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Fecha de Presentacién Internacional  05/Julio/2006

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folics 413 a 537 28/Diciembre/2007
Reivindicaciones: Folios 538 a 545 28/Diciembre/2007
Dibujos: Folios 571 a 578 28/Diciembre/2007
Listado de Secuencias: Folios 546 a 570 28/Diciembre/2007
Oposiciones: Folics 604 a 610 Federacién Nacional de

Cafeteros de Colombia
28/Abril/2009
Prioridad: US 60/696,890 6/Julio/2Q05

2. Andlisis de ta Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta 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 invencion

Titulo de la solicitud: “Genes para deshidrina y promotores del café”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de identificar,
aislar y caracterizar proteinas de deshidrina de café para mejorar el aroma y el
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sabor del café.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
polinucledtidos que codifican para deshidrina a partir de plantas de café y sus
polipéptidos codificados.

Eil objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CiP): C12N 5/04.

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

El objeto de las reivindicaciones 1 = 10 y 33 — 40 no se considera una invencion,
de acuerdo con el Art citado, porque corresponde a material biologico aislado de
un ser vivo.

5. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (¢))

E! objeto de las reivindicaciones 23, 24, 46 y 47 no es patentable de acuerdo con
el Art citado, porque corresponde a proceso esencialmente biologico para la
produccion de plantas.

6. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque corresponde a materia
que no se considera como invencion. Se sugiere al solicitante hacer la correccion
necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 3, 5, 7, 10, 13 - 18, 41 no son concisas porque utilizan las
expresiones “una secuencia codificante que codifica para una deshidrina o una
proteina abundante embriogénica tardia’, “una secuencia de aminoacidos que es
46% o mas idéntica a (...)", “la secuencia codificante es 50% o mas idéntica a
(...)°. “un gen que tiene un marco de lectura abierto”, “complementario a un
segmento de la molecula (...)", “un promotor constitutivo”, "un promotor inducible”,
‘un promotor especifico de tejido”, “un promotor especifico de semilla”, "“un
promotor especifico de semilla de café”, “un promotor del gen para deshidrina”,
“una o mas secuencias codificantes”, lo cual dificulta determinar la extensiéon del
objeto que se busca proteger. Se recuerda al solicitante que un polinucleétido o
una proteina se caracterizan por su secuencia de nucledtidos o aminoacidos,
respectivamente.

Las reivindicaciones 2 y 34 utilizan la expresion "gue tiene un peso molecular de
entre aproximadamente 17kDa y aproximadamente 26kDa”, que es un resultado a
alcanzar, puesto que la reivindicacion 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 esenciales, estructurales
o funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto, como la secuencia de
aminoacidos de la proteina.
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La reivindicacion 2 no es clara porgue utiliza el término “aproximadamente”, el
cual es impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

Las reivindicaciones 11 — 19 no son concisas porque utiliza las expresiones
“vectores plasmidicos, fagémidos, cosmidos, baculovirus, bacmidos, bacterianos,
de levadura y virales”, lo cual dificulta determinar la extensién del objeto que se
busca proteger. Se sugiere al solicitante caracterizar el vector por su secuencia de
polinucledtidos.

Las reivindicaciones 25 ~ 27, 29 y 31, hacen referencia a un método definido por
un resultado a alcanzar, como la modulacion de la produccion de deshidrinas. Se
recuerda al solicitante que un método se define por una serie de etapas 6 alguna
condicion especifica en que debiera realizarse.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Apalisis de la Oposicion
Argumentaciones de la Federacion Nacional de Cafeteros de Colombia

1. Dice el oponente que “(...) la materia objeto de reclamacién en Ia
Reivindicacion 1 y sus dependientes, no puede ser protegida via patente,
puesto que constituye material genéetico de de plantas pertenecientes al género
Coffea que existe como tal en la naturaleza.

Adicionalmente, la reclamacion de vectores sin definir explicitamente su
estructura (e.g. secuencia del vector incluyendo ei gen de interés), pareceria
corresponder a la simple reclamacién de una molécula existente en la
naturaleza. dado que con tal definicion general no es posible evidenciar el
verdadero desarrollo de un producto quimeérico, con caracteristicas novedosas
e inventivas que permitan una clara diferenciacion con la materia natural.

Por otra parte. las Reivindicaciones 23 y 24 reclaman una planta transgénica,
que constituye materia exceptuada de patentabilidad a la luz del articulo 20 de
la decisidn 486",

2. Afirma el oponente que “(...) el solicitante pretende reclamar un sinnumero de
moléculas que pueden existir en la naturaleza, o en el estado de ia técnica,
pero que ademas pueden no codificar para deshidrinas o LEA, puesto que
hasta las mas minimas modificaciones en la estructura de un gen pueden
llegar a truncar la expresion de éste, o a modificar la estructura de la proteina
resuitante de tal manera que su actividad cambia completamente. Esto es aun
mas evidente en moléculas hasta un 64% diferentes en su secuencia. Es decir,
es imposible afirmar que moléculas con 8 pares de bases 0 que comparten
solo un 46% de identidad con ciertas secuencias definidas en la presente
solicitud, van a codificar efectivamente para genes de deshidrinas o de LEA, ¢
que efectivamente hacen parte del mismo concepto inventivo de la presente
invencién.

3. Dice el oponente que “Las Reivindicaciones 25 y dependientes reclaman un
método caracterizado por el resultado esperado, mas no por los elementos
técnicos que permiten alcanzar dicho resultado. Es decir, no se define el
método por la secuencia logica de etapas, elementos y condiciones mediante
los cuales la persona versada, al reproducir la invencion, puede tener la
seguridad de alcanzar los resultados esperados. Adicionalmente, vale la pena
sefalar que se esta intentando proteger materia que va mas alla de la
divulgacion de la presente invencion, puesto que se reivindica cualquier
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metodo que conlleve a la modulacién de la produccién de deshidrinas o de

LEAs, incluso aquellos en donde se empleen constructos genéticos vy
condiciones no descritas en la presente invencién”.

4. Sehala el oponente que "los métodos reivindicados (Reivindicaciones 27-31) y
los promotores empleados en ellos, constituyen materia de primera eleccion
durante la actividad investigativa, qgue no corresponden a un verdadero aporte
al estado de la técnica, por lo que no cumplen con el requisito de Nivel
Inventivo”,

Respuestas del Solicitante
El solicitante no presenté respuesta a los argumentos del oponente.
Respuesta del Examinador Técnico

Esta Superintendencia encuentra que los anteriores argumentos sefalados por el
oponente son validos porque como se establecié en el andlisis de las
reivindicaciones, existe materia que no se considera una invencién y que
corresponden a procesos esencialmente bioldgicos, asi como métodos definidos
por resultados a alcanzar y no por una secuencia de etapas definidas, por lo que
se consideraran dentro del Examen de Patentabilidad.

8. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: Julio 6 de 2005, y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

. Fecha de
ltem Documento Titulo Publicacién
Plant and Cell | A Combination of the Arabidopsis DREB1A
Physiology Gene and Stress-Inducible rd29A Promoter
D1 Vol. 45 Improved Drought- and Low-Temperature 24/Enero/1984
paginas 346. | Stress Tolerance in Tobacco by Gene
350 Transfer
D2 W003027249 | High-protein-phenotype-associated  plant 3/Abrilf2003
genes

D1 http://pep.oxfordjournals org/content/45/3/346 divulga la expresidén de secuencias con
numeros de acceso AB049335, AB049336, AB049337 y AB049338 (abstract y
pagina 349, columna derecha, parrafos 1y 2, folios 626 — 630).

D2ntip: /iworidwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCAII=0&ND=3&adjacent=t
rue&locale=en EP&FT=D&date=200304038CC=WOENR=03027249A28KC=A2 divulga la
secuencia de maiz DHN1 (SEQ ID NO. 34), asi como vectores recombinantes que
comprenden la secuencia y celulas huésped de café que comprenden estos
vectores (pagina 57, lineas 8 — 14y 24).

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 11 consiste en un vector que comprende la moléecula de acido

nucleico de la reivindicacion 1.
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica’

Caracteristicas esenciales D1
Un vector que comprende la molécula de Un vector que comprende la molécula de acido
acido nucleico de la reivindicacion 1 nucleico de las secuencias con nimeros de acceso

ABO49335, AB0D49336, AB049337 y ABD49338 del
banco de datos de ADN de Japén.
(pagina 349, columna derecha, parrafos 1y 2)

Las caracteristicas esenciales del vector de la reivindicacién 11 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia vectores para la expresién de
secuencias con numeros de acceso AB049335, AB049336, AB049337 vy
AB049338 (abstract y pagina 349, columna derecha, parrafos 1 y 2). Estas
secuencias tienen mas del 74% de identidad con la secuencia SEQ 1D NO: 7 de la
presente solicitud, como se evidencia en el siguiente resultado de alineamiento:

CLUSTAL 2.1 Multiple Segquence Alignments

Sequence type explicitly set to DNA
Sequence format is Pearson

Sequence 1: US20100154073 7 2288 hp
Sequence 2: AB049335-1|BAD13497.1|96|<1l..96|Nicotiana 96 bp
Sequence 3: AR049336-1|BAD13498.1|510/52..561|Nicotiana 510 bp
Sequence 4: AB049337-1|BAD13499.1|625|49..>673|Nicotiana 625 bp
Sequence 5: AB049338-1|BAD13500.1|297|<1..297|Nicotiana 297 bp
Start of Pairwise alignments

Aligning. ..

Sequences {1:2) Aligned. Score: B2
Seguences {1:3) Aligned. Score: 81
Seguences (1:4) Aligned. Score: 74
Seguences (1:5) Aligned. Score: 84

D1 también divulga una céiula hospedera transformada con estas secuencias y
plantas transgénicas de tabaco (pagina 349, columna derecha, parrafo 2).

En consecuencia, la reivindicacion 11 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 12 - 19 y las reivindicaciones 20 — 22 no
mencionan alguna caracteristica que haga nueva al vector de la reivindicacion 11,
por lo cual se considera gue no son nuevas.

La reivindicacién 31 consiste en un método para incrementar la resistencia a la
tension osmética en una planta que comprende incrementar la produccion de una
0 mas deshidrinas o proteinas LEA dentro de la planta.

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

Caracteristicas esenciales D2

Un método para incrementar |a resistencia a | Un método para incrementar la produccién de

la tension osmética en una planta que | deshidrinas en café que comprende la expresién de
comprende incrementar la produccién de | la secuencia DHN1

una o mas deshidrinas o proteinas LEA |
dentro de la planta. (pagina 57, lineas 9 — 14 y 24 y SEQ 1D NO. 34)
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Las caracteristicas esenciales del método de la reivindicacion 31 habian sido
divulgadas previamente en D2, el cual ensefia la secuencia de maiz DHN1 (SEQ
ID NO. 34), asi como vectores recombinantes que comprenden la secuencia y
células huesped de café que comprenden estos vectores {pagina 57, lineas 9 — 14
y 24) para incrementar la produccién de deshidrinas en café.

En consecuencia, la reivindicacion 31 carece de novedad, segun lo divuigado en el
documento D2.

La reivindicacién dependiente 32 no menciona alguna caracteristica que haga
nueva al vector de la reivindicacion 31, por lo cual se considera que es nueva.

10.Conclusién

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

Item Documento _Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta '
Plant and Cell
D1 Physiology. Val. 45. t1~-19y20-24 Novedad
paginas 346-350
P2 W003027249 31y 32 Novedad

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 de la fecha de notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la
patente.

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
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
07 Mirp 2012

Elaborado por: Juan David Moncaleano P,
Revisado por: Ana Delia Pinzén G.
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