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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N0O:89788
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/15-088829

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 21 de abril
de 2015, con el Radicado N° 15-088829-00000-0000, la(s) sociedad(es) Monsanto
Technology LLC. present6 una division de solicitud en relacion con la solicitud inicial
bajo el radicado N° 13-250534-00004-0000, que entr6 a fase nacional bajo la
solicitud de patente de invencion titulada “ELEMENTOS DE REGULACION DE
PLANTAS Y SUS USOS” que corresponde a la solicitud internacional
PTC/US2012/029990 del 21 de marzo de 2012.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 680 del 29 de noviembre de 2013, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 6058, notificado por
fijacidon en lista el 02 de junio de 2015, se requiri a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la
concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 15-88829-00003-
0000 del 27 de agosto de 2015, respondié oportunamente el requerimiento formulado y
presentd nueva(s) reivindicacion(es) 1 a 6 que remplaza(n) las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se acept6 el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes
para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”.

SEXTO: Que por otra parte el articulo 30 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea
proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”.
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En cuanto a las reivindicaciones 1- 6 incluidas en el escrito radicado bajo el N° 15-
088829-00003-0000, no se ajustan a los parametros establecidos en el articulo
citado, puesto que:

La reivindicacion 1 no es clara, porque la solicitud no presenta sustento en la
descripcion de que cualquier fragmento de cualquiera de las SEQ ID NO: 27 — 32
haga parte la molécula de ADN recombinante reclamada, y que cualquier secuencia
o fragmento de las mismas, permite regular la expresién génica en una planta
monocotiledonea; ya que, segun la divulgaciéon presentada, es necesario que cada
una de estas secuencias completas se encuentren ligadas operativamente, es un
orden especifico y formando una unidad funcional tal como un cassete de expresion

(Fig. 8).

Las reivindicaciones 2 y 3 no son claras y no tienen sustento en la descripcion, ya
gue hacen referencia a porcentajes de identidad de las moléculas de ADN
recombinantes reclamadas de manera que no es posible establecer el alcance de la
reivindicacion, y adicionalmente, la descripcion de la solicitud no divulga que
cualquier modificacion en cualquier posicion de las secuencias SEQ ID NO 27-32
resulte en una estructura con la actividad deseada.

Las reivindicaciones 4 - 6 no son claras porque definen una molécula de ADN en
términos de su resultado alcanzar, indicando que el gen de interés agronémico
codifica una proteina de resistencia a herbicidas o que codifica una proteina
pesticida. En este caso las reivindicaciones incluirian no sélo la solucién propuesta
por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese
resultado.

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 6 del radicado bajo el N° 15-088829-00003-
0000, no cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las
siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencién

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad continua de
generar métodos para proteccion de los cultivos y gestion de malezas, que permita
el uso objetivo de herbicidas particulares, mediante métodos de preparacién y uso
de los elementos de regulacion de la expresion génica en plantas y células en
plantas.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona moléculas de
ADN y constructos, de utilidad para modular la expresion génica en plantas y células
de plantas.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de marzo 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

p . Fecha de
Item Documento Titulo Publicacién
DI | WO 01/94394 A2 Novel Plant Promotor Sequences and 13/Diciembre/2001
Methods of Use For same
D2 US 2010/0058495 Ubiquitin regulatory elements 04/Marzo/2010

El documento D1' divulga secuencias de promotores que incrementan la expresion
de genes introducidos en células y tejidos de plantas. Estos promotores resultan en
la expresion de plantas transgénicas las cuales inesperadamente alteran o invierten
la tasa de expresion endospermo/embrion a partir de promotores de ubiquitina en las
semillas de plantas regeneradas (Pag. 4, parr. 4 - 7).

El documento D2? divulga composiciones y métodos para la regulacion de la
expresion de secuencias de nucledtidos heterdlogos en plantas. Las composiciones
comprenden secuencias de nucleétidos de un elemento regulador constitutivo
aislado de sorgo. EI método comprende la transformacion de una célula de una
planta que comprende una secuencia de nucleétidos heteréloga operativamente
ligada a uno 0 mas de las secuencias regulatorias (Abstract).

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara 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”.

En el presente caso, la molécula de ADN recombinante reclamada en la solicitud no

1

3

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=0194394A2&KC=A2&FT=D
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=2010058495A1&KC=A1&FT=D
http://lwww.sciencedirect.com/science/article/pii/S1084952109001116
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tiene nivel inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Una
molécula de ADN recombinante que comprende una secuencia de ADN
seleccionada del grupo que consiste en: a) una secuencia que comprende
cualquiera de SEQ ID NOs: 27 — 32; y b) un fragmento de cualquiera de SEQ ID
Nos: 27 — 32, en donde dicha secuencia esta ligada operativamente con una
molécula de polinucledtido transcribible heteréloga” (Ver pagina 6 del radicado N°15-
088829-00003-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacidn entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacién 1, y las
reveladas en los documentos D1y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1
Caracteristicas
esenciales D1 D2

Secuencias de nucleétidos como
Moléculas de ADN | elementos regulatorios en
Molécula de ADN | recombinantes que | plantas asociados con
recombinante que | comprenden cualquiera de las | secuencias que codifican la
comprende una secuencia | secuencias de ADN y | proteina ubiquitina de especies
de ADN. promotores desarrollados (Pag. | de plantas monocotiledéneas
33, parr. [0002]). (Pag. 1, parr. [0012] — Pag. 14,

Reivindicaciones 1 - 4).
Secuencia promotora capaz de | Elemento regulatorio que

dirigir la expresiobn de una | comprende una secuencia de

Un fragmento de la SEQ ID secuencia de nucleétidos en | polinucledtidos seleccionada de

Nos: 31. células de plantas (Pag. 54, | las SEQ ID NO: 1 — 3 (Pag. 14,
Reivindicacion 1). Reivindicacion 1).
Secuencias de nucleédtidos | Expresion de secuencias de ADN
Secuencia ligada | heter6logos que se pueden | heterélogas a partir de la unién
operativamente con una | expresar en plantas | operativa de elementos
molécula de polinucledtido | transformadas, generando | reguladores de la expresion de
transcribible heteréloga diferentes fenotipos de interés | genes en una planta huésped

agronomico. (Pag. 31, parr. 3). | (Pag. 1, parr. [0011]).

Como se dijo anteriormente, el documento D1 es considerado el estado de la técnica
cercano a la invencion definida en la reivindicacion 1, porque divulga promotores que
regulan la expresion génica en plantas tanto monocotiledéneas como dicotiledéneas,
qgue incluyen preferiblemente un mayor perfil de expresiéon del endospermo en
relacion con la expresion del embrién. Los segmentos de nucleotidos incluyen
variantes en la secuencia promotora de ubiquitina (Pag. 27, parr. [0002] - parr.
[0005]). Genes de interés agronémico en combinacion con las secuencias
promotoras, pueden generar secuencias de nucleétidos heterdlogas que pueden ser
expresadas en plantas transgénicas (Pag. 31, parr. [0001] - [0003]).
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En cuanto al documento D2 divulga promotores de un gen de ubiquitina de plantas
monocotiledéneas, utilizados como una region reguladora, que proporciona la
expresion constitutiva de una secuencia de nucleétidos operativamente ligada. Se
presentan cassettes de expresion que comprenden secuencias de nucleotidos que
regulan la expresion de genes de interés en plantas (Pag. 1, parr. [0007]).

La diferencia entre la molécula de ADN recombinante, definida en la reivindicacion 1
y la secuencia de ADN recombinante que comprende un sistema regulatorio de
ubiquitina divulgado en el documento D1, consiste en los fragmentos de cualquiera
de las secuencias de polinuclettidos de SEQ ID NO: 27 — 32 reclamadas por la
solicitante.

No hay evidencia de un efecto técnico asociado al disefio de una molécula de ADN
recombinante que comprende un sistema regulatorio de ubiquitina, debido a que, de
acuerdo a la descripcion, un fragmento de cualquiera de las SEQ ID NOs: 27 — 32,
no permite estructurar una molécula de ADN recombinante funcional, que regule la
transcripcion de la proteina ubiquitina, o del grupo de expresion del elemento
regulatorio de transcripcion, que codifiquen proteinas resistentitas a herbicidas,
modulando la expresion génica en plantas y células de plantas monocotiledéneas;
por lo cual no es posible establecer cuél es el aporte al estado de la técnica con el
disefio de la alternativa propuesta

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como proveer secuencias de ADN recombinantes alternativas
gque comprendan elementos regulatorios de la transcripcion de la ubiquitina o del
grupo de expresion del elemento regulatorio de transcripcion (EXP) alternativas”.

Sin embargo, el documento D2 divulga la secuencia de polinucleétidos SEQ ID NO:
1 (Pag. 14, Reivindicacion 1), como un elemento regulatorio de la expresion génica
asociado con secuencias que codifican la proteina ubiquitina de especies de plantas
monocotiledoneas (Pag. 1, parr. [0012] — Pag. 14, Reivindicaciones 1 - 4), la cual
corresponde con un 78% de identidad y un 78% de cobertura a un fragmento de la
secuencia de polinucleétidos SEQ ID No: 31 reclamada en la solicitud. Cabe resaltar
que el rol de la via ubiquitina — proteosoma en la interaccion planta — patégeno,
como un mecanismo que permite beneficiar a la planta hospedera mediante la
degradacion proteosomal, actuando como una barrera eficaz para combatir la accién
de ciertos patégenos?, ya es ampliamente conocida en el estado del arte, por lo que
la regulacion génica de este tipo de proteinas, que permita la expresion de genes de
interés agronémico, no presenta altura inventiva.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
modificaciones del fragmento de la secuencia de polinucleétidos SEQ ID NO: 1 (Pag.
14, Reivindicacién 1), y las sugerencias para el desarrollo de cassetes de expresion
gue comprenden secuencias de ADN heterdlogas a partir de la unidén operativa de
elementos reguladores de la expresion de la ubiquitina en plantas
monocotiledoneas, que expresan proteinas resistentes a herbicidas (Pag. 1, parr.
[0011]) divulgado en el documento D2, y las ensefianzas sobre los sistemas
promotores de ubiquitina en plantas, divulgados en el documento D1 para llegar asi
al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusién, la reivindicacién 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Las reivindicaciones 2 — 6, no mencionan alguna caracteristica que haga inventiva la
molécula de ADN recombinante de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que
tampoco tienen nivel inventivo.

En respuesta al argumento de la solicitante segun el cual las secuencias que se
intentan proteger son secuencias que exhiben propiedades inesperadas exhibiendo
patrones de expresion tanto espaciales como temporales Unicos relacionadas con la
expresion del transgen CP4, este Despacho se permite reiterar que no es posible
evidenciar el efecto técnico asociado a la materia reclamada por la solicitante,
debido a que en la descripcion no existe evidencia de que un fragmento de
cualquiera de las secuencias de polinucleétidos segun las SEQ ID Nos: 27 -32 en la
solicitud, seria capaz de mejorar la expresion del transgen CP4. En este sentido vale
la pena aclarar que el objeto probado en la descripcion de la solicitud corresponde a
desarrollar elementos reguladores de la transcripcion génica en plantas, los cuales
forman unidades funcionales tal como un cassete de expresion, conformado por
secuencias promotoras, lideres, intrones y reguladoras de la expresion en un orden
especifico y con una estructura global cierta diferente a la reclamada (Fig. 8), y el
afirmar que es posible seleccionar cualquier secuencia o fragmento de las mismas,
no permite demostrar que los eventos ensayados transformados que comprenden la
secuencia de polinucledtidos SEQ ID NO: 27 que dirige y regula la expresion de
CP4, en el cassete del transgen de GUS en protoplastos de maiz o trigo,
efectivamente generen tolerancia completa a la aplicacion de glifosato en tejidos
vegetativos y reproductivos, por lo cual no es posible establecer cual es el aporte al
estado de la técnica con el disefio de la alternativa propuesta.

OCTAVO: Que de acuerdo con la modificacibn presentada por la sociedad
solicitante, y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se modifica el titulo de la
invencion el cual quedara de la siguiente manera: “ELEMENTOS DE REGULACION
GENICA EN PLANTAS”.
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En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el

Superintendente de Industria y Comercio,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“ELEMENTOS DE REGULACION GENICA EN PLANTAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la(s)
sociedad(es) Monsanto Technology LLC., advirtiéndole(s) que contra ella procede el

recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra
ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los diez (10) dias habiles

siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 20 Nov 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, sic@castellanosyco.co

Elabord: Mario Andres Forero

Revis6: Sandra Carolina Crespo
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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