REIVINDICACIONES

1. Un constructo de acido nucleico para la transformacién de un plastido de una
planta vascular, que comprende:
— una region codificadora para codificar una molécula de ARN de doble cadena
(ARNdc);
— un promotor operable en el plastido para permitir la produccion de la
molécula de ARNdc;
— uno o varios sitios de integracion selectivos para la integracién del
constructo en un genoma plastido de una planta vascular;
—en donde el ARNdc tiene una secuencia que permite la produccién de ARNsi a
partir de ella;
en donde la regién codificadora tiene una secuencia de nucledtidos de una plaga o
patégeno de la planta;
en donde el promotor es seleccionado de un grupo que consiste en:
Prps12,PpsbA,Prps16,PpsbK,Ppsbl,PatpA,atpF,atpH,Patpl,Prps2,PrpoC2,PrpoCl,
PrpoB,PpetN,PpsbM,PpsbD,psbC,psbZ,rps14,psaB,psaA,ycf3,Prps4,ndhl,ndhK,n
dhC,atpE,PatpB,PrbcL,PaccD,psal,ycfd,cemA,petA,psbl,psbL,psbF,psbE,petL,pet
G,psal,rpl33,rps18,rpl20,PclpP,psbBn,psbT,psbN,psbH,petB,petD,rpoA,rps11,Pr
pl36,Prps8,Prpll4,rpll6,rps3,rpl22,rps19,rpl2,rpl23,ycf2,ndhB,rps7,ndhF,rpl32,
PccsA,PndhD,psaC,PndhE,ndhG,ndhl,ndhA,ndhH,rps15,Pycf1,rpl23,rpl2,PtrnY,P
trnM,PtrnE,PtrnV,Prrn;
en donde el uno o varios sitios de integracion selectivos son seleccionados del
grupo que consiste de: trnH/pbA, trnG/trnfM, ycf3/trnS, rbcl/accD, petA/psbl,
5'rps12/clpP, petD/rpoA, ndhB/rps7, 3'rpsl2/trnV, trnV/rrnl6, rrnl6/trnl,

trnl/trnA, trnN/trnR y rpl32/trnL.

2. El constructo de la reivindicacion 1, en donde el constructo incluye una o varias

regiones codificadoras adicionales para codificar uno o varios agentes insecticidas.

3. El constructo de la reivindicacion 1, en donde el agente insecticida es un

polipéptido insecticida.



4. Un método para acumular ARNdc en una célula de una planta vascular, en donde
el método incluye:
— transformar un plastido de una planta vascular con un constructo de acido
nucleico de cualquiera de las reivindicaciones precedentes;
— expresar el constructo de dacido nucleico en un plastido de la planta
permitiendo asi que la célula produzca ARNdc en el plastido a partir del acido
nucleico del constructo;
— en donde el ARNdc tiene una secuencia que permite la produccién de RNAsi

a partir de ella.

5. El método de la reivindicacién 4, en donde la molécula de ARNdc esta

establemente integrada en el genoma de un cloroplasto de la célula de planta.

6. El método de la reivindicacion 4, en donde el constructo de acido nucleico incluye

un marcador seleccionable.

7. El método de la reivindicacién 4 que ademds comprende usar el marcador
seleccionable del constructo de acido nucleico para seleccionar células de planta o una
planta que es sustancialmente homoplasmica para un constructo de acido nucleico

gue codifica una molécula de ARNdc.

8. Una composicion para controlar plagas de insectos, que comprende un constructo

de 4cido nucleico de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes.
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Sefor Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente NC2016/0002699

Asunto: Solicitud de patente para: METODOS ALTERNATIVOS Y MEJORADOS
PARA LA PRODUCCION Y ACUMULACION DE DCRNA EN PLANTAS
SUPERIORES

Solicitante: THE UNIVERSITY OF SYDNEY

Fecha de solicitud: 05 de octubre de 2016

RESPUESTA A SEGUNDO EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 5547, notificado por fijacidon en lista el 08 de mayo de 2018, para lo

cual pedi plazo adicional el 01 de agosto de 2018.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 8 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. Se han eliminado las antiguas reivindicaciones 1 a9y 11;

2. En la nueva reivindicacion 1 (antigua reivindicacién 10) se han especificado que /a
region codificadora tiene una secuencia de nucledtidos de una plaga o patdgeno de la

planta, los posibles promotores y los posibles sitios de integracion;

3. La materia contenida en la antigua reivindicacidn 12 ha sido incluida en la nueva

reivindicacion 1;

4. En la Reivindicacién 15 se han incluido la etapa de expresar el constructo de dcido

nucleico y se ha especificado que el en donde el ARNdc tiene una secuencia que permite la

INNOVACION PARA LOS NEGOCIODS

BOGOTA DC, 110221 - COLOMBIA Edificio Siski - Carrera 4 No. 72-35 Teléfono (57-1) 347 3611 Fax (57-1) 211 8650
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produccion de RNAsi;

5. En la nueva reivindicaciéon 8 (antigua reivindicacion 19) se ha eliminado el

fragmento “una planta o parte de la misma que incluye un pldstido”;

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacién de la proteccién que corresponderia a la divulgacion

contenida en la solicitud inicial.

1. EN CUANTO A MATERIA NO PATENTABLE

i. En primer lugar, el Examinador ha objetado las reivindicaciones 1 a 9 por
supuestamente no ser una invencion. Respecto a la objecidon del Examinador es preciso
aclarar que las reivindicaciones objetadas han sido eliminadas y la solicitud actual estd
dirigida a reclamar un constructo en lugar de un plastido. Teniendo en cuenta las

modificaciones realizadas esta objecién debe entenderse como superada.

ii. Por otra parte, el Examinador ha considerado que la solicitud comprendia materia
gue constituia una excepcién de patentabilidad, por reclamar en una composicién una
planta o parte de la misma. Al respecto, se desea poner de presente que la antigua
reivindicacion 19 ha sido modificada, eliminando los fragmentos relacionados con plantas

o partes de las mismas. En tal sentido, esta reivindicacidn se da por superada.

. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

i. El Examinador ha considerado que la antigua reivindicaciéon 10 no era clara por no
definir de manera clara el constructo reivindicado. En relacion con la objecion
mencionada, se desea sefalar que, a la luz de las modificaciones mencionadas en el
numeral | del presente memorial, el constructo reclamado estd completamente
caracterizado por sus partes. Teniendo en cuenta lo anterior, esta objecién debera dar

como superada.

ii. El Examinador considera que las antiguas reivindicaciones 10 a 14 no se
encontraban soportadas en la descripcion por supuestamente definir de manera muy
amplia el constructo y sus partes. Respecto a la objecion del Examinador, es preciso
aclarar que la nueva reivindicacién 1 (antigua reivindicacién 10) se ha modificado a fin de
incluir las posibles regiones codificadoras los posibles promotores, asi como los posibles

sitios de integracion selectiva.



C

s

B O

[ER

A D

Asi mismo, es preciso aclarar que el solicitante tiene derecho a reclamar una
generalizacion razonable de la materia divulgada en la descripcidon y sus ejemplos. En
particular, el Solicitante desea senalar que el ejemplo 1 muestra la generacién del vector
de transformacion de cloroplastos pR1 que comprende una regién codificante del gen de
acetilcolinesterasa y el uso del promotor rrn para permitir la producciéon de la molécula de
RNAdc. Esta region codificante se procesa posteriormente mediante la maquinaria de
procesamiento de ARNi en ARN monocatenario en larvas de Helicoverpa armigera, donde
la velocidad de crecimiento de estas larvas se redujo significativamente (Ejemplo 7a-7b)

después de la ingesta de N. benthamiana que comprendia el constructo reclamado.

Como se describe la invencidn, una persona experta podria basarse en la descripcién y su
propio conocimiento para poder determinar las regiones codificantes adecuadas que
codifican una molécula de RNAdc, y las secuencias que permiten la produccion de RNAsi a

partir de ellas, que estan dentro del alcance de las reclamaciones.

Considerando las aclaraciones y modificaciones mencionadas se solicita amablemente sea

retirada esta objecion.

iii. El Examinador ha objetado las antiguas reivindicaciones 11 a 14 porque
supuestamente comprendian resultados a alcanzar. En primer lugar, se desea mencionar
gue la antigua reivindicacién 11 ha sido eliminada. Por otra parte, la materia de la antigua
reivindicacion 12 ha sido incluida en la nueva reivindicacion 1, especificando que la region

codificadora tiene una secuencia de nucledtidos de una plaga o patdgeno de la planta.

Finalmente, es preciso aclarar que los fragmentos objetados por supuestamente definir
resultados a alcanzar corresponden a caracteristicas técnicas funcionales de la invencién,
gue en este caso se hacen indispensables para que un técnico medio pueda entender a
cabalidad la invencién y pueda determinar adecuadamente la configuracién entre los
elementos para que la invencidn funcione correctamente; lo anterior para garantizar que

una persona normalmente versada en la materia pueda reproducir la invencién.

Con respecto a lo anterior, la “GUIA PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE DE
INVENCION Y MODELO DE UTILIDAD” de su Despacho enuncia:

“Las caracteristicas técnicas funcionales son los elementos que conforman las
invenciones, descritos en términos de su uso o su funcion. No definen la invencion,
pero explican la relacion que hay entre sus diversas caracteristicas estructurales {(...)

Las reivindicaciones deben incluir caracteristicas estructurales y funcionales cuando
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para la persona del oficio normalmente versada en la materia no sea obvio el
funcionamiento de los elementos caracteristicos y la relacion entre estos” (Subraya

incluida en el texto).

De acuerdo con lo anterior, el fragmento objetado no solo puede, sino que deben estar en
la Reivindicacién, ya que resulta esencial para que una persona del oficio normalmente
versada en la materia entienda correctamente el funcionamiento de la invencién. De

acuerdo con lo anterior, esta objecidn debe tenerse por superada.

iv.  Con respecto a la objecién del examinador en contra de las reivindicaciones 10y 13
segun la cual estas son imprecisas por comprender la expresidn “uno o varios”, se desea
poner de presente que es deseo del solicitante mantener esta expresion ya que establece

los requisitos minimos para que una persona medianamente versada en la materia pueda

reproducir la invencion, teniendo en cuenta que la limitacién de la materia a un rango o
valor especifico constituiria una limitacién excesiva al alcance que dejaria por fuera
multiples posibles configuraciones que alcanzarian de igual manera el efecto deseado y
solucionarian el problema técnico que enfrenta la invencidén. Teniendo en cuenta lo

anterior, la objecién formulada se debe tener por superada.

V. ESTADO DE LA TECNICA

El Examinador determind tres documentos como relevantes para realizar el analisis de

patentabilidad de la presente patente de invencion:

1. D1, titulado “Overexpression of a natural chloroplast-encoded antisense RNA in
tobacco destabilizes 55 rRNA and retards plant growth” que se relaciona con un estudio en
donde se utiliza la planta de Nicotiana tabacum para investigar el efecto en Ia
transcripciéon de la cadena sentido a partir de la sobreexpresion de un ARN natural
antisentido (asARN), que se expresa en el cloroplasto del tabaco, la cual es

complementaria con la regién que codifica el rARN 5Sy tARNA™®

2. D2, referido al documento US20100068172 titulado “Nematode Control” que se
relaciona con métodos para controlar la infestacion de nematodos a través del
silenciamiento génico mediado por ARNdc, en donde los nematodos intactos entran en
contacto y absorben un ARN bicatenario. Dichas metodologias son utiles para aliviar

plantas que presentan plagas de nematodos.
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3. D3, referido al documento WO02007011479 titulado “Double-stranded RNA
stabilized in planta” divulga constructos de ADN recombinante que transcriben un ARN
gue presenta resistencia mejorada a una enzima RNasa HI de plantas. Dichos constructos
son utiles en la produccién de células de plantas transgénicas, plantas, semillas y
productos derivados de las mismas. También se proporcionan composiciones y métodos

para conferir resistencia a una planta atacada por una plaga o un agente patégeno.

V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NOVEDAD

1. El Examinador ha considerado que la presente solicitud no era nueva a la luz de las

ensefianzas de los documentos enumerados como D1, D2 y D3.

2. Respecto a la consideracion del Examinador y teniendo en cuenta el capitulo
reivindicatorio modificado, se desea sefialar respetuosamente que ninguno de los
documentos citados anticipa todas las caracteristicas esenciales de la presente invencién.
En particular, ninguno de los documentos del arte previo ensefia un constructo que
comprenda especificamente los promotores enunciados (contenidos en la tabla 3 de la
descripcién) y que este sea operable en un plastido de una planta para permitir la
produccién de una molécula de RNAdc. Ademas de esto, ninguno de los documentos
citados comprende los sitios de integracion especificos seleccionados del grupo que
comprende los sitios: trnH/pbA, trnG/trnfM, vycf3/trnS, rbcl/accD, petA/psbl,
5'rps12/clpP, petD/rpoA, ndhB/rps7, 3’rpsl2/trnV, trnV/rrnl6, rrnl6/trnl, trnl/trnA,
trn/trnR and rpl32/trnL.

3. De manera especifica, se desea enfatizar que:

e D1 estd relacionado con constructos dirigidos a rARN 5S en tabaco. Este
documento no ensefia moléculas de RNAdc, sino que esta dirigida al
entendimiento de la funcidon de moléculas de cadena simple antisentido en tabaco.
A pesar de la notable diferencia, el Solicitante ha realizado modificaciones que
alejan aun mas a la presente solicitud del arte previo citado.

e D2 por su parte esta relacionada con RNAdc para controlar la infestacién por
nematodos, sin embargo, este documento no ensefia la materia tal y cobmo esta
reclamada.

e D3 esta relacionado con métodos generales para incrementar la estabilidad de
RNAdc en plantas, incluyendo varias modificaciones quimicas. Este documento no

ensefia instrucciones explicitas para obtener un constructo para la expresidon en
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cloroplastos. A pesar de esta notoria diferencia, el nuevo capitulo reivindicatorio

modificado se diferencia del arte previo.

En conclusidn, ninguno de los documentos del arte previo describe constructos de acidos
nucleicos para la produccién de RNAdc en el cloroplasto de plantas. Por el contrario, todos
los documentos del arte previo citados estan relacionados con constructos de acidos
nucleicos para la transformacidn nuclear y, ademds no define el uso de promotores para la
expresidon en un plastido o sitio de integracidn especifico de plastido. En consecuencia, es

claro que la presente invencién es nueva respecto a las ensefianzas de D1, D2 y D3.

VI. PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccién de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

2. Subsidiariamente, en caso de que su Despacho considere que la modificacion
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revisién adicional, solicito un segundo
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la
Resolucion 3719 de 02 de febrero de 2016, para lo cual realizo el pago de tasa

correspondiente.

VII. ANEXOS

1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 8 reivindicaciones;
2. Pago en linea por concepto de examen de patentabilidad adicional;

Sefior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota
T.P. 114.908
COLO-23036-0841-0001-8
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