Industria y Comercio
SUPERINTENDEMNMCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:61514
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/12-039002

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 06 de marzo
de 2012, con el N° 12-039002-00000-0000, por la(s) sociedad(es) Dow
Agrosciences LLC., entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada
“DETECCION DEL EVENTO DAS 40278 9 DE AAD”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2010/045871 del 18 de agosto de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 651 del 31 de agosto de 2012, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 1427, notificado por
fijacion en lista el 11 de febrero de 2014, se requirio a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 12-039002-00007-
0000 del 18 de junio de 2014, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 12 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que 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 12 (Rad. N° 12-039002-00007-0000), no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad desarrollar
métodos que permitan detectar plantas transformadas con ADD-1.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método
que comprende un ensayo mediante PCR TagMan para ADD-1 y los kits necesarios
para su desarrollo.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de agosto de 2009, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontro
(encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de esta
solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
CORN PLANT MON88017 AND
D1 W0O2005059103 COMPOSITIONS AND METHODS 30/junio/2005

FOR DETECTION THEREOF

NOVEL HERBICIDE RESISTANCE

GENES 17/noviembre/2005

D2 W02005107437

El documento D1' divulga una planta de maiz designado MON880 7 vy
composiciones de fragmentos de ADN contenidas en el mismo. También se
proporcionan ensayos para detectar la presencia del evento transgénico
MONB88017 basado en una secuencia de ADN y el uso de esta secuencia de ADN
como un marcador molecular en un método de deteccién de ADN (resumen Pag. 1).

El documento D2? divulga plantas modificadas con el gen AAD-1 que les confiere
resistencia a herbicidas. (Resumen Pag. 1).

6.3. Nivel Inventivo.
Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisidon 486: “Se considerara 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

1URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20050630&CC=WO&NR=2005059103A2&KC=A2

2URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20051117&CC=WO&NR=2005107437A2&KC=A2
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se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, los métodos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un método para
la determinacion de la cigosidad de una planta de maiz que comprende un evento
de maiz AAD-1 DAS-40278-9, en donde dicho evento comprende una construccion
de transgen que comprende un gen AAD-1, en donde dicha construccion de
transgen esta flanqueada por un ADN gendémico de maiz flanqueante 5' y un ADN
genomico de maiz flanqueante 3'; en donde dicho método comprende:....” (Pag. 7
del radicado N°12-039002-00007-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en el (los) documento(s) D1 y D2 que representa(n) el estado de la

técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un método para la determinacion
de la cigosidad de una planta de
maiz que comprende un evento
de maiz AAD-1 DAS-40278-9

Un método para la determinacion
de la cigosidad de una planta
(Pérr. [0020]) de una planta de
maiz.

Método para la deteccion de
plantas transformadas con AAD-
1 (Parr. [0125 y 0312])

Un primer cebador de evento
que comprende un segmento de
1874-6689 de la SEQ ID NO: 29
y un segundo cebador que
comprende un segmento de 1-
1873 o 6690-8557 de SEQ ID
NO 29

Un primer cebador y un segundo
cebador de evento que producen
un amplicon de evento cuando
se someten a las condiciones de
PCR (Parr. [0020])

El método comprende el uso de
cebadores especificos y la
amplificacion de fragmentos de
interés mediante PCR  (Parr.
[0125 y 0312)).

Una sonda de evento
fluorescente que hibrida con
dicho amplicon de evento

Una sonda de evento
fluorescente que hibrida con
dicho amplicon de evento (Parr.
[0020])

Una sonda de referencia
fluorescente que hibrida con
dicho amplicon de referencia

Una sonda de referencia
fluorescente que hibrida con
dicho amplicon de referencia
(Parr. [0020])

Cuantificacién de dicha sonda de
evento fluorescente hibridada a
dicho amplicon de evento

Cuantificacién de dicha sonda de
evento fluorescente hibridada a
dicho amplicén de evento (Parr.
[0020])

Determinacién de la cigosidad de
DAS-40278-9, mediante la
comparacién de las relaciones
de fluorescencia de sonda de
evento fluorescente hibridada vy

Determinacién de la cigosidad de
la planta de maiz, mediante la
comparacion de las relaciones de
fluorescencia de sonda de
evento fluorescente hibridada vy
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sonda de referencia fluorescente | sonda de referencia fluorescente
hibridada hibridada (Parr. [0020])

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga un método para la determinacién de la
cigosidad de una planta de una planta de maiz que comprende el uso de un primer
cebador y un segundo cebador del evento que producen un amplicon de evento
cuando se someten a las condiciones de PCR, una sonda de evento fluorescente
que hibrida con dicho amplicén de evento y una de referencia, la amplificacion
usando dichos cebadores y la cuantificacion de dicha sonda de evento fluorescente
hibridada a dicho amplicén de evento, dicho método para determinar la cigosidad de
la planta de maiz mediante la comparaciéon de las relaciones de fluorescencia de
sonda de evento fluorescente hibridada y sonda de referencia fluorescente hibridada
(Parr. [0020])

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el procedimiento de
D1 consiste en que la solicitud describe un método para la determinacion de la
cigosidad en una planta transgénica de maiz a la que se ha introducido el evento
DAS-40278-9 de resistencia a herbicidas que emplea cebadores especificos para
dicho evento.

Sin embargo, por el hecho de detectar un evento transgénico como DAS-40278-9 no
se evidencia ningun efecto técnico, debido a que se aplica la misma técnica de PCR
cuantitativa en tiempo real que se basa en el monitoreo de la reaccion a medida que
tiene lugar, acoplando la PCR a la emision de sefial fluorescente y aplicando sondas
de hibridacion, con lo cual método basicamente busca el mismo efecto que consiste
en detectar la presencia del evento.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como disefiar un procedimiento para determinar la cigocidad de
una planta transformada con AAD-1.

Sin embargo, la utilizacion de técnicas de PCR para la identificacion de plantas
modificadas con AAD-1 ya fue divulgada en el documento D2 que se refiere a un
método para la deteccién de plantas transformadas con tolerancia a herbicidas
como 2,4 D porque el gen AAD-1 codifica la enzima ariloxialcanoato dioxigenasa -1)
(Parr. [0125 y 0312]). Dicho método comprende el uso de cebadores especificos, la
amplificacion de fragmentos de interés mediante PCR vy la interpretaciéon de los
resultados para determinar la presencia del gen de interés (Parr. [0125 y 0312]).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
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las modificaciones a plantas divulgadas en el documento D2, es decir la introduccién
del gen AAD-1, en el procedimiento divulgado en el documento D1 para la
determinacién de la cigosidad de plantas. Es importante sefalar que haciendo uso
de metodologias propias del quehacer rutinario la persona normalmente versada en
la materia®, disefiaria cebadores, sondas y amplicones especificos para el evento
DAS-40278-9 utlizando los métodos de deteccion de plantas transformadas
divulgados en los documentos D1 y D2, de manera que la reivindicacion 1 de la
solicitud se considera obvia.

Las reivindicaciones 2 a 12 no presentan caracteristicas técnicas esenciales
adicionales, por lo cual se considera tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.

La solicitante argumenta que el estado del arte previo citado por este despacho no
divulga el “evento” de la presente solicitud, sefiala que “el evento revindicado es una
ubicacion aleatoria en el genoma del maiz, el cual se encontré ... que es una
excelente ubicacion en el genoma del maiz para la insercion de un transgen. Por lo
tanto, dado el tamafio del genoma del maiz y el hecho de que esto fue un evento de
insercion puramente aleatorio, no habia manera posible de que el arte previo habria
podido predecir las secuencias genomicas flanqueantes para su uso, de acuerdo al
objeto reivindicado en la presente invencion”. Este Despacho se permite reiterar que
la solicitud reclama un método para la deteccién de la cigosidad de un evento, las
técnicas para realizar dicha deteccion son conocidas en los documentos D1y D2, y
que independientemente del sitio de insercion del transgen en la planta, las
metodologias empleadas son las mismas, de hecho la solicitud no versa sobre la
planta transformada ni los sitios de insercion del evento porque dicha materia no es
patentable en virtud de la Decision 486. Adicionalmente, es importante aclarar que
la determinacion de las regiones flanqueantes de unidn del transgen con el genoma
de la planta y el posterior disefio de cebadores utiles para la deteccion del transgen
en la posicion especifica se limita a la aplicacion de medios técnicos conocidos por
la persona normalmente versada en la materia® y no existe ningun efecto inesperado
como consecuencia de identificar las regiones adyacentes de union al evento y del
disefio de cebadores.

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

3PLANT TRANSFORMATION: Problems and Strategies for Practical Application. Annu. Rev. Plant Physiol. Plant Mol. Biol. 1997.
48:297-326. Divulga técnicas de transformacion de plantas con genes foraneos, asi como las técnicas para identificar las plantas
exitosamente transformadas Pag. 310 Selection Strategies.
URL:http://www.ufv.br/dbv/pgfvg/BVE684/htms/pdfs_revisao/trangenicos_transformacao/PLANT%20TRANSFORMATION.pdf.
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RESUELVE:

ARTiCULQ PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“DETECCION DEL EVENTO DAS 40278 9 DE AAD”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la(s)
sociedad(es) Dow Agrosciences LLC., advirtiéndole(s) que contra ella procede el

recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra
ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles

siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 14 Oct 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, cavelier@cavelier.com

Elaboré: Sandra Carolina Crespo

Revis6: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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