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Sefnores
MONSANTO TECHNOLOGY LLC

TITULO DE LA SOLICITUD: “ELEMENTOS REGULADORES DE PLANTAS Y USOS DE
LOS MISMOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/012872.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 9 de enero de 2020.

PRIORIDAD: US 62/790,570 10 de enero de 2019.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de moléculas de ADN utiles para modular
la expresion génica en plantas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona elementos
reguladores del gen para usar en las plantas, donde son proporcionados constructos de
moléculas de ADN recombinante que comprenden elementos reguladores.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 3 de marzo de
2021, bajo el radicado N° NC2021/0002935.

3. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal ¢) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) ¢) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para
la produccion de plantas o animales que no sean procedimientos no biologicos o
microbiolégicos; (...)"

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 9 a 14
no es patentable, toda vez que, se refiere a una célula vegetal, una planta, o una semilla
transgénica que comprenden la molécula de ADN recombinante de la reivindicacion 1.
Aunque se describan como transgénicos, estos no se consideran como materia
patentable.

Adicionalmente, las reivindicaciones 15 a 17 no se considera patentable, toda vez que,
aungue en su preambulo de refieran a un “Un método para producir un producto basico”
0 “Un método para expresar una molécula de ADN transcriptible”, se evidencia que las
etapas se relacionan con procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccién del
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todo o parte de una planta. Cabe resaltar que, el producto basico que puede obtenerse
puede ser la semilla.

4. De lasolicitud de patente
4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la
materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcibn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “MOLECULAS DE ADN
RECOMBINANTE QUE ACTUAN COMO ELEMENTOS REGULADORES DE LA
EXPRESION GENICA EN PLANTAS".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que,

- Las reivindicaciones 1 a 3 no son claros ni presentan sustento en la descripcion
porque, reclaman una molécula de ADN recombinante que comprende una secuencia
de acidos nucleicos que tiene “al menos 85%”, “al menos 90%” o “al menos 95%” de
identidad con cualquiera de las secuencias de las SEQ ID NOs: 2a 8,12a 14y 16 a
19; sin embargo, dicho porcentaje de identidad abarca un sinnUmero de moléculas,
todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud. Asimismo, la reivindicacion 1
incluye la expresion: “en donde el fragmento tiene actividad reguladora de genes”, lo
cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere al solicitante
eliminar las referencias a “fragmentos” y porcentajes de identidad, y definir las
variantes del ADN recombinante contempladas en dicho porcentaje, mediante su
secuencia de acidos nucleicos, con su respectivo SEQ ID NO, esto de acuerdo con lo
soportado en la descripcion.

- La reivindicacién 8 no es clara porque, “dsRNA, miRNA y siRNA” se encuentran
escritas en inglés, se sugiere al solicitantes modificarlos a su equivalente en idioma
castellano.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
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ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina. En este sentido, la solicitud reclama un
sinnimero de moléculas de ADN recombinante mediante la definicion de las
caracteristicas técnicas estructurales de esta en términos de porcentajes de identidad y
referencias a fragmentos de las secuencias de acidos nucleicos de las SEQ ID NO: 2 a
8,12al14y16al9. Porlotanto, no es posible extrapolar los efectos técnicos divulgados
en la descripcién asociados con moléculas de ADN de estructura definida, con todas las
posibles variantes incluidas en el alcance de la materia reclamada.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcién modificada no ser&a aceptada.

5. Unidad de invencién

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, teniendo en cuenta que el concepto comun es moléculas de
ADN recombinante para modular la expresion génica en plantas, y dado que este se
encuentra divulgado en el estado de la técnica, especificamente en el documento
W02017180180, la solicitud carece de unidad de invencién debido a que reclama mas
de un grupo inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e
inventivos que sean comunes a todas las invenciones.

Por lo tanto, la invencion presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Grupo inventivo 1: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 2, que es una secuencia
de ADN del 3' UTR, T-Cl.Hsp16.9_2:1, derivada del gen de la proteina Hsp16.9 (proteina
de choque térmico 16.9) de Coix lacryma—jobi (Reivindicaciones 1 a 8 parcialmente).

Grupo inventivo 2: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 3, que es una secuencia
de ADN del 3' UTR, T-ERIra.Hsp17.9_3:1, derivada de un gen putativo de proteina de
choque térmico de Eragrostis tef (Reivindicaciones 1 a 8 parcialmente).

Grupo inventivo 3: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 4, que es una secuencia
de ADN del 3' UTR, T-Cl.Hsp16.9_2:1, derivada del gen de la proteina Hsp16.9 (proteina
de choque térmico 16.9) de Coix lacryma—jobi. (Reivindicaciones 1 a 8 parcialmente).

Grupo inventivo 4: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 5, que es una secuencia
de ADN del 3' UTR, T-ERIra.Hsp16.9_3:1, derivado del gen de la proteina Hsp16.9
(proteina de choque térmico 16.9) de Saccharum ravennae (Reivindicaciones 1 a 8
parcialmente).

Grupo inventivo 5: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 12, que es una
secuencia de ADN del 3' UTR, T-Cl.Hsp16.9:2, derivado del gen de la proteina Hsp16.9
(proteina de choque térmico 16.9) de Saccharum ravennae (Reivindicaciones 1 a 8
parcialmente).
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Grupo inventivo 6: Una molécula de ADN recombinante con actividad reguladora de
genes, que comprende una secuencia de ADN de la SEQ ID NO: 13, que es una
secuencia de ADN del 3' UTR, T-Cl.Hsp16.9:2, derivado del gen de la proteina Hsp16.9
(proteina de choque térmico 16.9) de Coix lacryma—jobi (Reivindicaciones 1 a 8
parcialmente).

De acuerdo con lo anterior, se sugiere restringir la materia a patentar en un solo concepto
comun inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la técnica. Esto
se logra, entre otras formas, definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y
mostrando las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de
la concision de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

Asi mismo, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

En este Ultimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado en este
Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de patentabilidad.
Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de enero de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion
D1 W02017180180 Plant promoter and 3" UTR for 19 de octubre 2017
transgene expression

D1! divulga composiciones y métodos para promover la transcripcion y traduccion de una
secuencia de nucledtidos en una planta o célula vegetal, empleando un 3'UTR del gen
Ubiquitin-10 de Arabidopsis thaliana. Algunas realizaciones se refieren a una 3'UTR de
un gen de ubiquitina-10 de Arabidopsis thaliana que funciona en plantas para terminar la
transcripcion de secuencias de nucledtidos operativamente vinculadas (Resumen).

7. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

7.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0002935
del 3 de marzo de 2021) refiere a: “Una molécula de ADN recombinante que comprende
una secuencia de ADN seleccionada del grupo que consiste en: a) una secuencia con al

https://patents.google.com/patent/W02017180180A2/en?0q=W02017180180
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menos 85% de identidad de secuencia con cualquiera de las SEQ ID NOs: 2 (...); b) una
secuencia que comprende cualquiera de SEQ ID NOs: 2 (...); y ¢) un fragmento de
cualquiera de SEQ ID NOs: 2 (...), en donde el fragmento tiene actividad reguladora de
genes; en donde dicha secuencia esta operativamente unida a una molécula de ADN
transcribible heterdloga”. A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1

Una molécula de ADN recombinante que | Un acido nucleico que comprende una 3'UTR que
comprende una secuencia de ADN que consiste en: | comprende una secuencia polinucleotidica que
a) una secuencia con al menos 85% de identidad de | tiene:

secuencia con la SEQ ID NO: 2; Al menos 90% de identidad de secuencia con la
b) una secuencia que comprende SEQ ID NO: 2;y | SEQ ID NO: 1; tiene una longitud de 527 pb, y
¢) un fragmento de la SEQ ID NO: 2, en donde el | tiene actividad reguladora de genes (Pag. 2, Parr.
fragmento tiene actividad reguladora de genes; [0007]; Pag. 11, Parr. [0024]).

D1 es considerado como el estado de la técnica méas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga un acido nucleico que comprende una 3’ UTR unida
operativamente a una secuencia polienlazadora, un gen de ubiquitina-10 que es de
Arabidopsis thaliana, donde la UTR 3' comprende una secuencia polinucleotidica que
tiene al menos un 90% de identidad de secuencia con la SEC ID NO: 1; igualmente, la 3’
UTR comprende un polinucledtido de 527 pb de longitud. Adicionalmente, dicha 3’ UTR
esta operativamente unida a un polinucleotido que expresa ARNi (Pag. 2, Parr. [0007]).

La diferencia entre la invenciéon definida entre la reivindicacion 1 y el acido nucleico
divulgado en D1, consiste en que la molécula de ADN recombinante de la solicitud tiene
una secuencia con al menos 85% de identidad de secuencia con la SEQ ID NO: 2.

No hay evidencia de que el incluir especificamente la SEQ ID NO: 2 proporcione una
molécula de ADN recombinante con algun efecto técnico diferente al que ya proporciona
el objeto de D1, puesto que la modulacion de la expresion génica en plantas por medio
de elementos regulatorios, como la 3’ UTR ya habia sido previsto en dicho documento
(Ejs. 1 a 8). Adicionalmente, la reivindicacion contempla una molécula de ADN
recombinante que comprende una secuencia de &acidos nucleicos con un numero
indeterminado de variantes estructurales que tengan al menos 85% de identidad con la
SEQ ID NO: 2, todas las cuales no han sido exploradas en la solicitud. En consecuencia,
no es posible correlacionar las pruebas técnicas asociadas con el impulso de la expresion
del transgén de R—glucuronidasa (GUS) por medio del elemento regulador 3’ UTR de la
SEQ ID NO: 2, donde se evidencia la afectacion de la expresion de manera Unica en cada
uno de los tejidos muestreados, cuando se une operativamente a la misma combinacion
de constructo potenciador/promotor/intrén (Pag. 34, Parr. [100], Ej. 2), con todas las
posibles alternativas estructurales incluidas en el alcance de la reivindicacion.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar el acido nucleico recombinante conocido en D1 con el fin
de obtener un ADN recombinante alternativo?

Sin embargo, métodos para la obtencion de elementos reguladores de la expresion
génica ya se divulgan en D1, que sefiala que a partir de la evaluaciéon de la secuencia
cromosOmica contigua asociada con el promotor de ubiquitina 10 de Arabidopsis thaliana,
0 con otros promotores conocidos, se identificd y se aislé una secuencia polinucleotidica
3'UTR de 527 pb (SEQ ID NO: 1) para su uso en la expresion de secuencias codificantes
heterélogas (Pag. 53, Parrs. [00139 y 00140]). Posteriormente, se construy6 un vector
para incorporar la combinacién de secuencias polinucleotidicas reguladoras que
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flanqguean un transgén. La construccion del vector contiene un casete de expresion
génica, impulsado por el promotor CsVMV flanqueado por la 3' UTR de la Ubiquitina 10
de Arabidopsis thaliana (Pag. 54, Parr. [00141]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia emplearia las
metodologias de D1 para obtener elementos reguladores como los alli divulgados, y asi
llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona que los transgenes de interés que son adecuados para
usar en las construcciones de la invencion incluyen, pero no se limitan a, secuencias de
codificacion que confieren (1) resistencia a plagas o enfermedades, (2) tolerancia a
herbicidas, (3) caracteristicas agrondmicas de valor agregado, tales como; mejora del
rendimiento, eficiencia en el uso del nitrégeno, eficiencia en el uso del agua y calidad
nutricional, (4) union de una proteina al ADN en un sitio especifico, (5) expresién de ARN
pequefio y (6) marcadores seleccionables. (Pags. 36 y 37, Parr. [0099]).

Las reivindicaciones 2 a 8 no mencionan alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicaciéon independiente, aporte nivel inventivo al ADN
recombinante de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que carecen de nivel
inventivo.

8. Conclusidn

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02017180180 la8 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 comunicacién. 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 modifica el capitulo reivindicatorio,
deberéd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede

recurso alguno en actuacion administrativa.

Edna Marcela Ramirez Orozco
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INFORME DE BUSQUEDA

EXAMEN DE PATENTABILIDAD
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Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0002935 1° [ x | 20 ] 3 | | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/012872 9 de enero de 2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
10 de enero de 2019 X

Solicitante

MONSANTO TECHNOLOGY LLC

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - |at1s | 9a17 |art.20 - [t 25 (Fala de unidad de las
invencion) parcialmente

CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de blsqueda la8
Palabras clave utilizadas regulatory elements, Plants, recombinant DNA molecules, 3' UTR,
SEQ ID NO: 2.
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |C12N 15/82, C12N 15/33, C12N 15/90
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

Igformes = N° de solicitud de Fecha de NP .
usqueda / NN Reivindicaciones . Categoria del
Bases de R patente / Publlcamqr) /Secuencias Citas relevantf-:‘s (_jel estado de la documento

datos NAL?ti rpat\leg (tf) J (Igpé/e&mfzzg) afectadas Uil citado(?)
consultadas
CO 07026332 15/03/2007 - - A
CO 13265780 12/11/2013 - - A
CO 14250283 12/11/2014 - - A
CO 15163485 15/07/2015 - - A
SIPI CO NC2018/0010900| 11/10/2018 - - A
CO NC2018/0013885| 20/12/2018 - - A
CO NC2020/0009190 | 11/10/2018 - - A
CO NC2020/0009191 | 11/10/2018 - - A
CO NC2020/0009192 | 11/10/2018 - - A
CO NC2020/0016038 | 21/12/2020 - - T
Srlvastavaialtj A. K, et 06/12/2017 . ) A
EPO Rossenth;l, S.H., et 10/02/2018 ) i A
Li, J., et al. 01/12/2014 - - A
Mayr, C. 01/01/2019 A
US6211431 03/04/2001 - - A
W02015181823 03/12/2015 - - A
ISA GenBank:
CA284593.1 01/02/2011 - - A
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