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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Il
Nacional)

No. Solicitud PCT/US2014/072924
Internacional

Fecha d.e Presentacion 31 de diciembre de 2014
Internacional

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

Descripcién NC2016/0000516 29 de julio de 2016
Reivindicaciones: NC2016/0000516 29 de julio de 2016
NC2016/0000516 20 de diciembre de 2016
Dibujos: NC2016/0000516 29 de julio de 2016
Secuencias: NC2016/0000516 29 de julio de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  61/922,534

Fecha: 31 de diciembre de 2013

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 18 del
capitulo reivindicatorio (Radicado NC2016/0000516 del 20 de diciembre de 2016).

Titulo de la solicitud: “PROMOTORES DE UBIQUITINA DE MAiZ NOVEDOSOS".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener moléculas
reguladoras (promotores) para la expresién de transgénes en plantas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un casete de
expresion génica que comprende un promotor unido de manera operativa a un
transgén, en donde el promotor comprende un polinucleétido con una identidad de
secuencia de al menos 90 % con la SEQ ID NO: 2, en donde el transgén es una
secuencia de acido nucleico exégena al gen.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C12N 15/82, C12N 5/04, AO1H 1/00, AO1H 5/00.

4. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no es adecuado ya que menciona el término “novedosos” que se considera un
atributo y no una caracteristica que describa la invencion. Se sugiere eliminar las
referencias a atributos.

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

1. Las reivindicaciones 1, 2, 12 a 15 no son claras ya que se refieren a: un casete
de expresidon génica que comprende un promotor unido de manera operativa a
un transgén, a una sonda de polinucle6tidos 0 a un método para aislar una
secuencia de polinucleétidos o a una secuencia de polinucleétidos, sin embargo
dicho casete o dicha secuencia pretende caracterizarse mediante un porcentaje
de identidad de “al menos 90%” con respecto a una secuencia de referencia del
promotor o de la sonda de polinucleétidos comprendida en el casete. Se
recuerda al solicitante que un casete de expresion o un método para aislarlo
debe caracterizar dicha molécula mediante su estructura completa la cual
comprende su secuencia completa de nucleétidos (SEQ ID NO), asi mismo, se
aconseja el uso de términos precisos por lo que se recomienda evitar reclamar
secuencias de nucledtidos mediante porcentajes de identidad, ya que estas
impiden establecer la estructura exacta de la molécula reivindicada.

2. Las reivindicaciones 4 y 5 no son claras ya que se refieren a un casete de
expresion que se define mediante las siguientes expresiones: “que comprende
adicionalmente una region no traducida (...)” o “en donde el transgén se
selecciona del grupo que consiste de (...)”, que se consideran resultados a
alcanzar y no definen dicha molécula, puesto que la reivindicacion incluiria
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cualquier alternativa presente o futura que llegue a dicho fin. Se sugiere al
solicitante reemplazar los resultados a alcanzar por las caracteristicas técnicas
esenciales del casete que comprenden su secuencia completa de nucledtidos.

3. Las reivindicaciones 1, 2 y 12 a 15 no se encuentran sustentadas en la
divulgacién del capitulo descriptivo ya que se refiere a un casete de expresion,
a un polinucleétido, a una sonda de polinucleétido o a un método para identificar
dicho polinucleétido, que comprende un promotor unido de manera operativa a
un con una identidad de “al menos 90% con la SEQ ID NO: 2”, sin embargo en
los ejemplos divulgados en el capitulo descriptivo solamente se evidencian: el
casete de expresion pDAB112854 que comprende el gen indicador PhiYFP, la
3-UTR ZmPer5 y el promotor de Ubi-1 de Zm v2, el casete de expresion
pDAB112854 que comprende el gen AAD-1 v3, la 3’-UTR ZmLip y el promotor
de Ubi-1 de Zm v2, el casete de expresion pBAD105748 que comprende el
promotor ZmUbi1v2, el gen indicador PhiYFP, el den v9 PAT y la regién 3’'UTR
de ZmLipv1, el casete pDBA105747 que comprende el promotor Ubi-1 (Z. lux
ver 2) el gen indicador PhiYPF v3 el 3’ UTR de ZmPer 5 v2, en donde dichos
elementos reguladores presentan un identidad del 97,2% (Pag. 103 a 132 del
radicado NC2016/0000516 del 20 de diciembre de 2016), por lo que no existe
evidencia del desarrollo moléculas reguladoras o métodos para identificarlas
que se refieran a estructuras con identidades inferiores (como del 90%). Se
sugiere referir las estructuras precisas de los constructos desarrollados, que se
hayan evaluado de manera que estén debidamente soportadas y evitar el uso
de definiciones que refieran porcentajes de identidad.

4. Las reivindicaciones 3 a 5, 7 a 8, 16 y 17 no son claras y no se encuentran
sustentadas en la descripcion, ya que se refieren a un casete de expresion
génica o a un método para expresar una secuencia codificante heterdloga, en
donde el casete no se caracteriza por su secuencia completa de nucleétidos,
sino mediante la mencién del polipéptido o ARN pequefio que codifica el
transgén, el tipo de transgén codificado o mediante su secuencia 3' UTR,
mientras que, en los ejemplos divulgados en la solicitud se evidencia: un casete
de expresiéon pDAB112854 que comprende el gen indicador PhiYFP, la 3'-UTR
ZmPer5 y el promotor de Ubi-1 de Zm v2, un casete de expresion pDAB112854
que comprende el gen AAD-1 v3, la 3-UTR ZmLip y el promotor de Ubi-1 de Zm
v2, un casete de expresion pBAD105748 que comprende el promotor
ZmUbi1v2, el gen indicador PhiYFP, el gen v9 PAT y la regiéon 3'UTR de
ZmLipv1 y un casete pDBA105747 que comprende el promotor Ubi-1 (Z. lux ver
2), el gen indicador PhiYPF v3 y el 3' UTR de ZmPer 5 v2 y en donde dichos
elementos reguladores presentan un identidad del 97,2% (Pag. 103 a 132 del
radicado NC2016/0000516 del 20 de diciembre de 2016), por lo que no existe
evidencia del desarrollo de casetes que comprendan cualquier regién 3' UTR o
que codifiquen cualquier polipéptido pequefo o cualquier transgén de tolerancia
a herbicidas, marcador seleccionable, transgén de resistencia a insecticidas,
entre otros de los elementos mencionados en las reivindicaciones. Se sugiere
al solicitante definir el método o el casete por todas sus caracteristicas técnicas
esenciales, que incluyen los componentes del casete de expresion, los cuales
deben ser referenciados por sus secuencias de nucleétidos, y restringir las
reivindicaciones a una razonable generalizacion de los componentes incluidos
en los plasmidos desarrollados de manera que se encuentren debidamente
soportados.
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5. Lareivindicacion 7 no es clara ya que se refiere a un método para expresar una
secuencia codificante heteréloga en una planta transgénica que comprende un
paso de transformar una célula vegetal con un casete de expresion génica que
comprende una secuencia de polinucledtidos, sin embargo, solo se referencia
la secuencia del promotor SEQ ID NO: 2 componente del casete, por lo que no
se referencia la secuencia completa del constructo. Se le recuerda al solicitante
gue un método debe referirse por una serie de etapas técnicas esenciales que
describan las condiciones especificas en que debiera realizarse, por lo que, es
necesario suministrar la secuencia completa de nucleétidos del casete de
expresion ya que es esencial para el desarrollo de dicho método.

6. Las reivindicaciones 9 y 10 no se encuentran sustentadas en el capitulo
descriptivo ya que se refieren un método para expresar una secuencia
codificante heteréloga que comprende un paso de: transformacion vegetal, el
cual se refiere como un método de transformacion de biolistica, un método de
transformacion de carburo de silicio, un método de transformacién de
protoplasto o un método de transformacion de liposomas, asi mismo la planta
transgénica se refiere como monocotiledénea o dicotiledénea, sin embargo, en
los ejemplos divulgados solo existe evidencia de la transformacién mediada por
Agrobacterium de plantas de maiz (Pag. 103 a 132 del radicado
NC2016/0000516 del 20 de diciembre de 2016), Se sugiere al solicitante
restringir las reivindicaciones a los métodos que comprendan pasos Yy
condiciones especificas desarrolladas y evaluadas de acuerdo con lo divulgado
en el capitulo descriptivo.

5. 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: 31 de diciembre de 2013, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 US20120278950 Enhanced transformatlo,l,‘l of recalcitrant 01/Noviembre/2012
monocots

“Construct and method for synthetic

D2 W02013101343 bidirectional plant promoter ubi1”

12/Noviembre/2012

“Novel plant promoter sequences and

D3 US20030066108 methods of use for same”

03/Abril/2003

El documento D1" divulga métodos para transformar monocotiledéneas con una regién
codificante para una proteina fosfomanosa-isomerasa y los vectores de transformacién
que la incluyen (Pag. 1, Resumen).

El documento D22 divulga métodos y constructos para expresar multiples genes en
células de plantas y/o tejidos vegetales, en donde dichos constructos comprenden al

1 https://www.google.ch/patents/US20120278950
2 https://encrypted.google.com/patents/W02013101343A17?cl=en
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menos un promotor bidireccional unido a un casete de expresiéon multiple (Pag.
Resumen).

El documento D332 divulga nuevas secuencias promotoras capaces de expresar genes
en células vegetales, que incluyen versiones disefiadas de promotor de ubiquitina de
maiz para incrementar los niveles de expresiéon mas alla de aquellos observados en el
promotor nativo de ubiquitina (Pag. 1, Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un casete de expresion génica que comprende un
promotor unido de manera operativa a un transgén, en donde el promotor comprende
un polinucledtido con una identidad de secuencia de al menos 90 % con la SEQ ID NO:
2, en donde el transgén es una secuencia de acido nucleico exdégena al gen.”
(Radicado N°. NC2016/0000516 del 20 de diciembre de 2016).

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

Caracteristicas esenciales D1

Un vector plasmido que comprende (Pag. 11,

Un casete de expresion génica que comprende Parr. [0098])

un promotor unido de manera operativa a un
transgén, en donde el promotor comprende un | La SEQ ID NO: 4 y contiene el promotor ZmUbi
polinucleétido con una identidad de secuencia de | del plasmido pNOV2117 (Pag. 11, Parr. [0098])
al menos 90 % con la SEQ ID NO: 2,

en donde el transgén es una secuencia de acido | Y el gen sintético PMI obtenido de pCR4SynPMI
nucleico exégena al gen. (Pag. 11, Parr. [0098]).

Las caracteristicas esenciales del vector de la reivindicacion 1, habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual ensefia, un vector plasmido que comprende
la SEQ ID NO: 4 y contiene el promotor ZmUbi del plasmido pNOV2117 y el gen
sintético PMI obtenido de pCR4SynPMI (Pag. 11, Parr. [0098]), en donde dicha la
secuencia del vector del documento D1 SEQ ID NO: 4 presenta un identidad del
95,41% en su regidn promotora con la respectiva SEQ ID NO: 2 de la solicitud como
se evidencia en la Figura 1.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva.
# Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l
#
#
1: SEQ ID NO 2 100.00  95.41
2: US 2012 0278950 A1 4  95.41 100.00

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 2 —mm——————————-— GACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAAAGAGCATTGCATGTCTA

3 https://www.google.com/patents/US20030066108
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SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012_ 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

CTGCAGTGCAGCGTGACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAATGAGCATTGCATGTCTA

AKAXKKKA KA KA AKX AKX A AAAAAAAAAAAAAAKN A A A A A A A A A A AKX A KKK

AGGTATCAAAAATTATCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTAAAGTGCAGTTTATCTA
AGTTATAAAAAATTACCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTGAAGTGCAGTTTATCTA

KK KKK AAKXKAKAKAAKX AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAK, A A A A A A A A A A A A KAk, * K

TCTCTATATACATATTTAAACTCCACTTTATAAATAATATAGTCTATAATACTAAAATAA
TCTTTATACATATATTTAAACTTTACTCTACGAATAATATAATCTATAGTACTACAATAA

KKKk KKKk K kK AAAAAKAKAKAKKAK R KAKXKAKAKAKAAKN KAAAAA*x *AAk*k* **kk*x%

TATCAGTGTTTTAGATGATCATATAAGTGAACTGCTAGACATGATCTAAAGGACAACCGA
TATCAGTGTTTTAGAGAATCATATAAATGAACAGTTAGACATGGTCTAAAGGACAATTGA

R Ik ko kb gk KAXAXKAAKAAKAKX KAAKAAKx K KAAAAAAA*, *AAAAAA A AKX KKK * x

GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTACCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCTCTGTT
GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTATCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCCT--TT

KA K KA KA A A A A A A A AR A A A A A A AAAAAAAKN A XA A AR A A A A A A A A A A A A A A KKK * K

TTTTTTTCAAATAGCTTGACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA
TTTTTTGCAAATAGCTTCACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA

KAXKKKAKX AAKAKAKAAAKAAX A A A A A A A A A A A A A A A A AR AR AR A A A A A A A AR A AR A A A A A KKK

GGATTTAGGGTTGATGGTTTCTATAGACTAA-TTTTTTAGTACATCTATTTTATTAT-TT
GGGTTTAGGGTTAATGGTTTTTATAGACTAATTTTTTTAGTACATCTATTTTATTCTATT

KK AAKAKKAAKAKAAKX AAKAKAKAAKX AAAAAAAAAKN AAAAAAAAAA A A AN A A A A AKX K K K * *%

TTAATTTTTAAATTAAGAAAACTGAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA
TTAGCCTCTAAATTAAGAAAACTAAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA

* Kk Kk K KKK KAKAAAKAAKAKAAKAAKN A A A A A A A A A AR A A A AR A A A A A A A A A A A AR A AR ARk K

TATAAAATGAAATAAAATAAATTTACTACAAATTAAACAAATACCCTTTAAGGAATTAAA
TATAAAATAGAATAAAATAAAGTGACTAAAAATTAAACAAATACCCTTTAAGAAATTAAA

KKKk KKKk KKk KAAKXKAAKAKAAKAKX K AAAKX AAAAAAAAAAAAAA A A A AN AN, , A Ak kK kK

AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATTATGACAGCCTGTTCAACGCCGTC
AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATAATGCCAGCCTGTTAAACGCCGTC

KAKAKA AKX KA A AKX AKX A A AKX A AA KA A A AAAAAANAAAAAA A, Ahkk AA A A A A A A, A Ak kA kK k*k

GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA
GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA

R R R R R R

GACGGCACGGCATCTCTGACGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT
GACGGCACGGCATCTCTGTCGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT

R R R R I R b R S I E R S S kS R S S E E I R S R R E S S

GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGC—-—-~
GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGCCGGC

R R R R R R R i R R R R R R R R R R I R R R

———————— CGGCCTCCTCCTCCTATCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA
ACGGCAGGCGGCCTCCTCCTCCTCTCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA

R R R R R SR R R R R R

CCGCTCCTTCGCTTCCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT
CCGCTCCTTCGCTTTCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT

KA KA A A A A A A A A A, A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A Ak k Kk

CTTTCCCCAACCT-GTGTTGTTAGGAGCGCACACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA
CTTTCCCCAACCTCGTGTTGTTCGGAGCG--CACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA

R R R R R S S Rk R R R R R R R R R R R R

TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCATCCTCCTCCTCCCTCCCCCTC
TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCGTCCTC--CCCCCCCCCCCCTC

PR R R R R R EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE DRSS ISR RS Kk kkk Ak kKKK Kk

TCTACCTTATCTAGATCGGCGATCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT
TCTACCTTCTCTAGATCGGCGTTCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT

R RS RS RIS R R EE RS SRR EE R R R R R R R R R R R R EEEEEEEEEEEE R R R R RS S S

TCA-=—=—=—=————————————— TGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
TCATGTTTGTGTTAGATCCGTGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
* ok ok Kk Kk ko kK Kk ok ok kK Kk ok ok ok kK R ok ok ok kK Kk ko ko Ak

TGCGACCTGTACATCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGCGAA
TGCGACCTGTACGTCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGGGAA

AR SRS ISR R R R R R R R R R EEEEEEEEEEEEE R R R RS S IS S
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SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012_ 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012_ 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

TCCAGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGTTCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG
TCCTGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGATCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG

KAK A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A KA A KA KA A A KK A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A Ak Kk

TTTCACATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCCTTATATGCTGTGCACTT-TTT
TT--GCATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCAATATATGCCGTGCACTTGTTT

* * ERE R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R RS R R R R R R R

GTCGGGTCATCTTGTCATGCTTTTTTTAAATCTTGGTTGTGATGATGTGCTCTGGTTGGG
GTCGGGTCATCTTTTCATGCTTTTTTT-TGTCTTGGTTGTGATGATGTGGTCTGGTTGGG

KA KA Ak Ak hkk kA hkkkkkkkkkkkk I A A A A A A A A A A A * Ak kA Ak Kk k

CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCT
CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATTCTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTTT

AR R SRR EEEEEEEEEE R SRR IR EEEEEE R R R R R R R R R R R R R R R R R R R RS S I

GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAAGATTATGGATGGAAA
GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATATTCATAGTTACGAATTGAAGATGATGGATGGAAA

R R R R R R R R EEEEEEEEE R SRR RN E SRR EE R R R RS S NSRS RS S IR SRR R R RS R e

TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG
TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG

R

CTTTTTTTTCGCTTGGTTGTGATGATGCGGTCTGGTTGGGCGG———————— TCGTTCTAG
CTTTTTGTTCGCTTGGTTGTGATGATGTGGTGTGGTTGGGCGGTCGTTCATTCGTTCTAG

KhKhhkKhK KFAAAKKAKAAKAKAKAFAKAKA Fhkk *ArAd AKX A k& h* Kok Kk ok k Kk kKkk

ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCTGGATCTGTATGT
ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGTATTTATTAATTTTGGAACTGTATGT

KA KA KR KA A KIAKKAKAA KA KA K AAKAKAKAAFAKRA KA KAKA KA AFA Ahkh AKXk hkh kK

GTGTGCCATACATCTTGATAGTTACGAGTTTAAGATGATGGATGGAAATATCGATCTAGG
GTGTGTCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAA---GATGGATGGAAATATCGATCTAGG

Kokkokk  kkokkkokkokk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok k E R e R R T R S

ATAGGTATACATGTCGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT
ATAGGTATACATGTTGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT

KAKXKKAKAKAKAKAKAKAKAAKX A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A AR A AR A A AAAA A AR AR AR AR AR A KK

CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA
CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA

Rk ki kb bk kb b ik b bk R R R R b b R R R R S

TTATTTTGACCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT
TTATTTTGATCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT

KAXKKKAKAKAAK A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A AR A A A AR A AR AR AR AR AR A K

TAGCCTTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGGGCTGTTTCTTTTTGTTGACGCTCAC
TAGCCCTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGTACTGTTTC-TTTTGTCGATGCTCAC

KAXKKAK AAAAKAAAAAAAAA A A AN A A A A A AN A KKK KAKKKAKAAKx KAk AkAkhAk*k Kk *kkk**k

CCTGTTGTTTGGTGTTACT TCTGCAG= === ——————— === ——————— ==
CCTGTTGTTTGGTGTTACTTCTGCAGGGATCCGGCAGCAGCCATGCAGAAGCTGATCAAC

Rk kb bk bk S b b b b b bk b kb b i
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Figura 1: Alineamiento de las secuencias: SEQ ID NO: 2 de la solicitud y la regién promotora del
vector SEQ ID NO: 4 del documento D1 (US_2012_0278950_A1_4).

Adicionalmente el documento D1 menciona que la proteina fosfomanosa isomerasa
(PMI), es un gen que actua como marcador seleccionable y que las plantas
transformadas son plantas de maiz (Rev. 18).

Las reivindicaciones dependientes 2 — 6 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo al constructo de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son nuevas.

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 7 consiste en: “Un método para expresar una secuencia codificante
heterdloga en una planta transgénica, el método comprende: (...)” (Radicado N°.
NC2016/000051 del 20 de diciembre de 2016).
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un meétodo para expresar una
secuencia codificante heteréloga en
una planta transgénica, el método
comprende:

Un método para transformar
cana de azucar que
comprende: (Pag. 20, Rev. 18)

Un método para expresar una
secuencia de nucleétidos en
una planta de interés que
comprende (Pag. 79, Rev. 27)

a) transformar una célula vegetal con
un casete de expresion génica que
comprende una secuencia de
polinucledtidos que comprende la
SEQ ID NO: 2 unida de manera
operativa a la secuencia codificante
heteréloga, que esta unida de manera

Introducir un acido nucleico
heterélogo que codifica una
proteina marcador de seleccion
fosfomanosa isomerasa (PMI)
(Pag. 20, Rev. 18) codificada
por un gen sintético obtenido
del plasmido pCRSynPMI que
tiene codones optimizados
para la expresion en maiz y

Introducir en la célula vegetal la
secuencia de nucleétidos de
interés operablemente unida
(Pag. 79, Rev. 27) del vector
pDAB 108706 por medio de

. e ) . . . . | transformacion con
operativa a una region no traducida 3'. | estd bajo el promotor ZmuUbi ; .
s . ) ) o Agrobacterium tumefaciens
en donde la regién no traducida 3' es | obtenido del plasmido pNOV . :
) : (Pag. 49, Ej. 1)
un segmento no traducido en el | 2117, ambas secuencias
terminal 3' del gen; comprendidas en vector SEQ
ID NO: 4 (Pag. 11, Parr.
[0098]).
Producir una célula | Seleccionar las células o
. ) transformada que comprende | tejidos transformados
b) aislar la célula vegetal transformada L . . : -
.- | el acido nucleico (Pag. 20, Rev. | mediante la expresion de
que comprende el casete de expresion
18). genes reporteros como

génica;

YFP/Phiyfp y GUS (Pag. 50, Ej.
1, lineas 28-30)

c) regenerar una célula vegetal
transformada en una planta
transgénica; vy,

d) obtener la planta transgénica, en
donde la planta transgénica
comprende el casete de expresion
génica que comprende la secuencia
de polinuclestidos que comprende la
SEQ ID NO: 2.

Regenerar una planta
transformada bajo las
condiciones selectivas para la
expresion de la proteina PMI
(Pag. 20, Rev. 18).

Regeneracion de las células de
los eventos positivos (Pag. 51,
Ej. 1, lineas 16-19)

Obtencion de las plantas que
expresan establemente los
genes operablemente unidos
(Pag. 57, Ej. 6, lineas 19-22)

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
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El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacién 7 porque divulga un método para transformar cana de
azucar que comprende: Introducir un acido nucleico heterélogo que codifica una
proteina marcador de seleccion fosfomanosa isomerasa (PMI) (Pag. 20, Rev. 18)
codificada por un gen sintético obtenido del plasmido pCRSynPMI que tiene codones
optimizados para la expresion en maiz y esta bajo el promotor ZmUbi obtenido del
plasmido pNOV 2117, ambas secuencias comprendidas en vector SEQ ID NO: 4 (Pag.
11, Parr. [0098]), producir una célula transformada que comprende el acido nucleico
(Pag. 20, Rev. 18) y regenerar una planta transformada bajo las condiciones selectivas
para la expresion de la proteina PMI (Pag. 20, Rev. 18); en donde dicha secuencia del
vector del documento D1 SEQ ID NO: 4 presenta un identidad del 95,4% en su region
promotora con la respectiva SEQ ID NO: 2 de la solicitud como se evidencia en la

Figura 1.

# Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l
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#
#

1: SEQ ID NO 2
2: US_2012 0278950 Al 4

100.00
95.41

95.41
100.00

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

—————————————— GACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAAAGAGCATTGCATGTCTA
CTGCAGTGCAGCGTGACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAATGAGCATTGCATGTCTA

KAK KKK A A A A A KA KA KA A A A A A AN AAA AN A A, A A A A A A A A A A AR A KKK

AGGTATCAAAAATTATCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTAAAGTGCAGTTTATCTA
AGTTATAAAAAATTACCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTGAAGTGCAGTTTATCTA

KK KKK AAKAKAKAKAAKX A XA A A AAAAAKAAAAAAAAAAAAKAAA A, A A A A A A A A A A A A Ak kK

TCTCTATATACATATTTAAACTCCACTTTATAAATAATATAGTCTATAATACTAAAATAA
TCTTTATACATATATTTAAACTTTACTCTACGAATAATATAATCTATAGTACTACAATAA

KKKk Ak KkKk kK AKX KA KKK KKK KK * kK KKk KAKAKA KA KA A, AAAAAk *Ahkhkhk*x *hkkk%

TATCAGTGTTTTAGATGATCATATAAGTGAACTGCTAGACATGATCTAAAGGACAACCGA
TATCAGTGTTTTAGAGAATCATATAAATGAACAGTTAGACATGGTCTAAAGGACAATTGA

KKK KK KKK KKk Kk k Kk KAKAKAKA A AKX AAAAk * AAAAAAA, A hAA A Ak A Ak Kk kK * *

GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTACCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCTCTGTT
GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTATCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCCT--TT

RR R R R I R I R S R I b I I b b E I b E E E S SR 3 S S h h E E h E h E E SR E I I k3 * *

TTTTTTTCAAATAGCTTGACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA
TTTTTTGCAAATAGCTTCACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA

R R R R S R R R R R R R R R R R R R R Rk R

GGATTTAGGGTTGATGGTTTCTATAGACTAA-TTTTTTAGTACATCTATTTTATTAT-TT
GGGTTTAGGGTTAATGGTTTTTATAGACTAATTTTTTTAGTACATCTATTTTATTCTATT

R R S I S R S R R R R R Rk S S R

TTAATTTTTAAATTAAGAAAACTGAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA
TTAGCCTCTAAATTAAGAAAACTAAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA

* * % K KKK A A A A A A A KA KKK, A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A KKKk

TATAAAATGAAATAAAATAAATTTACTACAAATTAAACAAATACCCTTTAAGGAATTAAA
TATAAAATAGAATAAAATAAAGTGACTAAAAATTAAACAAATACCCTTTAAGAAATTAAA

* Kk kK kkk Kk R R R R R R S I R R R R R R R R R R R I R Rk

AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATTATGACAGCCTGTTCAACGCCGTC
AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATAATGCCAGCCTGTTAAACGCCGTC

R R R R R R EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE SRS RIS SRR S SRS ISR RS RS

GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA
GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA

RS E RS EEEEEEEEE SRR EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE R R R R R R RS

GACGGCACGGCATCTCTGACGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT
GACGGCACGGCATCTCTGTCGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT

AR SRS E R RIS EEE R R R R R R R R EEEEEEEEEEEEEEE R R R R RS RS

GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGC————
GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGCCGGC

ER RS RS EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEREEEEEEEEEEE R RS RS

———————— CGGCCTCCTCCTCCTATCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA
ACGGCAGGCGGCCTCCTCCTCCTCTCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA

KA A A A A A KA A A AA KK A A A A A A A A A A A A A A A A AR AR A A AR AR AR AR AR KKKk

CCGCTCCTTCGCTTCCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT
CCGCTCCTTCGCTTTCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT

R R

CTTTCCCCAACCT-GTGTTGTTAGGAGCGCACACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA
CTTTCCCCAACCTCGTGTTGTTCGGAGCG--CACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA

B I T R KAk Ak kA kA A h ARk A h A A KA KA R I A KA KK KK

TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCATCCTCCTCCTCCCTCCCCCTC
TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCGTCCTC--CCCCCCCCCCCCTC

KKK K KKK KA AKX KA A A A A A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAK, KA KKK Kk Kk Kk KKKk KKK
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SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO_2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

TCTACCTTATCTAGATCGGCGATCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT
TCTACCTTCTCTAGATCGGCGTTCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT

Kok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok k ok ok ok ok ok ok sk ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok k ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok ok

TCA-———————————————— TGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
TCATGTTTGTGTTAGATCCGTGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
* ok ok hokkkkkkkkkkkhkkhkhkkkhhkhkkkkkkhkkkkkkkkkkkkk*

TGCGACCTGTACATCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGCGAA
TGCGACCTGTACGTCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGGGAA

KAXKXKAKXKAKAKAKAKAAKX A A KA A A A A A AR A A A AR A A AAAAAAAAAAAAAAAAAAAA AN A A, Kk Kk

TCCAGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGTTCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG
TCCTGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGATCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG

KAK AAKAKAKAKAKAKAA KA AKX AAAAAAAAAAAAAAAAKN A A AR AR A A AR AAA AR AR A A A A AN KKK

TTTCACATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCCTTATATGCTGTGCACTT-TTT
TT--GCATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCAATATATGCCGTGCACTTGTTT

*x KKK KA KA KA A AR A A A A AR A A A A A A A A A A AN A A KKK KAKAkKAKAKAKk KAk AkAkkAkk*k **k%

GTCGGGTCATCTTGTCATGCTTTTTTTAAATCTTGGTTGTGATGATGTGCTCTGGTTGGG
GTCGGGTCATCTTTTCATGCTTTTTTT-TGTCTTGGTTGTGATGATGTGGTCTGGTTGGG

KAXKXKKAKXAAKAAAAKX AAAAAAA A A KKK K KAXKXKKAKAKAKAKAAAAAAAAAAK, KA AA A AKX KKK

CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCT
CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATTCTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTTT

KAXKXKXKAKAKXKA AKX AKX A AKX AAKAAAKAKAAAKN AAAAAAAAAAAAAAAAAAAA A AN AN AN AN K, ), *

GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAAGATTATGGATGGAAA
GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATATTCATAGTTACGAATTGAAGATGATGGATGGAAA

KAXKXKXKXKAKXKA AKX AKX AAAKAKAAAAAAAAKN AAAAAAAAAAAAK Kk *AA*Ahk*k *AAkkAhAkkAAk**

TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG
TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG

Rk kb kb b b b b b b bk b R R R S

CTTTTTTTTCGCTTGGTTGTGATGATGCGGTCTGGTTGGGCGG———————~— TCGTTCTAG
CTTTTTGTTCGCTTGGTTGTGATGATGTGGTGTGGTTGGGCGGTCGTTCATTCGTTCTAG

KAXKXKKAKX AAXAAAAAAAAAAAAAAA A AKX, KAk *AAAAAA AKX kh* KKK KKK KKK

ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCTGGATCTGTATGT
ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGTATTTATTAATTTTGGAACTGTATGT

KAXKXKKAKA AKX AKX AKX A AKX AKX AKX AAAAAAAAAAAAAAKN AAAAAAAAAA*, *Ah*k*k K,k kkkkx*%

GTGTGCCATACATCTTGATAGTTACGAGTTTAAGATGATGGATGGAAATATCGATCTAGG
GTGTGTCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAA---GATGGATGGAAATATCGATCTAGG

KAXKKAKX KAAKXAAAAAAKN AAAAAAAAA AKX KA KKK R

ATAGGTATACATGTCGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT
ATAGGTATACATGTTGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT

KAKKKAKAKAKAKAKAKAKAAKX A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A AR A A A A A A A A A A A AR A A AR KKK

CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA
CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA

R Rk kb b S i

TTATTTTGACCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT
TTATTTTGATCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT

R Rk kS S S S S

TAGCCTTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGGGCTGTTTCTTTTTGTTGACGCTCAC
TAGCCCTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGTACTGTTTC-TTTTGTCGATGCTCAC

KAKKAK KA KA A A KA A A AR AR A A A A AR AR AKX KKKk KAk KA KA AK KAk AAk Kk *AAkkkk*k

CCTGTTGTTTGGTGTTACTTCTGCAG-— === === === === == — - —
CCTGTTGTTTGGTGTTACTTCTGCAGGGATCCGGCAGCAGCCATGCAGAAGCTGATCAAC

R R Rk dh I E b E b S I b b b b b b b E b 3 b
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Figura 1: Alineamiento de las secuencias: SEQ ID NO: 2 de la solicitud y la region

promotora del vector SEQ ID NO: 4 del documento D1 (US_2012_0278950_A1_4).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 7 y el procedimiento
divulgado de D1 consiste en que el método de la solicitud comprende transformar una
célula vegetal con un casete de expresion génica que comprende un promotor de
ubiquitina SEQ ID NO: 2 unido de manera operativa a la secuencia codificante
heterdloga.
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El efecto técnico asociado a transformar una célula vegetal con un casete de expresion
génica que comprende un promotor de ubiquitina SEQ ID NO: 2, es permitir la
expresion de una secuencia heteréloga en plantas.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar el procedimiento conocido en D2 para obtener un
meétodo para expresar una secuencia heterdloga en plantas que comprenda un
promotor de ubiquitna alternativo.

Sin embargo, el documento D2 ya divulga un método para expresar una secuencia de
nucledtidos en una planta de interés que comprende: Introducir en la célula vegetal la
secuencia de nucledtidos de interés operablemente unida (Pag. 79, Rev. 27) del vector
pDAB 108706 que comprende un promotor de ubiquitina por medio de transformacion
con Agrobacterium tumefaciens (Pag. 49, Ej. 1), seleccionar las células o tejidos
transformados mediante la expresion de genes reporteros como YFP/Phiyfp y GUS
(Pag. 50, Ej. 1, lineas 28-30), regenerar las células de los eventos positivos (Pag. 51,
Ej. 1, lineas 16-19) y obtener de las plantas que expresan establemente los genes
operablemente unidos (Pag. 57, Ej. 6, lineas 19-22).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, emplearia
un vector de expresion SEQ ID NO: 4 como el del documento D1, en un método como
el divulgado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la reivindicacién 7 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 8 - 11 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Las reivindicaciones 7 a 11cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 12 consiste en: “Un método para aislar una secuencia de
polinucledtidos que comprende una identidad de secuencia de al menos 90 % con
respecto ala SEQ ID NO: 2, el método comprende:(...)” (Radicado N°. NC2016/000051
del 20 de diciembre de 2016).

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

Caracteristicas esenciales D3 D1

Un método para aislar una secuencia
de polinucledtidos que comprende | Un método para identificar y | Un método para obtener
una identidad de secuencia de al | clonar elementos regulatorios | polinucleétidos aislados
menos 90 % con respecto a la SEQ | (Pag. 11, Ej. 1) (Pag. 3, Parr. [0041])

ID NO: 2, el método comprende:

Identificar los elementos
regulatorios de ubiquitina del | Identificar las secuencias
ADN genomico aislado de | aisladas como las
especies de monocotiledéneas | secuencias comprendidas
(Pag. 11, Parr. [0085], Ej. 1) en vector SEQ ID NO: 4
(Pag. 11, Parr. [0098]) y
b) producir una pluralidad de | Disefiar cebadores para la | amplificarlas mediante las
secuencias de cebadores de | amplificacion de los respectivos | técnicas de biologia
oligonucleotidos, en donde las | elementos regulatorios | molecular (Pag. 3, Parr.
secuencias de cebadores de | transcripcionales de la region | [0041])

oligonucledtidos se unen a la|5UTR del gen de ubiquitina
secuencia de polinucledtidos que | partir de las secuencias

a) identificar la secuencia de
polinucledtidos que comprende una
identidad de secuencia de al menos
90 % con respecto a la SEQ ID;
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comprenden una identidad de | homologas disponibles en bases
secuencia de al menos 90% con | de datos publicas (Pag. 11, Parr.
respecto a la SEQ ID; [0086], Ej. 1)

c) amplificar la secuencia de
polinuclesétidos que comprende una
identidad de secuencia de al menos
90% con respecto a la SEQ ID a
partir de una muestra de ADN con las
secuencias de cebadores de
oligonucledtidos seleccionadas de la
pluralidad de secuencias de
cebadores de oligonucledtidos; vy.

Amplificar la molécula
regulatoria usando reacciéon en
cadena de polimerasa estandar
(Pag. 12, Parr. [0087])

d) aislar la secuencia de | Los fragmentos amplificados
polinuclesétidos que comprende una | fueron purificados y ligados en
identidad de secuencia de al menos | un vector de expresion en
90 % con respecto a la SEQ ID. plantas (Pag. 12, Parr. [0087])

El documento D3 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 12 porque divulga un método para identificar y clonar
elementos regulatorios que comprende los pasos de: identificar los elementos
regulatorios de ubiquitina del ADN gendémico aislado de especies de monocotiledéneas
(Pag. 11, Parr. [0085], Ej. 1), disefar cebadores para la amplificacion de los respectivos
elementos regulatorios transcripcionales de la region 5’UTR del gen de ubiquitina partir
de las secuencias homologas disponibles en bases de datos publicas (Pag. 11, Parr.
[0086], Ej. 1), amplificar la molécula regulatoria usando reaccion en cadena de
polimerasa estandar (Pag. 12, Parr. [0087]) y purificar y ligar los fragmentos
amplificados en un vector de expresion en plantas (Pag. 12, Parr. [0087]).

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacidon 12 y el procedimiento
divulgado de D3 consiste en que el método de la solicitud permite obtener
polinucledtidos con una identidad de al menos 90% con respecto a la SEQ ID NO: 2.

No es posible establecer un efecto técnico asociado a un método para la identificacion
de una secuencia con al menos 90% de identidad la SEQ ID NO: 2, en razén a que en
el capitulo descriptivo unicamente se evidencia un método para la identificacion del
promotor SEQ ID NO: 2 de Z. luxurians v2 a partir del promotor Ubi-1 de Z. mays c.v.
B73, los cuales tienen un 97,2% de identidad entre si, por lo que no existe evidencia
de la identificacion de secuencias diferentes con identidades del 90% o inferiores,
siendo imposible asociar el método reivindicado con lo soportado en los ejemplos
divulgaos en el capitulo descriptivo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar el procedimiento conocido en D3 para obtener un
meétodo alternativo para la identificacion de una secuencia con al menos 90% de
identidad la SEQ ID NO: 2.

Sin embargo, un método para obtener polinucleétidos aislados que comprende
identificar las secuencias aisladas (Pag. 3, Parr. [0041]), como las secuencias
comprendidas en vector SEQ ID NO: 4 (Pag. 11, Parr. [0098]) y amplificarlas mediante
las técnicas de biologia molecular (Pag. 3, Parr. [0041]), ya habia sido divulgado en el
documento D1, en donde dicha la secuencia del vector del documento D1 SEQ ID NO:

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

(A_e MINCOMERCIO
=¥ [INDUSTRIAY TURISMO




Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

< Industria y Comercio
r;/SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 14767

Ref. Expediente N° NC2016/0000516

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

4 presenta un identidad del 95,4% en su region promotora con la respectiva SEQ ID
NO: 2 de la solicitud como se evidencia en la Figura 1.

#
#
#

1: SEQ ID NO 2
2: US 2012 0278950 Al 4

Percent Identity Matrix - created by Clustal2.l

95.41
100.00

100.00
95.41

CLUSTAL multiple sequence alignment by MUSCLE (3.8)

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2

—————————————— GACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAAAGAGCATTGCATGTCTA
CTGCAGTGCAGCGTGACCCGGTCGTGCCCCTCTCTAGAGATAATGAGCATTGCATGTCTA

AKAKKA KKK A A AKX A A A A A AAAAKAAAAAAAAKN KA A A A A A A A A AKX A KKK

AGGTATCAAAAATTATCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTAAAGTGCAGTTTATCTA
AGTTATAAAAAATTACCACATATTTTTTTTGTCACACTTGTTTGAAGTGCAGTTTATCTA

KK KKK AAXKAKAKAAAKX AAAAAAAAAAAKAAAAAAAAAAAAAAAK, A A XA A A A A A A A A KA KKK

TCTCTATATACATATTTAAACTCCACTTTATAAATAATATAGTCTATAATACTAAAATAA
TCTTTATACATATATTTAAACTTTACTCTACGAATAATATAATCTATAGTACTACAATAA

KAkKk KKKk Kk kK AAKAAAAAKAK KK KKKk kK KAKXKAAKAKAKAKN KAAAAA* *AAkk*x **k*k*%

TATCAGTGTTTTAGATGATCATATAAGTGAACTGCTAGACATGATCTAAAGGACAACCGA
TATCAGTGTTTTAGAGAATCATATAAATGAACAGTTAGACATGGTCTAAAGGACAATTGA

Rk ki kb ik KAKXKAKAAKAAKX KAAAAX K KAAAAAAA* *AAAAA AKX A A K** * *

GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTACCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCTCTGTT
GTATTTTGACAACAGGACTCTACAGTTTTATCTTTTTAGTGTGCATGTGTTCTCCT--TT

KA K KA KA A A KA A A A AR A A A A AR AAAAAAAAKN A A A A A A A A A A A AN A A A A AR ARk K * x

TTTTTTTCAAATAGCTTGACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA
TTTTTTGCAAATAGCTTCACCTATATAATACTTCATCCATTTTATTAGTACATCCATTTA

KAKKAKX AAKAKAKAKAKAKAAKX A A A A A A A A A A A A A A A A A A A AR A A A A A A A A A A A A AR AR AR, KK

GGATTTAGGGTTGATGGTTTCTATAGACTAA-TTTTTTAGTACATCTATTTTATTAT-TT
GGGTTTAGGGTTAATGGTTTTTATAGACTAATTTTTTTAGTACATCTATTTTATTCTATT

KK AAKAKAKAKAKAAKX AAKAAKAAKX AAAAAAAAAKN AAAAAAAAA A A A A A A A A A AN K KK, * *%

TTAATTTTTAAATTAAGAAAACTGAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA
TTAGCCTCTAAATTAAGAAAACTAAAACTCTATTTTAGTTTTTTTATTTAATAATTTAGA

* Kk Kk K O AKKAKAKAAAAAAKAAKAAKN A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A AR A A AR A A A AR KK

TATAAAATGAAATAAAATAAATTTACTACAAATTAAACAAATACCCTTTAAGGAATTAAA
TATAAAATAGAATAAAATAAAGTGACTAAAAATTAAACAAATACCCTTTAAGAAATTAAA

* Kk kK kK Kk Kk KAKAKAKAKAAKAKAKAKX *k AAAK AAAAAAAAAAAAA A AR A A A AN A, Ak k kK kk

AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATTATGACAGCCTGTTCAACGCCGTC
AAAACTAAGGAAACATTTTTCTTGTTTCGAGTAGATAATGCCAGCCTGTTAAACGCCGTC

R R R R I I R I b h b E I E R E E E E E h E h E E b b S S b b S Ak k kb b R b b S S

GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA
GACGAGTCTAACGGACACCAACCAGCGAACCAGCAGCGTCGCGTCGGGCCAAGCGAAGCA

R R R R R R R R R R R R R R R R R R S R R R R R R R Rk

GACGGCACGGCATCTCTGACGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT
GACGGCACGGCATCTCTGTCGCTGCCTCTGGACCCCTCTCGAGAGTTCCGCTCCACCGTT

R R R R R R R R R R R R R R R

GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGC— -~
GGACTTGCTCCGCTGTCGGCATCCAGAAATTGCGTGGCGGAGCGGCAGACGTGAGCCGGC

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R

———————— CGGCCTCCTCCTCCTATCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA
ACGGCAGGCGGCCTCCTCCTCCTCTCACGGCACCGGCAGCTACGGGGGATTCCTTTCCCA

KAA A A A A A A KA A KA, A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A Ak k Kk

CCGCTCCTTCGCTTCCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT
CCGCTCCTTCGCTTTCCCTTCCTCGCCCGCCGTAATAAATAGACACCCCCTCCACACCCT

R R R R R R EEEEE SIS EEEEEEEEEEEEEEEEEEEREEEEEEEEEEEEEEE R R R R R RS S

CTTTCCCCAACCT-GTGTTGTTAGGAGCGCACACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA
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US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_ 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ_ID NO 2
US 2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012 0278950 Al 4

SEQ ID NO 2
US_2012_ 0278950 Al 4

CTTTCCCCAACCTCGTGTTGTTCGGAGCG--CACACACACACAACCAGATCTCCCCCAAA

KAXKXKKXAKAKAKAKAKAAKX AAAAAAA K *AAKkkkk R R Rk b b b

TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCATCCTCCTCCTCCCTCCCCCTC
TCCACCCGTCGGCACCTCCGCTTCAAGGTACGCCGCTCGTCCTC--CCCCCCCCCCCCTC

KA KKK KA A A A AR A KA A A A A A AR AR A AAAAAA A A A A A A A *, KKk Kk kK KKk Kk k KAk KkKkKKkK

TCTACCTTATCTAGATCGGCGATCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT
TCTACCTTCTCTAGATCGGCGTTCCGGTCCATGGTTAGGGCCCGGTAGTTCTACTTCTGT

KAXKXKXKAKAKAKX AAXKXAAKAAKAAKAAKX A A A A A A A A A A A A A A AR A AR A AR AR A AR AR AR A A A ARk

TCA-—-—=————————————— TGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
TCATGTTTGTGTTAGATCCGTGTTTGTGTTAGATCCGTGCTGCTAGCGTTCGTACACGGA
* K Kk Kk Kk k ok kK Kk kK K Kk ko ok ok ok ok ok ok ok kK kK Kk K ok ko ok ok ok ok ok ok ok

TGCGACCTGTACATCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGCGAA
TGCGACCTGTACGTCAGACACGTTCTGATTGCTAACTTGCCAGTGTTTCTCTTTGGGGAA

Rk kb S b b b b b b bk R e e S S S

TCCAGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGTTCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG
TCCTGGGATGGCTCTAGCCGTTCCGCAGACGGGATCGATTTCATGATTTTTTTTGTTTCG

KAK AAKAKA AKX A KA A A A A A A A A A A A A AAAAAKAAAKN A A A A AR A A AR A A A AR A A A A A A ARk K

TTTCACATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCCTTATATGCTGTGCACTT-TTT
TT--GCATAGGGTTTGGTTTGCCCTTTTCCTTTATTTCAATATATGCCGTGCACTTGTTT

* * ER R R R KA KAKAKA KK KKKk AAAA* *Kk%k

GTCGGGTCATCTTGTCATGCTTTTTTTAAATCTTGGTTGTGATGATGTGCTCTGGTTGGG
GTCGGGTCATCTTTTCATGCTTTTTTT-TGTCTTGGTTGTGATGATGTGGTCTGGTTGGG

RR R Rk h h h b b 3k b b S b b b b b b b b b b b R R S S S

CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCT
CGGTCGTTCTAGATCGGAGTAGAATTCTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTTT

KAKKA AKX AKX AKX A A A AKX A KAKAAAAAAAKN A A A A A A A AR A A A A A A A A A A A A A A A A AR A AR KK ®

GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAAGATTATGGATGGAAA
GGATCTGTATGTGTGTGCCATACATATTCATAGTTACGAATTGAAGATGATGGATGGAAA

KAAKAA AKX AKX A AKX A AKX AAKAAAAAAAKN AAAAAAAAAAAAK Ak KA hAhk KA Ak k kA hkkkh%

TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG
TATCGATCTAGGATAGGTATACATGTTGATGCGGGTTTTACTGATGCATATACAGAGATG

R R R R R R

CTTTTTTTTCGCTTGGTTGTGATGATGCGGTCTGGTTGGGCGG-——————— TCGTTCTAG
CTTTTTGTTCGCTTGGTTGTGATGATGTGGTGTGGTTGGGCGGTCGTTCATTCGTTCTAG

KAAAKAK AAAAA A A KA A A AN AN K K Ak Kk Ak A Ak kK * Kk Kk kK kK Kk Kk

ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGGATTTATTAATTCTGGATCTGTATGT
ATCGGAGTAGAATACTGTTTCAAACTACCTGGTGTATTTATTAATTTTGGAACTGTATGT

KA KA A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A KA A KKK KK A A AR K Ak Ak k kK

GTGTGCCATACATCTTGATAGTTACGAGTTTAAGATGATGGATGGAAATATCGATCTAGG
GTGTGTCATACATCTTCATAGTTACGAGTTTAA---GATGGATGGAAATATCGATCTAGG

ER R R R R R R I R R R R R R R R R R R

ATAGGTATACATGTCGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT
ATAGGTATACATGTTGATGTGGGTTTTACTGATGCATATACATGATGGCATATGCAGCAT

KA KA A A A A A A A A A, A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A A Ak k Kk

CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA
CTATTCATATGCTCTAACCTTGAGTACCTATCTATTATAATAAACAAGTATGTTTTATAA

R R R R R R EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE R R RS RS S S

TTATTTTGACCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT
TTATTTTGATCTTGATATACTTGGATGATGGCATATGCAGCAGCTATATGTGGATTTTTT

RS RS EEIEEEEEEEEE RS EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE R R R SRR RS

TAGCCTTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGGGCTGTTTCTTTTTGTTGACGCTCAC
TAGCCCTGCCTTCATACGCTATTTATTTGCTTGGTACTGTTTC-TTTTGTCGATGCTCAC

Khh Ak Ak A Ak Ak hkhkhkkkkhkhkkkkkkkk ko KA KA KA KAk kA hkhk *k KAk kkkk

CCTGTTGTTTGGTGTTACTTCTGCAG == === === == === === —m = —— e~
CCTGTTGTTTGGTGTTACTTCTGCAGGGATCCGGCAGCAGCCATGCAGAAGCTGATCAAC

R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R
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Figura 1: Alineamiento de las secuencias: SEQ ID NO: 2 de la solicitud y la region promotora del
vector SEQ ID NO: 4 del documento D1 (US_2012_0278950_A1_4).
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, identificaria
un promotor como el del documento D1, empleando un método de identificacion como
el divulgado en el documento D3, para llegar asi al objeto de la reivindicacidén 1 de la
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 13 a 18 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Las reivindicaciones 12 a 18 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1-6 Novedad
D1 US20120278950
7-18 Nivel Inventivo
D2 W02013101343 7-11 Nivel Inventivo
D3 US20030066108 12-18 Nivel inventivo

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 comunicaciéon. 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.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencién a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa por reivindicacion
adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante
para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
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notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio,
informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,
Olgey Qs Prosoles

OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E)

Elaborado: PAULA ANDREA MORENO GONZALEZ.
Revisado: JUANITA ANDREA QARVAJAL GUERRA.
Aprobado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA.
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