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RESPUESTA AL EXAMEN DE FONDO

Yo, Margarita Castellanos Abondano, identificada como aparece al pie de mi firma,
atentamente me permito presentar respuesta al oficio No0.12463 notificado por
fijacion en lista del 18 de julio de 2012, estando dentro del término de la prérroga
solicitada el 8 de octubre de 2012, 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 Decisidon 486. El

Examinador senala lo siguiente:

* “Las reivindicaciones 1, 23 y 24 no son claras por que se refieren a un
polinucledtido pero lo caracterizan por la proteina codificada”.
* ‘“Las reivindicaciones 3 a 6 pretenden caracterizar un polinucleotido por su

uso-.

¢ ‘“La reivindicacién 8 no es clara porque no especifica cual es la cantidad
efectiva de la proteina aislada reclamada”.



“La reivindicacién 9 no es clara porque no especifica la estructura de los
promotores y acidos nucleicos codificantes que conforman el cassette de
expresion reclamado”.

“El solicitante debe especificar cual es la célula reclamada en las
reivindicaciones 10 a 12, suministrando el certificado de depdsito para la
cepa, y cudl es el vector especifico reclamado en la reivindicacion 13",

“El método de la reivindicacion 19 no es claro porque no especifica cudles
son los pasos secuenciales por los cuales las células vegetales
transformadas entran en contacto con el insecto”.

“La reivindicacion 21 no es clara porque no identifica la estructura de la
sonda que hibridiza con el polinucleétido de interés, ni cual es el método de
deteccion de la hibridizacion”.

“La reivindicacidon 22 no es clara porque no identifica inequivocamente el
anticuerpo utilizado en la deteccién del polinucledtido ni el método de
deteccidn de dicha unién”.

“La reivindicacién 32 no es clara porque se refiere a una composicion pero
la caracteriza por la sonda capaz de reconocer el polinucledtido que codifica
la proteina de interés”.
“Las reivindicaciones 34 a 36 no son claras porque se refieren a métodos
para el control de una infestacion de insectos lepidopteros en donde el
solicitante no ha realizado ninguna modificacién sobre los insectos, sino
sobre el cultivo”.

Asimismo, el Examinador sefala que el objeto de las reivindicaciones 14 a
18, 31 no se considera una invencién y sugiere eliminar la expresion

“aproximadamente” del pliego reivindicatorio.

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 17 reivindicaciones como sustituto del anteriormente presentado.

En este nuevo capitulo reivindicatorio, se ha revisado la redaccién del mismo con

el fin de hacer claridad sobre la materia que se solicita proteger y el alcance de la

misma.

En particular, las reivindicacion 2-6, 14-18, 21-26 y 29-33 no han sido incluidas en
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el nuevo pliego reivindicatorio y se reenumeraron las reivindicaciones restantes de
la siguiente manera:

Reivindicacion original | Nueva reivindicacion
1 1 (modificada)
7 2 (modificada)
8 3 (modificada)
9 4 (modificada)
10 6 (modificada)
11 7 (modificada)
12 5
13 8
19 9 (modificada)
20 10
27 11 (modificada)
28 12(modificada)
34 13 (modificada)
35 14 (modificada)
36 15

16 (nueva)
17 (nueva)

De otro lado, se realizaron las siguientes modificaciones:

- Las expresiones “aislado” y “aislado purificado” no han sido incluidas en el
nuevo pliego reivindicatorio.

- En las reivindicaciones 1, 7, 9, 14, 19, 23, 28 y 34 del pliego original la
expresion “una secuencia de aminodcidos..:” ha sido remplazada por “la
secuencia de aminoacido”.

- Igualmente, en la reivindicacién 24 la expresion “una proteina insecticida..:”
ha sido remplazada por “la proteina insecticida...”

- El término “aproximadamente” no ha sido incluido en el nuevo pliego

reivindicatorio.



En la reivindicacion 17 se eliminé la informacion relacionada con la oruga
cortadora negra.

En la reivindicaciéon 8 se ha eliminado la expresion “una cantidad efectiva
como insecticida”.

La reivindicacion 1 ha sido limitada de conformidad con las caracteristicas
técnicas esenciales anteriormente reveladas en la reivindicacién 2 y ahora
define la secuencia de nucleédtidos exacta del polinucleotido reivindicado. De
modo que, la objecion formulada a este respecto se debe tener por
superada.

Con respecto a la objeciéon formulada por claridad a la reivindicacion 9,
dirigida a un cassette de expresion, por cuanto no especifica la estructura de
los promotores y los acidos nucleicos codificantes que lo forman, se aclara a
su Despacho que dicha reivindicacién ha sido modificada y ahora depende
de la reivindicacién 1. Como tal, la estructura de los acidos nucleicos
codificantes queda claramente definida.

Asimismo, se aclara a su Despacho que una persona versada en la materia
podria anticipar cuales promotores del arte son apropiados para la presente
invencidn, tales como el promotor del virus en mosaico de la escrofularia
mejorado (eFMV) y el promotor del virus en mosaico de la coliflor mejorado
(eCaMV), ambos descritos en la presente solicitud. Teniendo en cuenta lo
anterior, es claro que la objecion formulada a este respecto se debe tener
por superada.

De acuerdo con el examinador, las reivindicaciones 10-12 no son claras por
no caracterizar cual es la célula huésped que es transformada con el
cassette de expresion de la reivindicacién 9 y por lo tanto, solicita un
certificado de depésito de la cepa. A este respecto, se aclara a su Despacho
que las reivindicaciones 9 y 10 del nuevo pliego reivindicatorio estan
dirigidas a un cassette de expresion y no a células huésped (o células
huésped especificas) per se. Por lo tanto para determinar la patentabilidad
de las reivindicaciones 9-10 dirigidas a un cassette de expresién no debe
exigirse la identificacion de una célula huésped especifica mediante un
certificado de deposito.



Asimismo, las nuevas reivindicaciones 11 y 12 estan dirigidas a células
huésped modificadas con el polinuclectido de la reivindicaciéon 1. Es decir,
no se reivindica una célula huésped especifica. Por lo tanto, consideramos
que tampoco es necesario presentar un certificado de deposito para

sustentar estas reivindicaciones.

La materia de invencion relacionada con células de plantas no ha sido
incluida en el nuevo pliego reivindicatorio por tratarse de materia no
patentable. De modo que, la objecion formulada a este respecto se debe
tener por superada.

Con respecto a la reivindicacion 13, debido a que las reivindicaciones
referidas al cassette de expresion son ahora claras y precisass, segln 1o

discutido anteriormente, el vector que lo comprende también es claro.

La reivindicaciéon de método 19 ha sido modificada incluyendo el paso de
transformacion y ahora especifica que el insecto se pone en contacto con
una o mas células de plantas obtenidas en el paso 1. Debido a que el
método como esta reivindicado requiere necesariamente de la intervencién
del hombre, es claro que el mismo no corresponde a un método
esencialmente biologico.

Con respecto al método de las reivindicaciones 34-36, se pone de presente
que la mano del hombre esta en la generacién de la planta transgénica de
cultivo que comprende la proteina Cry1A.105 de la presente invencion.
Dicha etapa no existe en la naturaleza como tal y en cambio requiere de la
intervenciéon humana. Por lo tanto, la reivindicacién 34 se ha modificado
para mostrar las etapas involucradas que claramente indican que hay
intervencion del hombre y que esta intervencion es esencial. Teniendo en
cuenta lo anterior, es claro que la objecién formulada a este respecto se
debe tener por superada.

Se han incluido dos nuevas reivindicaciones (nuevas reivindicaciones 16 y
17), las cuales se encuentran sustentadas en la pagina 15 de la descripcion
de la presente solicitud.



Asi entonces, teniendo en cuenta las modificaciones efectuadas al capitulo
reivindicatorio, consideramos que las objeciones que por claridad hizo su Despacho
quedan superadas ya que el nuevo capitulo reivindicatorio se encuentra redactado

en los términos sugeridos por su Despacho y el mismo es ahora claro y conciso.

Concesion de una solicitud foranea:

Aunque compartimos la opinién de su Despacho, en cuanto a que la concesion de
una solicitud de patente en otros paises, equivalente a la solicitud Colombiana, no
obliga a su Despacho a otorgar el privilegio de patente para la misma invencion, si
constituye un antecedente favorable para el estudio de patentabilidad que
respetuosamente solicitamos tener en cuenta. Por lo tanto, informamos a su
Despacho que la presente invencion ha sido otorgada por las siguientes Oficinas
de Patentes: Estados Unidos (US8034997), Europa (EP1919935), Australia,
Canada, China, Honduras, Japén, Corea, México, Nueva Zelandia, Pakistan,

Singapur, Ucrania y Sudafrica.

De modo que, vale la pena resaltar que la materia de invencion correspondiente a
la presente solicitud la cual ha sido modificada de conformidad con el pliego
otorgado en Estados Unidos-Europa y las observaciones del Sefor Examinador, ha
recibido el privilegio de patente en dichas Oficinas.

A este respecto, deseamos poner de presente que si bien cada pais es auténomo
de conceder o negar una solicitud luego de la realizacién del estudio de fondo, es
claro que el hecho de que la claridad, novedad y el nivel inventivo de una invencién
hayan sido reconocidos por varias oficinas a nivel mundial, es un indicio de la
patentabilidad de la misma toda vez que (i) el estudio de claridad, novedad y nivel
inventivo en todas las Oficinas de Patentes del mundo es realizado por personas
con conocimientos técnicos en el area de interés que son consideradas personas
idoneas para emitir conceptos sobre la patentabilidad de una invencién y que (ii) los
resultados de los examenes de patentabilidad efectuados respecto a solicitudes
extranjeras pueden ser reconocidos como suficientes para acreditar el
cumplimiento de las condiciones de patentabilidad de la invencion, tal como se
senala en el articulo 46 de la Decisién 486:



“Articulo 46.- La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos
0 de organismos cientificos o tecnoldgicos que se consideren idéneos, para que
emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencién. Asimismo, cuando lo estime
conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.

De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la
oficina nacional competente, el solicitante proporcionard, en un plazo que no
excedera de 3 meses, uno 0 mas de los siguientes documentos relativos a una o
mas de las solicitudes extranjeras referidas total o parcialmente a la misma
invencion que se examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabilidad efectuados
respecto a esa solicitud extranjera;

()

La oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los examenes
referidos en el literal b) como suficientes para acreditar el cumplimiento de
las condiciones de patentabilidad de la invencién” (Negrilla fuera del texto).

Puesto que se han atendido a as observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continde con su
tramitacion.

Anexos

Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 17 reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

Un polinucleotido que codifica una proteina insecticida que comprende la
secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 2, desde el aminoacido en posicion
10 al amino4cido en posicién 600, donde dicho polinucleotido comprende la
secuencia de acidos nucleicos de SEQ ID NO: 1 0 SEQ ID NO: 3.

Una proteina insecticida que comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ
ID NO: 2, desde el amino&cido en la posicién 10 al aminoacido en la posicion
600.

Una composicién que comprende la proteina insecticida de la reivindicacion 2.

Un cassette de expresion para usar en la expresion de la proteina insecticida
que tiene una secuencia de aminoacidos como se indica en SEQ ID NO: 2 en
una célula huésped, donde dicho cassette de expresidon comprende, unidos
operativamente, una secuencia promotora funcional en dicha célula huésped y
el polinucleotido de la reivindicacion 1.

El cassette de expresioén de la reivindicacion 4, donde dicha célula huésped es
una célula vegetal, y dicho cassette de expresion comprende ademas, unidos
operativamente, una secuencia seleccionada del grupo que consiste en una
secuencia potenciadora de la expresion, una secuencia directriz no traducida,
una secuencia de un intron, una secuencia que codifica un péptido de
direccionamiento al cloroplasto, y una secuencia de terminacién y
poliadenilacién.

Una celula huesped que comprende el polinucleotido de la reivindicacion 1y
se selecciona del grupo que consiste en una célula bacteriana y una célula
fungica.

La célula huésped de la reivindicacién 6, donde dicha célula bacteriana se
selecciona del grupo que consiste en una especie de Bacillus, una célula de



una especie de Enterobacteriacae, una célula de una especie de
Pseudomonas, una célula de una especie de Clostridium y una célula de una

especie de Rhizobium, y una célula de una especie de Agrobacterium.

8. Un vector que comprende el cassette de expresién de cualquiera de las
reivindicaciones 4 a 5.

9. Un método para controlar una infestaciéon de una planta por parte de insectos
lepiddpteros, que comprende

(1) transformar una o mas células de plantas con un &acido nucleico que
comprende, unidos operativamente, un promotor funcional en plantas y un
polinucleotido que codifica una proteina que exhibe una secuencia de
aminoacidos de SEQ ID NO:2 desde el aminoacido en posicion 10 al
aminoacido en posicion 600, que presenta actividad insecticida contra
lepidopteros; y

(2) contactar el insecto con una o mas células vegetales transformadas obtenidas
en el paso (1).

10.El cassette de expresion de la reivindicacion 5, que comprende una secuencia
de polinucledtidos seleccionada del grupo que consiste en SEQ ID NO: 5 y
SEQ ID NO: 7.

11.Una proteina insecticida hibrida que comprende un segmento de aminoacidos,
que comprende de 500 a 600 aminoacidos contiguos seleccionados del
segmento de aminoacidos indicado en SEQ ID NO: 2, desde el aminoacido en
la posicién 10 al aminoacido en la posicién 600.

12.La composicion de acuerdo con la reivindicacién 3, donde dicha composicidn
se selecciona del grupo que consiste en un coloide, una emuisién, un

recubrimiento para semillas, una carnada y un polvo.

13.Un método para proteger un cultivo en un campo de una infestacion de
insectos lepidopteros, que comprende



A

(1) generar una planta de cultivo transgénica que comprende una cantidad efectiva
como insecticida de un agente proteico insecticida Cry1A.105 donde dicho
agente insecticida comprende la secuencia de aminoacidos de SEQ ID NO: 2,
desde el aminoacido de posicion 10 al aminoacido de posicién 600; y

(2) contactar el insecto con la planta de cultivo transgénica obtenido del paso (1)
donde dicho insecto esta inhibido para sobrevivir en dicha planta de cultivo
transgénica.

14.El método de la reivindicacién 13, donde dicha planta de cultivo transgénica
comprende ademas un agente insecticida adicional, que es toxico para la
misma especie de insecto que Cry1A.105 y se selecciona del grupo que
consiste en una toxina de Bacillus, una toxina de Xenorhabdus, una toxina de
Photorhabdus y un ARNds especifico para suprimir uno o mas genes
esenciales en dicha especie de insecto.

15.El método de la reivindicacion 13 6 14, donde el rendimiento de dicha planta de
cultivo mejora respecto del rendimiento de un cultivo isogénico que carece de
dichos uno 0 méas agentes insecticidas.

16. El método de la reivindicacion 14, donde dicho agente insecticida adicional es
una toxina de Bacillus seleccionada del grupo de proteinas que consiste de
una toxina Cry1, Cry2, Cry5, Cry9 y una proteina VIP.

17. Un método para demorar el inicio de la resistencia a especies lepidopteras,
que comprende proveer una primera proteina insecticida Cry1A.105 con al
menos una segunda proteina insecticida diferente de la primera, donde dicha
primera proteina insecticida Cry1A.105 comprende la secuencia de
aminoacidos que va del aminoacido en posicion 10 al amino4cido en posicién
600 de la SEQ ID NO:2 y dicha segunda proteina insecticida se selecciona del
grupo de proteinas que consiste de una toxina Cry1, Cry2, Cry5, Cry9 y una
proteina VIP.
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