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Asunto: Radicacion: 13-113107- -3

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 13445

Folios: 12
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2011/053304
Fecha de Presentacion Internacional 26/09/2011

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N° 13-113107-00000-0000 06/Mayo/2013
Reivindicaciones: Radicado N° 13-113107-00000-0000 06/Mayo/2013
Secuencias: Radicado N° 13-113107-00000-0000 06/Mayo/2013
Dibujos: Radicado N° 13-113107-00000-0000  06/Mayo/2013
Prioridad: US 61 390 526 06/Octubre/2010
US 13 244 049 23/Septiembre/2011

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién
De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la

tasa pagada por la solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
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reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1 a
43 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 13-113107-00000-0000).

Titulo de la solicitud: “GEN RESTAURADOR RF4 TIPO C DE ESTERILIDAD
CITOPLASMATICA MASCULINA EN MAIZ (CMS), MARCADORES MOLECULARES Y
SU UsoO”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener nuevos
métodos para producir plantas con caracteristicas deseadas por la industria.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona métodos para la
produccion y seleccién de plantas de maiz con caracteristicas seleccionadas.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AO1H 005/010, C12N 015/029, C12N 015/082, C12Q 001/068.

4. No es una invencion (Art 15 D 486 literal (b))

El objeto de las reivindicaciones 27-30, 42-43 no es considerado una invencion, de
acuerdo con el Art citado, puesto que corresponde a material biolégico tal y como se
encuentra en la naturaleza o aquel que pueda ser aislado, ya que hace referencia al
gen Rf4-bHLH aislado y a una molécula de acido nucleico aislado.

5. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (c))

El objeto de las reivindicaciones 9- 10,31 hace referencia a una planta, es decir, el todo
0 parte de seres vivos tal y como se encuentran en la naturaleza. Por lo tanto dichas
reivindicaciones son consideradas una excepcion a la patentabilidad segun el Art.
citado.

El objeto de las reivindicaciones 23-26 es considerado una excepcién a la
patentabilidad. Se evidencia que el objeto de dichas reivindicaciones se refiere al
proceso esencialmente biolégico de “producir una semilla”, por lo tanto es una
excepcion a la patentabilidad.

El objeto de las reivindicaciones 11-17 menciona el método para el aislamiento del gen
Rf4 en maiz. Se evidencia que las etapas de dicho método de “cruzar, autofecundar”,
son considerados procesos esencialmente biolégicos, por esta razon estos pasos son
una excepcion a la patentabilidad.

El objeto de la reivindicacion 18 menciona el método para restaurar la esterilidad
citoplasmatica masculina en maiz. Se evidencia que las etapas de dicho método de
“cruzar”, es considerado un proceso esencialmente bioldgico, por esta razén este paso
es una excepcion a la patentabilidad.

El objeto de la reivindicacion 36-37 menciona el método para transferir el gen de maiz
Rf4. Se evidencia que las etapas de dicho método de *“cruzar sexualmente,
retrocruzar”, son considerados procesos esencialmente biolégicos, por esta razon
estos pasos son una excepcion a la patentabilidad.

6. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo de la solicitud de la patente de invencién contiene la palabra “uso” y de acuerdo

con el Art. 14 D 486, los usos no son patentables, por lo cual se sugiere a la solicitante
hacer la correccién necesaria.
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Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 16 no es clara porque mencion a la expresion “por lo menos”, la cual
es imprecisa, y no permite distinguir la invencidén con relacién al estado de la técnica,
ademas hace referencia a la pluralidad de plantas de maiz F,comprende por lo menos
500 plantas de maiz, lo cual se comprende como un resultado a alcanzar, puesto que
esta reivindicacion incluiria no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere
reemplazarlo por las caracteristicas estructurales, que contribuyen a la obtencion de
ese resultado.

La reivindicacion 17 no es clara porque mencion a la expresion “por lo menos”, la cual
es imprecisa, y no permite distinguir la invencién con relacién al estado de la técnica,
ademas hace referencia a la pluralidad de plantas de maiz F;comprende por lo menos
5000 plantas de maiz, lo cual se comprende como un resultado a alcanzar, puesto que
esta reivindicacién incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas
las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere
reemplazarlo por las caracteristicas estructurales, que contribuyen a la obtencién de
ese resultado.

El objeto de las reivindicaciones 12-14 corresponden a resultados a alcanzar puesto
gue hacen referencia a que la planta de maiz estéril macho tiene el rasgo de esterilidad
citoplasmatica masculina tipo C, lo cual es considerado un resultado a alcanzar, puesto
gue esta reivindicacion incluiria no solo la solucion propuesta por el solicitante, sino
todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Ademas hacen
referencia a un tipo de planta de maiz macho estéril: BE4207, XJH58, lo cual no es una
caracteristica comparable con el estado del arte. Se sugiere caracterizar dicho métodos
por la secuencia de etapas logicas para su ejecucion y por las caracteristicas
estructurales, que contribuyen a la obtencion de ese resultado.

El objeto de la reivindicacion 1-8, 18-20 no es claro porque hace referencia a la tabla 3,
lo cual no permite distinguir la invencién del estado de la técnica. Dichas
reivindicaciones deben ser claras y concisas por si mismas, sin referencia a tablas,
ejemplos ni figuras.

La reivindicacion 1 no es clara porque menciona un método para la identificacién de
una planta que comprende un gen restaurador funcional, se evidencia que dicho
método no se encuentra caracterizado por una secuencia de etapas légicas para su
ejecucion, no permite distinguir los pasos para la respectiva deteccion.

El objeto de la reivindicacién 36 no es claro porque menciona la expresién “por lo
menos”, el cual es impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de la
técnica, por otra parte hace referencia a determinar si un miembro de la poblacién
comprende un rasgo deseado del genotipo receptor y el gen Rf4, lo que es
considerado un resultado a alcanzar, puesto que esta reivindicacion incluiria no sélo la
solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que
lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las caracteristicas estructurales,
gue contribuyen a la obtencion de ese resultado.

Descripcidén (Art 28 D 486)

La descripcion no es clara porque la informacién que contiene no permite que la
persona del oficio normalmente versada en la materia pueda comprender la solucion
aportada por la solicitud. Se evidencia que el objeto de la solicitud es un método para
la identificacion de un planta transformada genéticamente con el gen Rf4, asi como el
método de restauracion de esterilidad citoplasmatica, pero dichos no se encuentran
con una secuencia de etapas logicas para su ejecucion, por lo tanto una persona
versada en la materia no puede realizar la reproduccién de dichos métodos, ademas se
observa que las etapas de produccion, cosechar, cultivar, cruzar, retrocruzar,
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propagacion son considerados procesos esencialmente biolégicos, de igual manera de
evidencia que dichos métodos no tienen una secuencia de etapas légicas para su
reproduccion. Por otra parte el gen Rf4 no es considerado una invencion, puesto que
es un gen aislado sin evidencia de modificaciones.

7. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a 2
grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1. Un método para identificar una planta que comprende un gen restaurador
funcional para esterilidad citoplasmatica masculina C en maiz que comprende:
aislar las moléculas de acido nucleico de una planta seleccionada del grupo que
consiste de SEQ ID Nos: 1-197 y los marcadores denominados como
polimorfismo ID Nos: 1 -106 y un método para restaurar la esterilidad
citoplasmatica masculina en maiz. (reivindicaciones 1-8, 18-20, 34-36, 38-41)

2. Un método para aislar el gen Rf4 en maiz, un método para restaurador
funcional para esterilidad citoplasmatica masculina C en maiz y un método para
producir semillas hibridas en maiz. (reivindicaciones 11-17, 21-22, 32-33)

No hay unidad de invencién entre los métodos de la presente solicitud, ya que el
concepto comun inventivo de los dos grupos inventivos es un gen restaurador de la
CMS-C en maiz y su respectivo marcador y este se encuentra anticipado por el
documento D2, el cual da a conocer un estudio sobre la identificacion del gen
restaurador de CMS-C en maiz y marcadores RFLP NPI114A relacionados. Por lo
tanto, la caracteristica técnica comun no se considera que contribuya sobre la técnica
anterior, y no cumple con el requisito de nivel inventivo en el examen de patentabilidad.

Por lo tanto se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias,
o limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones.

8. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Octubre 06 de 2010, y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
)3;\2(;2#1“ Li ‘I]D'?ng' Mapping fertility-restoring genes
D1 : g 9 of rice WA cytoplasmic male 2001
¥i, -and Yingguo sterility using SSLP markers
Zhu- Pag. 167-171 y using
SISCO, P. H-| Duplications complicate genetic
Crop Science. | mapping of Rf4, a restorer gene i
D2 Vol.31 (5), | for cms-C cytoplasmic male Sep-Oct/1991
P4ag.1263-1266 sterility in corn
Olivier Kiser- Ph_ysmloglcal and agronomic
. . traits of cytoplasmic male
Schneider  Dipl. S .
D3 sterility in maize (zea mays, 2002
Ing._ Agr. ETH I.)and its molecular
Zurich (Pag. 1-71) d Do
iscrimination
Trinidad Sanchez
Martin- . :
D4 Biotecnologia  y Plantas transgenicas Junio/2008
alimentacion
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El documento D1* divulga métodos de produccion e identificacion de plantas de arroz
salvaje abortiva (WA) tipo de esterilidad masculina citoplasméatica (CMS) se usa
comercialmente para la produccién de semillas hibridas. (Pag. 167-171)

El documento D2? divulga la localizaciéon del gen o genes restauradores de CMS-C
utilizando restriccion polimorfismo de longitud de fragmentos (RFLP). Rf4 es un gen
restaurador dominante para CMS-C que se encuentra en A619 endogamica, y se
localiz6 en el cromosoma 8. (Pag. 1263-1266)

El documento D33 divulga que la esterilidad citoplasmatica masculina (CMS) puede ser
identificada y caracterizada en muchas especies de plantas de maiz (Pag. 7-71)

El documento D4* divulga los diferentes métodos de transformacion genética de las
plantas (Pag. 1-38)

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

Para el grupo inventivo 1

La reivindicacion 34 consiste en: “Un método para restaurar la esterilidad

citoplasmatica masculina en maiz, el método comprende: ..... ” (Radicado N°. 13-
113107-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2

Método para restaurar la esterilidad | Restauracion de la esterilidad
citoplasmatica masculina en maiz citoplasmatica masculina en maiz

Las caracteristicas esenciales del método para restaurar la esterilidad citoplasmatica
masculina en una planta de maiz de la reivindicacion 34 habian sido divulgada
previamente en el documento D2, el cual da a conocer un método de restaurar CMS-C,
por el cruce de una planta de maiz estéril hembra que tiene el rasgo de CMS-C con
una planta de maiz con esterilidad masculina restaurador medios para restaurar la
fertilidad a CMS-C de maiz para generar F1 de maiz que comprende planta.

En consecuencia, la reivindicacion 34 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D2.

La reivindicacion 35 consiste en: “Un método para identificar una planta que
comprende un gen restaurador funcional para esterilidad citoplasmatica masculina tipo
C, el método comprende: ..... ” (Radicado N°. 13-113107-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2
Un método para identificar una planta que | Identificar un gen restaurador para
comprende un gen restaurador funcional | CMS-C
para esterilidad citoplasmatica masculina
tipo C, el método comprende: aislar la
molécula de acido nucleico de una planta;

1 http://ejournal.sinica.edu.tw/bbas/content/2001/3/bot423-02.pdf
2 http://agris.fao.org/agris-search/search.do?recordID=US9150651
3 http://www.ab.ipw.agrl.ethz.ch/Diss/Diss14777_ETH_OSchneider.pdf

4 http://www.uned.es/experto-biotecnologia-alimentos/TrabajosSelecc/TrinidadSanchez.pdf
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y poner en contacto la molécula de acido
nucleico aisladas con medios para
identificar plantas de maiz que llevan un
gen para restaurar la fertilidad para maiz
CMS-C para producir una sefial detectable
gue es indicadora de la presencia de un
gen restaurador funcional para esterilidad
citoplasmatica masculina tipo C en maiz en
la planta.

Las caracteristicas esenciales del método para Identificar un gen restaurador para
CMS-C en una planta de maiz de la reivindicacion 35 habian sido divulgadas
previamente en el documento D2, el cual da a conocer métodos para la identificacion
de una planta que comprende un gen restaurador. Por medio de marcadores RFLP
para identificar el gen restaurador para CMS-C.

En consecuencia, la reivindicacion 35 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D2.

Nivel inventivo (Art 18 D486)
Para grupo inventivo 1
La reivindicacion 1 consiste en: “Un método para identificar una planta que comprende

un gen restaurador funcional para esterilidad citoplasmatica masculina tipo C en maiz,
el método comprende......” (Radicado N°. 13-113107-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un método para identificar una

planta que comprende un gen

Identificacion de genes Objetivo localizar el gen(s)

restaurador  funcional para | restauradores de restaurador de  CMS-C
esterilidad citoplasmatica | fertilidad en IR64 (Pag. .

. ; utilizando
masculina C en maiz que | 169)

comprende:

Se aisl6 totalmente el

aislar las moléculas de acido
nucleico de una planta

ADN gendémico
utilizando el SDS (Pag.
168)

No se menciona

detectar las moléculas de acido
nucleico aisladas seleccionada
del grupo que consiste de SEQ
ID Nos: 1-197 y los marcadores
denominados como
polimorfismo ID Nos: 1 -106

Para la deteccion de
genes restauradores de
fertilidad en la de IR24
con marcadores SSLP
(Pag. 168)

Obijetivo localizar el gen(s)
restaurador de CMS-C
utilizando restriccion
polimorfismo de longitud de
fragmentos (RFLP). Rf4 es
un gen restaurador
dominante para CMS-C

que se encuentra en A619
endogéamica, se localizé en
el cromosoma 8. (Pag.
1263-1266)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 1 porque divulga la localizacién del gen restaurador de CMS-C
utilizando restriccion polimorfismo de longitud de fragmentos (RFLP). Rf4 es un gen
restaurador dominante para CMS-C que se encuentra en A619 endogamica, se localizo
en el cromosoma 8. (Pag. 1263-1266).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y el método divulgado
en el documento D2 consiste en que la presente solicitud hace referencia a la deteccion
de las secuencia de acido nucleico aisladas seleccionada del grupo que consiste de
SEQ ID Nos: 1-197 y los marcadores denominados como polimorfismo ID Nos: 1 -106.

No se evidencia un efecto técnico mejorado en el método para identificar una planta
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gue comprende un gen restaurador funcional para esterilidad citoplasmatica masculina
C en maiz mencionado en la presente solicitud con relacién al método del documento
D2.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “Identificar moléculas de acidos nucleicos aisladas alternativas para
la esterilidad citoplasméatica masculina C en plantas de maiz”.

Sin embargo, en el documento D2 hace referencia a la localizacion del gen (s)
restaurador de CMS-C utilizando restriccion polimorfismo de longitud de fragmentos
(RFLP). Rf4 es un gen restaurador dominante para CMS-C que se encuentra en A619
endogamica, se localizé en el cromosoma 8, por medio de marcadores NPI114A por
RFLP a aproximadamente 2 centimorgans de un locus. La region del cromosoma 8
cerca Rf4 se duplica en el cromosoma 3. Un gen restaurador adicional para CMS-C,
con el tiempo puede ser encontrado en el cromosoma 3.

Es conocido en el estado de la técnica que la esterilidad masculina citoplasmatica
(CMS) de las plantas causada por lesién o reordenacién de genoma mitocondrial no
puede producir polen funcional, pero CMS puede ser restaurada por genes nucleares,
ademas de los métodos para la identificaciéon de una planta que comprende un gen
restaurador funcional para esterilidad citoplasmatica masculina, asi como que las
secuencia simple de longitud polimorfica (SSLP) proporcionan una nueva herramienta
para el mapeo de genes y la seleccién asistida por marcadores (MAS) (. (Pag. 167-
170)

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia se veria
motivada a proponer el aislamiento de moléculas de acidos nucleicos que son genes
nucleares mencionados en el documento D1, con el fin de obtener secuencias
alternativas y asi mismo detectarlas por medio de técnicas conocidas en el estado de la
técnica divulgados en el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1
de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-8 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Por otra parte el objeto de las reivindicaciones 18-20 hace referencia a un método para
restaurar la esterilidad citoplasmética masculina en maiz, donde la Unica etapa técnica
consiste en seleccionar por marcador la planta que comprende la molécula de acido
nucleico foranea, para la identificacion de la planta de maiz. Se evidencia que dicho
método aunque posee encabezado diferente consiste en la misma etapa de la
reivindicacion 1 de deteccién por esta razébn no menciona caracteristicas inventivas
adicionales, y tampoco se puede considerar inventiva.

La reivindicacion 36 consiste en: “Un método para transferir el gen de maiz Rf4, el
método comprende: a) analizar con sondas que son especificamente hibridables a por
lo menos un marcador que se une al gen Rf4 del ADN genémico de una primera planta
con un genotipo donante y el ADN de una segunda planta con un genotipo
receptor.....” (Radicado N°. 13-113107-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D3

Método para transferir el gen de [ Método para transferir el No se menciona
maiz Rf4, el método comprende: gen de maiz Rf4

Las sondas de ADN
a) analizar con sondas que son mitocondrial especificos
especificamente hibridables a para el citoplasma
por lo menos un marcador que correspondiente se
se une al gen Rf4 del ADN No se menciona pueden utilizar para
gendmico de una primera planta distinguir cada uno de los
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con un genotipo donante y el tipos de citoplasma

ADN de una segunda planta con masculino  estéril  en

un genotipo receptor hibridacion de Southern
(Pag.171)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacién 36 porque divulga un método de transferir el gen Rf4 maiz, y el
método comprende cruzar una primera planta con un genotipo donante y una segunda
planta con un genotipo receptor, la progenie retrocruzamiento con el genotipo receptor,
y determinar si la poblacion préxima generacion exhibe rasgo Rf4 (Pag. 1263-1266).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 36 y el método divulgado
en el documento D2 consiste en que el método de la presente solicitud comprende la
etapa de analizar las plantas madre, la poblacion de la progenie y la poblacién proxima
generacion utilizando sondas que son especificamente hibridables con al menos un
marcador que esta vinculado al gen Rf4.

No se evidencia un efecto técnico mejorado en el método para transferir el gen de
maiz Rf4 mencionado en la presente solicitud con relacion al método del documento
D2.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “Analizar las plantas madre, la poblacion de la progenie y la
poblacién proxima generacion utilizando sondas que son especificamente hibridables
con al menos un marcador que esta vinculado al gen Rf4”.

Sin embargo, tales sondas para la localizacién de genes Rf4 se describen también en
D2.

Es conocido en el estado de la técnica del documento D3 el método para transferir un
gen de una generacion a otra, el procedimiento de prueba de cruce tradicional, ademas
de los protocolos bioquimicos y moleculares que han sido utilizados para la
discriminacion de tipos de citoplasma en el maiz. Estos métodos son todavia mucha
mano de obra, principalmente debido a que requieren de ADN mitocondrial altamente
purificada. Marcadores RFLP proporcionan medios fiables para la caracterizacion
molecular de N, C, T, y los tipos de tipo S citoplasma en el maiz. Las sondas de ADN
mitocondrial especificos para el citoplasma correspondiente se pueden utilizar para
distinguir cada uno de los tipos de citoplasma masculino estéril en hibridacion de
Southern. Por otra parte se menciona una sonda de ADN mitocondrial solo CMAS-C
(pZmCE.510) para revelar las diferencias entre los cuatro tipos de citoplasma en el
maiz. Sin embargo, el analisis de RFLP es caro y lleva mucho tiempo y, por estas
razones, no es adecuado para aplicaciones de rutina en los programas de
mejoramiento. Por otra parte, los marcadores basados en PCR proporcionan una
herramienta rapida y simple para la deteccion y la identificacion de citoplasmas
desconocidos cuando ADNmt se utiliza como plantilla. Semillas simples de PCR se han
utilizado para caracterizar los loci del genoma nuclear con ayuda de marcadores. Se
desarrollo un método que utiliza una combinacién de seis cebadores en una reaccion
de PCR Uunica y de ADN crudo de semillas preparados para la amplificacion de
secuencias de ADNmt caracteristicos, o que permite la identificacion fiable de los
principales tipos de citoplasma masculino-estériles C (Pag. 71)

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia se veria
motivada a analizar una planta con un gen Rf4 que tiene el uso de una sonda que es
hibridable especificamente a un marcador que esta vinculado al gen Rf4, para llegar
asi al objeto de la reivindicacion 36 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que la reivindicacion dependiente 37 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se puede considerar inventiva.
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La reivindicacion 38 consiste en: “Un método para introducir el gen de maiz Rf4- bHLH
en un organismo anfitrion mediante la transformacion genética, el método comprende:
analizar el ADN genomico de una planta con sondas que son especificamente
hibridables a marcadores ligados al gen Rf4 para identificar el gen Rf4 en la planta;
aislar un segmento del ADN genomico de la planta que hibrida especificamente a
sondas que son especificamente hibridables a marcadores ligados al gen Rf4;
introducir el segmento aislado de ADN genomico dentro del organismo anfitrion; y
analizar el ADN del organismo anfitribn con sondas que son especificamente
hibridables a marcadores ligados al gen Rf4 para identificar al gen Rf4 en el organismo
anfitrion .” (Radicado N°. 13-113107-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D3 D4
Método para introducir el gen de
maiz Rf4- bHLH en un
organismo anfitrion mediante la
transformacién  genética, el
método comprende:
analizar el ADN genomico de | Las sondas de ADN
una planta con sondas que son | mitocondrial especificos

El gen (Rf4) responsable
de la restauracién de la
fertilidad (Pag. 14)

Procedimientos para la
obtenciébn de plantas
transgénicas (Pag. 9)

especificamente hibridables a | para el citoplasma
marcadores ligados al gen Rf4 | correspondiente se pueden
para identificar el gen Rf4 en la | utilizar para distinguir cada No se menciona
planta; uno de los tipos de
citoplasma masculino
estéril en hibridacion
(Pag.171)
aislar un segmento del ADN Secuencias
genémico de la planta que determinadas en el ADN.
hibrida especificamente a De esta manera,
sondas que son especificamente conociendo la secuencia
hibridables a marcadores ligados | Aislamiento de ADN (Pag. | de un fragmento de ADN
al gen Rf4 66) es posible aislarlo del
genoma original para
insertarlo en otra
molécula de ADN. (Pég.
4)
introducir el segmento aislado No se menciona La Ingenieria genética
de ADN gendémico dentro del permite el acceso vy
organismo anfitrion manipulacion directa de

los genes rompiendo las
barreras impuestas por la
divergencia genética.
Esta tecnologia nos
permite no sélo introducir
en una planta genes
procedentes de otras
especies vegetales sino
también de animales y
microorganismos. De
esta manera se obtienen
plantas transgénicas, es
decir, portadoras de un
gen ajeno o0 exdgeno que
se denomina transgén.
Surge el término de
transgénicos u
organismos
genéticamente
modificados (OGM),

gue son seres vivos a los
cuales se incorpora uno
0 mas genes de otras
especies, a fin de
conferirles determinadas
caracteristicas  nuevas.
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| | [ (Pag. 3) |

El documento D4 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacién 38 porque divulga el método de transformacion genética de plantas
por medio de la Ingenieria genética la cual permite el acceso y manipulacion directa de
los genes rompiendo las barreras impuestas por la divergencia genética. Esta
tecnologia permite no sélo introducir en una planta genes procedentes de otras
especies vegetales sino también de animales y microorganismos. De esta manera se
obtienen plantas transgénicas, es decir, portadoras de un gen ajeno o exdégeno que se
denomina transgén. Surge el término de transgénicos u organismos genéticamente
modificados (OGM), que son seres vivos a los cuales se incorpora uno o0 mas genes de
otras especies, a fin de conferirles determinadas caracteristicas nuevas. (Pag. 3)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 38 y el método divulgado
en el documento D4 consiste en que el método de la presente solicitud comprende la
etapa de analizar las plantas madre, la poblacion de la progenie y la poblacion proxima
generacion utilizando sondas que son especificamente hibridables con un marcador
que esté vinculado al gen Rf4.

No se evidencia un efecto técnico mejorado en el método para la transformacion
genética de plantas mencionado en la presente solicitud con relacién a los métodos
descritos en el documento D4.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “Como analizar el ADN gendémico de una planta que hibrida
especificamente con sondas que son especificamente hibridable a los marcadores
ligados al gen Tf4”

Sin embargo, las sondas que son especificamente hibridable con marcadores ligados al
gen Rf4 fueron revelados en D3, y el método de aislamiento de un segmento de interés
utilizando sondas viene dentro de la practica habitual en este campo.

Es conocido en el estado de la técnica los métodos para la transformacion genética de
las plantas mencionados en el documento D4 y los métodos de transferencia e
identificacion divulgados en el documento D3 como los protocolos bioquimicos y
moleculares que han sido utilizados para la discriminacion de tipos de citoplasma en el
maiz. Estos métodos son todavia mucha mano de obra, principalmente debido a que
requieren de ADN mitocondrial altamente purificada. Marcadores RFLP proporcionan
medios fiables para la caracterizacion molecular de N, C, T, y los tipos de tipo S
citoplasma en el maiz. Las sondas de ADN mitocondrial especificos para el citoplasma
correspondiente se pueden utilizar para distinguir cada uno de los tipos de citoplasma
masculino estéril en hibridacion de Southern. Por otra parte se menciona una sonda de
ADN mitocondrial solo CMAS-C (pZmCE.510) para revelar las diferencias entre los
cuatro tipos de citoplasma en el maiz. Sin embargo, el andlisis de RFLP es caro y lleva
mucho tiempo y, por estas razones, no es adecuado para aplicaciones de rutina en los
programas de mejoramiento. Por otra parte, los marcadores basados en PCR
proporcionan una herramienta rapida y simple para la deteccion y la identificacion de
citoplasmas desconocidos cuando ADNmt se utiliza como plantilla. Semillas simples de
PCR se han utilizado para caracterizar los loci del genoma nuclear con ayuda de
marcadores. Se desarrollo un método que utiliza una combinacion de seis cebadores
en una reaccion de PCR Unica y de ADN crudo de semillas preparados para la
amplificacion de secuencias de ADNmt caracteristicos, lo que permite la identificacion
fiable de los principales tipos de citoplasma estériles masculinos tipo C (Pag. 71)

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia se veria
motivada a realizar los métodos de transformacion de plantas divulgados en el
documento D4, con la introduccion de genes de interés de esterilidad citoplasméatica
expuestos en el documento D3, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 38 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.
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Puesto que las reivindicaciones dependiente 38-41 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

10.Conclusidn

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

ftem Documento Reivindicaciones Requisito que
afectadas afecta
Runchun Jing, Xiaoming Li, Ping Yi, i i N .
D1 and Yingguo Zhu- Pag. 167-171 1-8,18-20 Nivel inventivo
SISCO, P. H- Crop Science. Vol.31 A .
D2 (5), P4g.1263-1266 1-8,18-20,36-37 Nivel inventivo
SISCO, P. H- Crop Science. Vol.31
D2 (5), Pag.1263-1266 34-35 Novedad
Olivier Kaser-Schneider Dipl. Ing. L .
D3 Agr. ETH Zurich (Pég. 1-71 36-41 Nivel inventivo
D4 Trinidad Sanchez Martin- 38-41 Nivel inventivo

Biotecnologia y alimentacion
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-10-21

Elabord: Juanita Andrea Carvajal
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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