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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
numeral 34 del articulo 3 del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucién No. 89705 del 20 de Noviembre de 2015, la
Superintendencia de Industria y Comercio denegd la patente de invencion a la
creacion denominada: “ELEMENTOS DE REGULACION DE PLANTAS”, con
fundamento en los articulos 18 y 30 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, al estimar que la materia de las reivindicaciones 1 a 6 no cumple
con el requisito de nivel inventivo y no es clara.

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta Entidad el 08 de Enero de 2016,
con el No. 13-250534-00014-0000, encontrandose dentro del término establecido para
el efecto, la sociedad MONSANTO TECHNOLOGY LLC, interpuso recurso de
reposicién contra la citada Resolucién, con fundamento en los argumentos que a
continuacion se sintetizan:

En primer lugar, la sociedad recurrente manifiesta que con el fin de presentar la
materia de manera clara y para poder diferenciar el objeto reivindicado presenta
modificaciones al capitulo reivindicatorio. El nuevo pliego limita la invencion a las
secuencias ejemplificadas en la memoria descriptiva y al grupo de elementos
reguladores de expresion, en el caso de la reivindicacion 2, se elimina la referencia a
porcentajes de identidad y se limita a las secuencias de los promotores ejemplificados
en el caso de la reivindicacion 3. Asimismo, la recurrente manifiesta que agrego las
reivindicaciones 7 a 19 en las que se definen modalidades particulares. Considerando
las modificaciones aportadas, la recurrente manifiesta que el nuevo pliego
reivindicatorio es claro, conciso y esta sustentado en la descripcion de la solicitud y por
otra parte, no implica ampliacion de la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

Respecto de la falta de claridad en el caso de las reivindicaciones 4 a 6, la recurrente
manifiesta que en la memoria descriptiva de la solicitud (Pags. 37 a 42) se divulgan
genes especificos de interés agrondmico que confieren tolerancia a herbicidas y
resistencia a pesticidas, por lo que concluye que esta materia encuentra soporte en la
descripcion.

Frente a la objecion por ausencia de nivel inventivo, la recurrente manifiesta que las
secuencias ahora reivindicadas exhiben resultados inesperados, porgue son capaces
de expresar el transgen de [-glucoronidasa o CP4 en mayores niveles comparadas
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con secuencias control en protoplastos de hojas de maiz (Tablas 13, 14 y 31), en
protoplastos de hojas de trigo (Tablas 21, 22 y 35) y protoplastos de cafia de azucar
(Tabla 38) y agrega que no se pueden predecir a partir de las ensefianzas de D1 o
D2.

A continuacion, la recurrente manifiesta que un experto en la materia no habria
seleccionado las secuencias de ADN para generar promotores funcionales como los
que se presentan en la solicitud que exhiben patrones de expresion Unicos tanto
espaciales como temporales, comparadas con otras secuencias de promotores como
las divulgadas en los documentos D1 y D2. La recurrente se refiere en particular a la
SEQ ID NO: 8 y a sus niveles de expresion y contrasta estos hallazgos con las
secuencias divulgadas en el documento D1 sobre constructos de ADN dirigidos a
proveer expresion regulada bajo condiciones de estrés por calor (Col.6), por su parte el
documento D2 ensefia que las regiones reguladoras de la proteina ubiquitina de sorgo
bicolor de la que se derivé la SEQ ID NO. 2 se seleccionan como fuente de elementos
reguladores constitutivos. A partir de las ensefianzas indicadas, la recurrente concluye
gue una persona del oficio normalmente versada en la materia no se veria motivada a
obtener la molécula de ADN recombinante reivindicada y la Unica manera de anticipar
sus elementos es conociendo la solucion propuesta y tomandola como punto de
partida, razon por la cual sefiala que el examen es retrospectivo.

Finalmente la recurrente sefiala que los elementos reguladores reivindicados ahora
presentan patrones de expresion sorprendentes e inesperados y presentan ventajas
frente al arte previo citado.

TERCERO: Que dentro del contexto antes descrito, esta Entidad procede a resolver el
recurso de reposicion interpuesto, teniendo en cuenta los argumentos de la recurrente
en los siguientes términos:

Teniendo en cuenta las modificaciones presentadas en cuanto al pliego reivindicatorio,
radicadas mediante memorial 13-250534-00014-0000 de fecha 08 de Enero de 2016,
este Despacho se permite indicar que las reivindicaciones 1 a 19 definen una molécula
de ADN recombinante que comprende las SEQ ID NO: 1, 2, 5, 6 y 8 a 16, ligadas
operativamente a una molécula de polinucledtido heteréloga transcribible que
comprende un gen de interés agrondmico que codifica para un gen que confiere
resistencia a herbicidas por ejemplo frente a glifosato (CP4 EPSPS) o para un gen
reportero como GUS. La recurrente acompafa el pliego reivindicatorio modificado con
el comprobante de pago de la tasa por modificacion.

Al respecto es del caso sefialar que la modificacion aportada por la recurrente
corresponde a una restriccion del objeto estudiado en la Resolucién impugnada, que
fue radicado mediante memorial 13-250534-00009-0000 de fecha 27 de agosto de

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia
{,:) '.‘I!I\Iii:'\.N[:F!:':i'J._I - 2
NOUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pdgina web: www sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 310165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informdtico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:14668
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
CERTIFICADO

Rad. PCT/13-250534

2015, en el que se reivindicaban las SEQ ID NO: 1 a 16 ligadas operativamente a un
polinucledtido heterdlogo transcribible y fragmentos de las secuencias y en otros casos
se definian por porcentajes de identidad. Con la modificacién aportada se superan las
objeciones de claridad formuladas por el Despacho, por lo que se acepta en la medida
gue cumple con lo previsto en los articulos 30 y 34 de la Decision 486, dado que es
clara, se encuentra sustentada en la descripcion y no implica ampliacion de la
divulgacién contenida en la solicitud inicialmente aportada.

En cuanto al examen de nivel inventivo, en primer lugar es del caso sefialar que las
secuencias (EXP) que regulan la transcripcion identificadas con los numeros: 1, 2, 5, 6
y 8 a 16 presentan los siguientes elementos enlazados: una secuencia promotora (P),
una secuencia lider (L), una secuencia intron (I) (Tabla 1., Pags. 53 a 56 de la
memoria descriptiva). Estas secuencias permiten la expresion de un transgen
indicador GUS ([3-glucoronidasa), bajo el control del promotor de ubiquitina (Ubgl)
proveniente de la especie de pasto Andropogon gerardii (ANDge) (Poaceae). La
enzima beta-glucoronidasa codificada por el gen GUS cataliza la escision de los beta-
glucorénicos y es de origen bacteriano y se utiliza en el presente caso como indicador
de la transgénesis porque produce una sustancia de color azul en las células vegetales
transfectadas (protoplastos) de maiz, trigo y cafia de azucar.

Asimismo, en la solicitud se hacen ensayos de expresion del gen CP4 EPSPS
operativamente enlazado al promotor de expresion de ubiquitina proveniente de
Andropogon gerardii (ANDge) (Poaceae). El gen CP4 EPSPS confiere resistencia a la
inhibicion de crecimiento causada por glifosato en protoplastos de maiz, trigo y cafa
de azucar (expresados en ppm) (Ejemplo 7, P4g. 149 y Tablas 31y 32, 37, 38 en Pag.
150 de la memoria descriptiva).

En este sentido, las secuencias reivindicadas comprenden los siguientes segmentos
enlazados:

1. SEQ ID NO. 1. EXP-ANDge.Ubqg1:1:9 (3741pn)
Compuesta por: P-ANDge.Ubqg1-1:1:11 (SEQ ID NO. 2); L-ANDge.Ubqg1-1:1:2 (SEQ ID
NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:3 (SEQ ID NO. 4).

2. SEQ ID NO. 2. P-ANDge.Ubqg1-1:1:11 (Promotor) (2603pn)

3. SEQ ID NO. 5. EXP-ANDge.Ubq1:1:7 (3255pn)
Compuesta por: P-ANDge.Ubq1-1:1:9 (SEQ ID NO. 6); L-ANDge.Ubq1-1:1:2 (SEQ ID
NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:4 (SEQ ID NO.7)
Constructos de plasmidos y amplicones que comprenden EXP: pMON136264 y
pMON140896.
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4. SEQ ID NO. 6. P-ANDge.Ubqg1-1:1:9 (Promotor) (2114pn)

5. SEQ ID NO. 8. EXP-ANDge.Ubqg1:1:8 (2785pn)

Compuesta por: P-ANDge.Ubqg1-1:1:10 (SEQ ID NO. 9); L-ANDge.Ubq1-1:1:2 (SEQ ID
NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:4 8SEQ ID NO. 7)

Constructos de plasmidos y amplicones que comprenden EXP: pMON140917.

6. SEQ ID NO. 9. P-ANDge.Ubq1-1:1:10 (Promotor) (1644pn)

7. SEQ ID NO. 10. EXP-ANDge.Ubqg1:1:10 (2613pn)
Compuesta por: P-ANDge.Ubq1-1:1:12 (SEQ ID NO. 11); L-ANDge.Ubqg1-1:1:2 (SEQ
ID NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:4 (SEQ ID NO. 7)

8. SEQ ID NO. 11. P-ANDge.Ubq1-1:1:12 (Promotor) (1472pn)

9. SEQ ID NO. 12. EXP-ANDge.Ubq1:1:6 (2255pn)

Compuesta por: P-ANDge.Ubq1-1:1:8 (SEQ ID NO. 13); L-ANDge.Ubq1-1:1:2 (SEQ ID
NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:4 (SEQ ID NO. 7)

Constructos de plasmidos y amplicones que comprenden EXP: pMON136259 y
pMON2140898.

10. SEQ ID NO. 13. P-ANDge.Ubq1-1:1:8 (Promotor) (1114pn)

11. SEQ ID NO. 14. EXP-ANDge.Ubqg1:1:11 (1912pn)

Compuesta por: P-ANDge.Ubq1-1:1:13 (SEQ ID NO. 15); L-ANDge.Ubq1-1:1:2 (SEQ
ID NO. 3) e I-ANDge.Ubq1-1:1:4 (SEQ ID NO. 7)

Constructos de plasmidos y amplicones que comprenden EXP: pMON140899

12. SEQ ID NO. 15. P-ANDge.Ubq1-1:1:13 (Promotor) (771pn)

13. SEQ ID NO. 16. EXP-andGE.Ubq1:1:12 (1623pn)

Compuesta por: P-ANDge. Ubql-1:1:14 (SEQ ID NO. 17); L-ANDge.Ubq1-1:1:2 (SEQ
ID NO. 3) e I-ANDge.Ubqg1-1:1:4 (SEQ ID NO. 7)

Constructos de plasmidos y amplicones que comprenden EXP: pMON2140900.

De lo anterior se concluye que se ha restringido la invencion a las secuencias
provenientes de Andropogon gerardii, en atencion a las consideraciones que sobre
unidad de invencion indicé el Despacho mediante Oficio No. 6059 del 29 de mayo de
2015.
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Ahora bien, en cuanto al estado de la técnica citado en la Resolucién impugnada,
documentos D1 (US6054574) y D2 (US20100058495), este Despacho encuentra que
divulgan segmentos de ADN de regidon no transcribible corriente arriba del gen de
ubiquitina, que han sido introducidos en plantas de maiz (Col. 1, Parr. 2, Ejemplo 4,
Col. 19 del documento D1) y métodos para regular la expresién en plantas de un
transgén, especificamente el documento se refiere al sistema promotor regulatorio de
ubiquitina que es capaz de regular la expresidbn génica constitutiva en plantas
monocotiledéneas y dicotiledoneas. Por su parte, el documento D2 ensefia que es
posible la transformacién de una célula de planta con una secuencia heter6loga
operativamente unida a una o mas secuencias regulatorias (Resumen del documento
D2).

Sin embargo, los plasmidos divulgados en el ejemplo 2 del documento D1 hacen
referencia al sistema promotor de ubiquitina del maiz (Col. 17) y en el caso del
documento D2 del sistema promotor de ubiquitina de sorgo (Ejemplo 2, Parr. 0076)
constructo PHP28501 y si bien en este ultimo documento menciona que el promotor
esta enlazado a un gen reportero uidA (GUS) de (-glucoronidasa (Pag. 6, Parr. 0065)
que codifica enzimas cromogeénicas, el origen de estas secuencias es diferente al que
se indica en el nuevo capitulo reivindicatorio aportado por la recurrente, en el que el
sistema promotor de ubiquitina proviene de un pasto denominado Andropogon gerardii
(ANDge) (Poaceae).

Asi las cosas, este Despacho encuentra superada la objecién por ausencia de nivel
inventivo, en razon a que las secuencias ahora reivindicadas exhiben resultados
inesperados porque son capaces de aumentar la expresién del transgen de [3-
glucoronidasa comparadas con secuencias control que no incluyen el sistema
promotor de ubiquitina proveniente del pasto, cuando se realizan ensayos en
protoplastos de hojas de maiz (Tablas 13, 14 y 31), en protoplastos de hojas de trigo
(Tablas 21, 22 y 35) y en protoplastos de cafia de azucar (Tabla 38). Estos resultados
no son previsibles a partir de las ensefianzas de los documentos D1 o D2, por lo que
en ausencia de anticipacién estructural y dada la evidencia del efecto inesperado
reportado, este Despacho considera que se debe revocar la decision y en su lugar
conceder el privilegio de patente para los constructos reivindicados, tal y como se
presenta la modificacion con motivo del presente recurso.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, en el presente caso la(s) reivindicacion(es) 1
a 19 incluida(s) en el escrito radicado bajo el No 13-250534-00014-00000, cumplen con
los requisitos de patentabilidad de que trata el articulo 14 de la Decision 486 y, en
consecuencia este Despacho encuentra procedente conceder para la(s) misma(s) la
patente solicitada.

QUINTO: Que de acuerdo con el objeto concedido el titulo de la invencion, quedara de la
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siguiente manera: “CONSTRUCTO DE ADN OBTENIDO A PARTIR DEL ENLACE DE
SECUENCIAS PROMOTORAS, INTRONES Y SECUENCIAS LIDER MODIFICADAS Y
DERIVADAS DEL SISTEMA PROMOTOR DE UBIQUITINA DE LA ESPECIE
ANDROPOGON GERARDII, PARA REGULAR LA EXPRESION DE TRANSGENES DE
INTERES EN PLANTAS (GUS y CP4 EPSPS)".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Revocar la decision contenida en la Resolucién No. 89705 del
20 de Noviembre de 2015, por medio de la cual se denegd una patente de invencién.

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar patente de invencién a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“CONSTRUCTO DE ADN OBTENIDO A PARTIR DEL ENLACE DE SECUENCIAS
PROMOTORAS, INTRONES Y SECUENCIAS LIDER MODIFICADAS Y DERIVADAS
DEL SISTEMA PROMOTOR DE UBIQUITINA DE LA ESPECIE ANDROPOGON
GERARDII, PARA REGULAR LA EXPRESION DE TRANSGENES DE INTERES EN
PLANTAS (GUS y CP4 EPSPS)”

Clasificacion IPC: C07K14/415, C12N5/10, A23L7/10, AO1H5/01

Reivindicacion(es): 1 a 19 incluidas en el radicado bajo el N° 13-250534-00014-
00000.

Titular(es): MONSANTO TECHNOLOGY LLC.

Domicilio(s): St. Louis, Missouri, Estados Unidos de América.

Inventor(es): Stanislaw Flasinski.

Prioridad(es) N° 61.467.875 Fecha: 25 de Marzo de 2011 Pais: US.

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27- 00 pis ,5,6,7y10-PBX:(571) 5870000
E-mail: contacte o-Bogotd D.C, Colombia
T - T - e - ) MINCOMERCIO
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales p uimiento a su solicitud asi: @ INoUSTRIAY TuRisMo

B
Pagina web: www.sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencion telefdnica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




./ Industria y Comercio TODOS PORUN

rJSUPERINTENDENCIA NUFVOPN§

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:14668
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
CERTIFICADO

Rad. PCT/13-250534

Solicitud internacional N°: PCT/US2012/029990 Fecha: 21 de Marzo de 2012.
Vigente desde: 21 de Marzo de 2012 Hasta: 21 de Marzo de 2032.

ARTICULO TERCERO: Las titulares tendran los derechos y las obligaciones
establecidos en la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas
disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener
vigente la patente se deberd cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo
dispone el articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
solicitante MONSANTO TECHNOLOGY LLC., advirtiéndole que contra ella no procede

recurso alguno, por encontrarse agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 31 Mar 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, sic@castellanosyco.co

Elabor6: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Revis0: Carlos Daniel Lemus Giraldo
Reviso: Ricardo Camacho Garcia

Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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