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Ref. Expediente N° NC2023/0010858

Sefiores
MONSANTO TECHNOLOGY LLC

TITULO DE LA SOLICITUD: “PROTEINAS INHIBIDORAS DE INSECTOS
NOVEDOSAS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/052782.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 24 de septiembre de 2019.
PRIORIDAD: US 62/736,236 25 de septiembre de 2018.

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

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 29 de
noviembre de 2023 bajo el nUumero NC2023/0010858, y teniendo en cuenta lo sefialado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién de la Comunidad Andina,
esta oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Presentacion de solicitud divisional

Esta solicitud se acepté como una divisional de la solicitud inicial NC2020/0016681, toda
vez que cumple con los requisitos establecidos en el articulo 36 de la Decision 486 de
2000 de la Comisién de la Comunidad Andinay el numeral 1.2.2.3.2. del Capitulo Primero
del Titulo X de la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio.

3. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad continua del descubrimiento y desarrollo
de nuevas formas de proteinas de toxinas insecticidas que son utiles para manejar el
aumento de la resistencia a insectos en cultivos transgénicos que expresan las proteinas
de toxinas insecticidas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un grupo de
proteinas pesticidas con actividad inhibidora de insectos denominadas toxinas de
proteinas PirAB, que se demostré que exhibieron actividad inhibidora contra uno o mas
plagas de plantas de cultivo.

4. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de noviembre
de 2023 bajo el N° NC2023/0010858.

5. Excepcion de Patentabilidad
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Conforme a lo establecido en el literal c) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

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

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 3y 6
a 11 no es patentable, ya que, a pesar de que su preambulo reclama una molécula de
acido nucleico, no se incluye ninguna caracteristica técnica esencial adicional a las ya
referidas en la reivindicacion independiente, en su lugar se menciona que la misma
esta: “definida como presente dentro de una célula hospedadora, donde dicha célula
hospedadora se selecciona del grupo que consiste en (...) una célula vegetal. (...)",
“(...) donde dicha célula vegetal es una célula vegetal dicotiledénea o
monocotiledénea”, “(...) se selecciona del grupo que consiste en una célula vegetal
del alfalfa, banana, cebada (...)", “(...) comprendida dentro de una célula vegetal” y/o
“(...) en donde dicha célula es una célula de semilla que comprende dicha molécula
acido nucleico recombinante” y, dichas expresiones en realidad reclaman una parte

de una planta que se considera materia exceptuada de patentabilidad.

El objeto de la reivindicacion 17 no es patentable porque su predmbulo se refiere a
una molécula de acido nucleico recombinante pero, no se suministra alguna
caracteristica técnica esencial adicional a las ya incluidas en la reivindicacion
independiente, en su lugar se menciona que, dicha composicién “comprende una
célula vegetal que expresa dicha molécula de &cido nucleico recombinante”, lo cual
se traduce en que el producto referido, es en realidad una célula vegetal que expresa
la molécula de &cido nucleico recombinante y, dicha materia se considera exceptuada
de patentabilidad.

El objeto de la reivindicacion 18 no es patentable toda vez que, reclama un producto
comercial el cual se define porque es un producto comestible que comprende una
cantidad detectable de la molécula de acido nucleico recombinante que, de acuerdo
con lo divulgado en el capitulo descriptivo contemplaria semillas, partes de plantas
entre otros derivados de las plantas (Pag. 9, Parr. [0020]), los cuales se consideran
materia exceptuada de patentabilidad.

6. De la solicitud de patente
6.1. Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién
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. EI nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

Analizado el titulo modificado en el escrito radicado bajo el N° NC2023/0010858 el 29 de
noviembre de 2023, se encuentra que el titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado
en la descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo:
“PROTEINA PESTICIDA TIC11302 DERIVADA DE XENORHABDUS”".

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

"Las reivindicaciones definirdn 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:

La reivindicacion 1 no es clara porgue, tiene como objeto “una molécula de acido nucleico
recombinante” pero, dicho producto se caracteriza por la secuencia de aminoacidos de
la proteina pesticida codificada, la cual corresponde a un producto diferente al acido
nucleico reclamado. Se sugiere al solicitante incluir las secuencias de nucleétidos de la
molécula reclamada en el preAmbulo de la reivindicacion.

La reivindicacion 1 no se encuentra sustentada en la descripcién porque, menciona que
la proteina pesticida comprende las secuencias de SEQ ID NO: 10 y 14, pero, dichas
secuencias individualmente no evidencian actividad, toda vez que, Unicamente la SEQ ID
NO: 119 que corresponde a la proteina de fusion presenta la actividad asociada. Se
sugiere al solicitante referirse directamente a la SEQ ID NO: 119 o a su secuencia de
nucledtidos codificante pues es dicha proteina para la que puede evidenciarse actividad.

La reivindicacion 12 no es clara porque presenta errores de redaccion en la expresion:
“comprende la molécula acido nucleico”, que deberia escribirse como: “comprende la
molécula de acido nucleico”. Se sugiere al solicitante hacer las correcciones necesarias.

Las reivindicaciones 13 a 15 no son claras porque incluyen los términos “al menos” o “uno
0 mas” que no son limitativos e impiden establecer el alcance de las reivindicaciones. Se
sugiere sustituirlos por términos precisos o rangos concretos.

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

7. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de septiembre de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

8. Respuesta alos argumentos del solicitante

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a las excepciones a la
patentabilidad de la solicitud bajo estudio en donde manifesté que: “(...) la Reivindicacion
18 se modificé para aclarar que se reclama un producto comercial que comprende la
molécula de acido nucleico recombinante y especificando que este producto comercial
corresponde a un producto comestible que comprende una cantidad detectable de dicha
molécula de &cido nucleico recombinante y la proteina pesticida codificada por esta. Asi
las cosas, cualquier persona medianamente versada en la materia identificaria
claramente que la Reivindicacién 18 esté dirigida a reclamar un producto tangible definido
por sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir, no reclama materia excluida de
patentabilidad.
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Al respecto es relevante mencionar que el Articulo 14 de la Decisién 486 establece que
“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” (subrayado fuera del texto),
es decir que las patentes son otorgadas para productos o procesos, como el caso de la
Reivindicacion 18. Adicionalmente, de acuerdo con el Manual Andino de Patentes (MAP),
se define que las reivindicaciones que se refieren a un producto incluyen substancias y
composiciones vy, por lo tanto, el producto ahora reclamado que comprende el &acido
nucleico recombinante de la Reivindicacion 1, corresponde a materia patentable.

i) Ahora bien, en cuento a la patentabilidad de las Reivindicaciones 3,6 a 11y 17, difiero
respetuosamente de la opinion del Despacho, pues como bien lo confirma su analisis,
dichas reivindicaciones estan dirigidas a una molécula de &cido nucleico recombinante
mMAas no a materia excluida de patentabilidad.

Contrario a la interpretacion del Despacho, las moléculas de acido nucleico
recombinante, tal como estan definidas en las reivindicaciones, no son plantas ni partes
de plantas, sino productos quimicos artificiales creados por invencibn humana. De la
misma manera que un marcapasos colocado en el pecho de un paciente humano no es
un ser humano ni una parte de un ser humano, los acidos nucleicos desarrollados
artificialmente no son plantas ni partes de plantas, asi se caractericen por estar
comprendidas/presentes dentro de células hospedadoras. Por lo tanto, las moléculas de
acido nucleico reclamadas pueden estar contenidos en un genoma de una célula de una
semilla/planta o0 en la célula de una semilla/planta sin afectar la patentabilidad del
producto quimico.

Considerando lo anterior, y en vista de que las secuencia de aminoacidos de las SEQ ID
NO: 10y 14 se encuentran completamente definidas en el Capitulo Descriptivo y el listado
de secuencias, no existe una base razonable para afirmar que las reivindicaciones hacen
referencia a materia no patentable, de tal forma que el objeto del Capitulo Reivindicatorio
Modificado no esta incluido en las excepciones a la patentabilidad y, por lo tanto, las
reivindicaciones son elegibles para proteccion via patente.

Adicionalmente, sefialo respetuosamente que excluir las moléculas de polinucleétidos de
la patentabilidad contradeciria directamente el Acuerdo sobre los ADPIC, Articulo 27. En
particular, el Articulo 27(3)(b) del Acuerdo sobre los ADPIC exige que los Paises
Miembros, como Colombia, que es miembro desde el 7 de agosto de 2009, pongan a
disposicion patentes para cualquier invencidn, con excepciones permisibles limitadas.
Estas excepciones incluyen: 1) invenciones contrarias al orden publico o a la moralidad,;
2) métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de humanos o
animales; y 3) plantas y animales (distintos de los microorganismos) y procesos
esencialmente bioldgicos para la produccion de plantas o animales (distintos de los
procesos no biolégicos y microbiolégicos). Debido a que las moléculas de polinucledtidos
no naturales, como la molécula de acido nucleico recombinante reclamada en la
Reivindicacion 1 y en las reivindicaciones dependiente objetadas, no se encuentran
dentro de una de estas tres excepciones, la exclusion de patentabilidad de tales
moléculas de polinucleétidos no naturales bajo la interpretacion de la SIC estaria en
contradiccion con el Acuerdo sobre los ADPIC. Las moléculas de &acido nucleico
recombinante de origen no natural, como las reclamadas en las citadas reivindicaciones,
estan, por lo tanto, claramente dentro del alcance de la materia elegible para patente, y
por lo mismo, solicito respetuosamente que la objecion relacionada sea retirada. [sic]”

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que, la objecion por excepcion a la
patentabilidad de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo 20 literal ¢) ain continua siendo
pertinente, para la actual reivindicacion 18 ahora referida como un producto comercial,
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en razén a que, dicha materia se caracteriza por ser un producto comestible que
comprende una cantidad detectable de la molécula de acido nucleico y, de acuerdo con
lo mencionado en el capitulo descriptivo en el Unico aparte que se refiere a formas
comestibles, se menciona que estos son productos basicos que incluyen “maiz basico
embolsado por un gestor de granos, copos de maiz, tortas de maiz, maicena, harina de
maiz, jarabe de maiz, aceite de maiz, ensilado de maiz, almidén de maiz, cereal de maiz,
y similares, y productos bésicos de algoddn correspondientes tales como semilla de
algodon entera o procesada, aceite de algoddn, hebra, semillas y partes de plantas
procesadas para pienso o alimento, fibra, papel, biomasas, y productos de combustible
tal como combustible derivado de aceite de algoddn o sedimentos derivados de desechos
de la desmotadora de algodon, y productos basicos de soja correspondientes tales como
semilla de soja entera o procesada, aceite de soja, proteina de soja, harina de soja, copos
de soja, salvado de soja, leche de soja, queso de soja, vino de soja, pienso de animales
gue comprende soja, papel que comprende soja, crema que comprende soja, biomasa
de soja, y productos de combustible producidos usando plantas de soja y partes de
plantas de soja, y productos basicos de arroz, trigo, sorgo, guandu, cacahuate, fruta,
melon, y vegetal correspondientes que incluyen, cuando corresponda, jugos,
concentrados, mermeladas, jaleas”.

De acuerdo con lo anterior, como entendera el solicitante, varios de los comestibles alli
incluidos son semillas o biomasa que constituyen partes de plantas susceptibles de dar
origen a un organismo completo, los cuales estan explicitamente exceptuados de
patentabilidad de acuerdo con la norma vigente. Asi las cosas, nuevamente se le reitera
al_solicitante _que, sin _importar el tipo de redaccion _empleado o los argumentos
relacionados a la aplicacion industrial de dicha materia, esta no puede ser objeto de
patente _en la oficina_colombiana toda vez que esto iria_en contravia de la norma
supranacional.

Asimismo, las objeciones por excepcion a la patentabilidad para las reivindicaciones 3, 6
a 11 y 17 también se mantienen ya que, dicha materia se considera exceptuada de
patentabilidad de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 20 c) de la Decision 486, porque,
a pesar de que se refieran bajo el preambulo “molécula de acido nucleico” las
caracteristicas _suministradas no_corresponden con el objeto reclamado, y describen
células vegetales, semillas y productos vegetales que son en realidad plantas o partes
de estas. En ese sentido, esta oficina detecta de la lectura de dichas reclamaciones que
no es la intencion del solicitante describir o caracterizar la molécula de acido nucleico,
sino que, en realidad, pretende referir productos considerados como no patentables
enmascarados en dicha redaccion.

Aunado a lo anterior y, con respecto a los argumentos basados en el articulo 27 del
ADPIC, esta oficina se permite aclarar que, si bien dichos acuerdos corresponden a
especificaciones con relacién a la norma actual vigente en los cuales se dan ciertas
libertades a los paises miembro, es importante recordarle al solicitante que la norma
supranacional mediante la cual se rige el examen de solicitudes de patente en Colombia
es la Decision 486 de la CAN vy, dicha norma establece en el articulo 20 literal ¢) que se
excluyen de patentabilidad las plantas, lo cual, contrario a lo afirmado por el solicitante
en su argumento, esta en concordancia con el Acuerdo sobre los ADPIC que comprende
especificamente la exclusion alli contemplada, relativa a la no patentabilidad de las
plantas. Aclarado dicho punto, este despacho hace una lectura de las reivindicaciones
sefialadas en las que determina que el objeto real de las mismas no es un polinucleotido
recombinante, sino una parte de una planta que contiene dicho polinucledtido y, por tal
razon considera que, la materia objeto de las reivindicaciones 3, 6 a 11, 17 y 18 no es
susceptible de patentabilidad.
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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
notificacién de la presente comunicacion. 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,
debera 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 actuacién administrativa.
?@%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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(?) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L" Documento citado para llamar la atencién sobre, por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompafiado por otra letra que indique la pertinencia
del documento, por ejemplo, O, X, O, Y o bien O, A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional, pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invenciéon, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse que impliqgue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de busqueda: (23/12/2023)
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