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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 1427 notificado por
fijacion en lista el 11 de Febrero de 2014.

2, Mediante memorial del 08 de Mayo de 2014 se solicitd oportunamente plazo para
responder la accién oficial No. 1427.

3. Mediante oficio No. 1427 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la_claridad del pliego
reivindicatorio, a la reivindicacion 8 relativa a usos, y al nivel inventivo de las
reivindicaciones 1 a 23 en vista de los documentos D1: WO02005059103 y D2:
WO2005107437.

4, Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del trdmite mientras no impligue una ampliacién de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

e Las reivindicaciones 2 a5, 8 a 12, 15y 16 han sido eliminadas.

e Las caracteristicas técnicas esenciales de las reivindicaciones 3 y 4 se han
incorporado en la nueva reivindicaciéon 1 para proporcionar las secuencias de los
cebadores.

e La reivindicaciéon 1 ha sido modificada y por lo tanto, ahora especifica secuencias
para los cebadores de evento. Adicionalmente, no es necesario el uso de un gen
de referencia y por lo tanto, el paso b) de la reivindicacién 1 ha sido eliminado, asi
como también se eliminé el paso d) de dicha reivindicacion.

e La reivindicacién 1 también ha sido modificada para reemplazar el término ‘PCR
TAQMAN por ‘PCR cuantitativa’.

Asi, las reivindicaciones son ahora muy claras y precisas en el momento de
sefalar la naturaleza de la invencion reivindicada y es evidente que las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencién estan establecidas.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a los usos
y la claridad y concision del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

Con respecto a las objeciones realizadas por el sefior Examinador hacia las
reivindicaciones 22 y 23 (nuevas 11 y 12, respectivamente), respetuosamente
manifestamos nuestro desacuerdo por las siguientes razones:

e En este sentido, amablemente sefialamos que segun el Diccionario de la Real
Academia Espafiola, un Kit se refiere a ‘conjunto de productos y utensilios
suficientes para conseguir un determinado fin, que se comercializan como unidad'.



Adicionalmente, es importante resaltar que en el campo de la invencién y en el
area de la biotecnologia, se encuentran varios kits comerciales para la deteccién
de diferentes genes de cualquier ser vivo, y en estos kits se encuentra una
combinacion de cebadores (mas conocidos como primers), sondas, etc. Dentro de
este grupo de kits comerciales podemos encontrar por ejemplo el KIT_PCR-
Salmonella elaborado y comercializado por Corpogen, una corporacion
Colombiana con fines investigativos, el cual desarrolla varios productos
biotecnoldgicos; también se pueden encontrar kits de empresas farmacéuticas
como Roche, tal como el High Pure PCR Product Purification Kit, dentro del
cual también se encuentran un grupo de primers, sondas, etc. De esta forma,
atentamente indicamos que el kit de las reivindicaciones 22 y 23 (nuevas 11y 12,
respectivamente), se refiere a un grupo de cebadores y sondas para la produccion
de una muestra de contacto, mediante el contacto de dicha muestra de ADN para
llevar a cabo uno de los pasos del método para la determinacion de la cigosidad
de una planta de maiz de la presente invencién. En consecuencia, el kit de las
reivindicaciones 22 y 23 es claro y esta bien definido, pues la persona del oficio
normalmente versada en la materia, entenderia y sabria a qué se refiere dicho kit,
y por supuesto, el técnico versado en la materia podria reproducir la invencion sin
problemas.

En este sentido, teniendo en cuenta las anteriores aclaraciones y las

modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, atentamente sefialamos que las
objeciones anteriormente argumentadas, con respecto a la claridad y concision del pliego
reivindicatorio carecen de validez y por lo tanto, se consideran superadas.

4.2

Argumentos a favor de la falta de Nivel inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 sefala lo siguiente:

“Articulo 18.- 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.”

Una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado obvia a

partir del arte previo para una persona del oficio normalmente versada en la materia. Esto



a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluaciéon debe colocarse en el
momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado
en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho
momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacién de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una méiora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
andlisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracién de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo,
con base en la siguiente informacién:

Con respecto al arte previo citado por el sefior Examinador, amablemente
sefialamos que ninguna de las referencias divulga o sugiere el “evento” de la presente
invencién. En este sentido, el evento revindicado es una ubicacién aleatoria en el genoma
del maiz, el cual se encontrd (a través de muchas, muchas pruebas de deteccion) que es
una excelente ubicaciéon en el genoma del maiz para la insercién 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 gendmicas flanqueantes para su uso, de acuerdo al objeto
reivindicado en la presente invenciéon. Mientras que una de las referencias citadas se
encuentra relacionada a la proteina y el gen AAD-1 en general, de ninguna forma, dicha
referencia tampoco predice el sitio de insercién genémico de la presente invencion para la
secuencia de insercion especifica/constructo de expresion completa.

Asi entonces, es claro que la materia de invencién revelada en la presente
solicitud de patente se debe tener como inventiva frente a las ensefianzas de los
documentos D1 y D2 citados toda vez que dichos documentos no ensefian ni sugieren
como un todo las caracteristicas técnicas esenciales (pasos y condiciones) del método
para la determinacion de la cigosidad de una planta de maiz y en consecuencia, una



persona versada en la materia no se veria motivada a solucionar el problema técnico aca
planteado relacionado con obtener un evento correspondiente a una ubicacién en el
genoma de la planta de maiz para la insercién de un transgen, tal como lo hace la
presente solicitud. Lo anterior, es ain mas evidente si se tiene en cuenta que de acuerdo
con el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y
MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho para el Examen de nivel inventivo: “El
examinador no debe basarse en apreciaciones personales, toda objecién referente a falta
de nivel inventivo debe probarse con documentos del estado de la técnica. Es decir que el
examinador debe determinar la materia que si es patentable y excluir o negar aquella que
no lo es, de acuerdo con el estado de la técnica y de conformidad con la legislacién y la
jurisprudencia y no soélo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y el estado
de la técnica’.

Por lo tanto, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverio en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

En consecuencia de lo anterior, la invencidon de la presente invencion tiene nivel
inventivo en vista de los documentos D1 y D2 del estado de la técnica citados por el
Examinador.

4.3 Conclusion

Por todo lo anterior, el documento D1, el documento D2, o su combinacién, no
resultan anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencion de la
presente solicitud. Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta excluyendo el
hecho de que el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud
tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera
extrapolacién de las ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo
el mérito investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

6. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podréa ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 1427,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisidn violaria tanto



el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accion oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

De otro lado, respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del
pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi representada no renuncia a la
proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el derecho de presentar
una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la presente solicitud,
beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones
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REIVINDICACIONES

1. Un método para la determinacién 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 construcciéon de transgen esta flanqueada por un ADN gendémico
de maiz flanqueante 5' y un ADN gendémico de maiz flanqueante 3'; en donde
dicho método comprende:

la obtencion de una muestra de ADN de ADN gendmico de dicha planta de
maiz;

la produccién de una muestra de contacto, mediante el contacto de dicha
muestra de ADN con:

a. un primer cebador de evento y un segundo cebador de evento, en
donde dicho primer cebador de evento comprende un segmento de dicha
construccion de transgen que consiste de los residuos 1874-6689 de SEQ ID NO:
29 o su complemento; dicho segundo cebador de evento que comprende un
segmento de dicho ADN flanqueante gendémico de maiz 5' que consiste de los
residuos 1-1873 de SEQ ID NO: 29 o su complemento, o un segmento de dicho
ADN flanqueante gendémico de maiz 3' que consiste de los residuos 6690-8557 de
SEQ ID NO: 29 o su complemento; y en donde dicho primer cebador de evento y
dicho segundo cebador de evento producen un amplicon de evento cuando se
someten a las condiciones de PCR cuantitativa;

b. una sonda de evento fluorescente que hibrida con dicho amplicdén de
evento;

el sometimiento de dicha muestra de contacto a condiciones de PCR
cuantitativa de criterio de valoracién sobre la base de la fluorescencia;

fa cuantificacion de dicha sonda de evento fluorescente hibridada a dicho

amplicon de evento; y



la determinacion de la cigosidad de DAS—40278-9, mediante Ila
comparacion de las relaciones de fluorescencia de sonda de evento fluorescente

hibridada.

2, El método de la reivindicacién 1, en donde dicho segundo cebador de

evento consiste de los residuos 1673—-1873 de SEQ ID NO: 1, o su complemento.

3. El método de la reivindicacion 1, en donde dicho segundo cebador de

evento consiste de los residuos 6690-6890 de SEQ ID NO: 1.

4, El método de la reivindicacion 1, en donde dicha sonda esta marcada

con un colorante fluorescente y un apagador.

5. El método de la reivindicacion 4, en donde dicha sonda de evento
comprende FAM como dicho colorante fluorescente, en el extremo 5’ de dicha

sonda de evento, y un apagador MGB, en el extremo 3’ de dicha sonda de evento.

6. El método de la reivindicacion 1, en donde dicho amplicon de evento
consiste en SEQ ID NO: 8, y dicho amplicon de referencia consiste en SEQ ID NO:

0.

7. El método de la reivindicacion 1, en donde dicha sonda de evento

comprende SEQ ID NO: 4.

8. El método de la reivindicacién 1, en donde dichos cebadores de

evento se seleccionan del grupo que consiste en SEQ ID NO: 2 y SEQ ID NO: 3.

9. El método de la reivindicacién 1, en donde los resultados de dicho

método se leen directamente en un lector de placa.



10. El método de la reivindicacién 1, en donde dicha muestra de ADN se

obtiene de una planta de maiz en un campo.

11.  Un kit para llevar a cabo el método de la reivindicacién 1, en donde
dicho kit comprende dicho primer cebador de evento, dicho segundo cebador de
evento, dicho cebador delantero de referencia, dicho cebador inverso de

referencia, dicha sonda de evento y dicha sonda de referencia.

12.  El kit de la reivindicaciéon 11, en donde dichos cebadores de evento
consiste en SEQ ID NO: 2 y SEQ ID NO: 3; dichos cebadores de referencia
consisten en SEQ ID NO: 5 y SEQ ID NO: 6; dicha sonda de evento consiste en
SEQ ID NO: 4; y dicha sonda de referencia consiste en SEQ ID NO: 7.
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