADN es la SEQ ID N°:1, la SEQ ID N°:2 o un

complemento de la misma.

23. Un método para determinar la cigosidad del ADN del genoma de una planta soja
que comprende al evento de soja MON87701 en una muestra de soja, caracterizado
porque comprende:
(@) poner dicha muestra en contacto con un primer par de cebadores de la
SEQ ID N°:12 y SEQ ID N°:13, que cuando se usan ju'ntos en una reaccion de
amplificacion de acidos nucleicos con el ADN del evento de soja MON87701, produce
un amplicén que es diagndstico del evento de soja MON87701;
(b)  conducir una reaccién de amplificacion de acidos nucleicos:

(c) detectar un primer amplicén producido que comprende la SEQ ID NO: 15;

|0



(d) poner dicha muestra en contacto con un segundo par de cebadores di:le la
SEQ ID N°:13 y SEQ ID N°:14, que cuando se usan juntos en una reacciéh de

amplificacion de acidos nucleicos con un ADN gendémico de soja distinto del ADI\{I del

p
evento de soja MONB87701, produce un amplicon que es diagnéstico de ADN

gendmico de soja distinto del ADN del evento de soja MON87701;

(e) conducir una reaccién de amplificacidn de acidos nucleicos; y

i

(f)  detectar un segundo amplicén producido que comprende la SEQ ID NO! 16;
en donde fa deteccion del amplicon que es diagndstico del evento de soja MON87}701
y del amplicon que es diagnéstico del ADN gendémico de soja distinto del ADN del

evento de soja MON87701 indica que dicha muestra es heterocigota para el ADN del

evento de soja MON87701.

H

24. El método de la reivindicacion 23, caracterizado porque dicho primer par’ de

cebadores se usa ademas junto con la sonda de la SEQ ID N°:15 y/o en donde dik:ho

segundo par de cebadores ademas se usa con la sonda de la SEQ ID N°:16.

|
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