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ADPIC

Este Acuerdo estableci6 la base sobre la materia que cada Pais podia
excluir de patentabilidad.

Articulo 27. Materia patentable

[..]

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirurgicos para el
tratamiento de personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los
procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de
plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos o
microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgardn proteccion a
todas las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un
Siste[mC} eficaz sui generis o mediante una combinacion de aquéllas y
éste [...




1. Proceso esencialmente bioldgico
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Normativa-CAN

Articulo 20.- No serdn patentables:

c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente
biologicos para la produccion de plantas o animales que no sean
procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos;

Articulo 54. - [...] Cuando la patente proteja material bioldgico
capaz de reproducirse, la patente no se extendera al material
biologico obtenido por reproduccion, multiplicacion o
propagacion del material introducido en el comercio
conforme al parrafo primero, |[..].

Concepto 21 IP-2000. TJCA. No se protegen las plantas o animales,
incluso cuando sean diferentes a los de la naturaleza, en razén al
orden publico.




Proceso esencialmente biologico - Ej. clasico

Reivindicaciéon 10.

Metodo para obtener plantas resistentes a glifosato
que comprende: a) cruzar las plantas que contienen el
evento FRI8017 con plantas silvestres de maiz; b)
reproducir dichas plantas; c) regenerar las plantas
producidas.
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Imagen: http://diettogo.com




Normativa- US

- En la normativa americana no hay una alusion especifica
para los procesos esencialmente biologicos.

* “Las leyes naturales, los fenomenos naturales y las ideas
abstractas no son patentables.” Caso Mayo, 566 U. S.

- Hay proteccion por patente de invencién para plantas.

US Patent Act. Chap. 15, Sect. 161
“Sect. 161. Patente para las plantas

Quienquiera que invente o descubra y reproduzca

asexualmente cualquier variedad distinta y nueva de planta, [...]
[35 USCS sects. 1y ss.]”.




Ejemplo Caso Bowman vs. Monsanto

US RE 39,247. Glyphosate-tolerant 5-enolpyruvylshikimate-3-
phosphate synthases

Rv 79. Una semilla de la planta tolerante al glifosato de
la RV 28, donde la semilla comprende la molécula de
DNA recombinante.

Incluye la semilla inicial (vendida al agricultor)
y las producidas por la planta (cosechadas por
el agricultor de su cultivo), pues ambas
contienen la resistencia al herbicida glifosato




US RE 39,247. Glyphosate-tolerant 5-enolpyruvylshikimate-3-
phosphate synthases

* Rv 109. Un método para producir una planta
genéticamente transformada la cual es tolerante al
herbicida glifosato, que comprende los pasos de:

a) insertar en el genoma de la célula de la planta una molécula
de DNA de doble hebra recombinante que comprende...

b) Obtener una célula de planta transformada, y

c) Regenerar de la célula de planta transformada, una
planta la cual tiene una incrementada tolerancia al
herbicida glifosato.




Caso Bowman vs. Monsanto co, et. al.

SUPREME COURT OF THE UNITED STATES. No. 11-796
Mayo 13 de 2013. (US RE39,247 US 5,352,605)

- Un granjero quien compra semillas patentadas puede
reproducir éstas al plantarlas y colectarlas, sin el permiso
del titular? La Corte considera que no.

* Decide a favor de Monsanto en caso de agotamiento del
derecho de una patente sobre semilla modificada
genéticamente.

* Se crea un nuevo objeto infractor igual al objeto patentado.

* La doctrina del agotamiento no se extiende al derecho de
hacer un nuevo producto.




Proceso esencialmente biologico -
Comunidad Europea

Directiva 98/44/CE
Articulo 4
1. No serdn patentables: |[...]

b) los procedimientos esencialmente bioldgicos de obtencion
de vegetales o de animales.

El articulo 53(b) EPC indica que:

“No se concederan patentes Europeas respecto a: |[..]
variedades de plantas o animales o proceso esencialmente
biolégico para la produccion de plantas o animales |[...]”




Caso Brocoli y Tomate

Los casos G2/07 (Broécoli) y G1/08 (Tomate) han discutido la
definicion de proceso esencialmente bioldgico, cuando dicho
proceso se realiza en plantas genéticamente modificadas.

EP 1069819- Rv 1 reclama un método para la obtencion de
plantas de Brassica oleracea modificada genéticamente que
incluye los pasos de cruzar, seleccionar y retrocruzar las
plantas.

Gran Sala de Apelaciones de la EPO decide que los métodos
para la obtencion de plantas son esencialmente bioldgicos,
aun cuando incluyan pasos técnicos antes y despueés del
proceso de cruce y seleccion.




Caso Brocoli y Tomate

Consecuencias de la decision del caso:

* Modificacion de la guia de examen de la EPO (seccion C-1V,
4.6.2).

* Inicio de procesos “Brocoli 2” y “Tomate 2” para establecer
si las plantas y partes de las plantas obtenidas por procesos
no patentables, son objeto de patente por la EPC.




Proceso esencialmente bioldgico

Conclusiones

Tabla 1. Practica en las oficinas frente a la proteccion sobre procesos
esencialmente bioldgicos y productos asi obtenidos, en diferentes

jurisdicciones
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2. Patentes de DNA

A\

Patentes que divulgan y reclaman secuencias de genes o
fragmentos de estos, incluyen DNA de origen humano o de
cualquier otro ser vivo.

Patentes relacionadas con DNA- Estados Unidos
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Fuente: DNA Patent Database. 2012. http://dnapatents.georgetown.edu/aboutdpd.htm




Normativa aplicable - CAN

Decision 486.
Articulo 15.- No se considerardn invenciones:

el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la
naturaleza, los procesos biolégicos naturales, el material
biolégico existente en la naturaleza o aquel que pueda ser

aislado, inclusive genoma o germoplasma de cualquier ser vivo
natural.

21-1P-2000. Tribunal Justicia CAN. Interpretacion Decision 344.

- Las proteinas que integran el cuerpo humano, los genes o las secuencias del
ADN humano no son susceptibles de proteccién por patentes.

- Los productos obtenidos de la utilizacién de secuencias del ADN humano
pueden ser patentados, si no significan una vulneracion al orden publico, a

la moral o a las buenas costumbres.

- No hace distinciéon entre DNA natural y cDNA.




Tipos secuencias de DNA usualmente protegidas

ADN normal vs ADN mutado

ADN (una cadena)
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DNA of Exon Intron Exon Intron Exon TipOS Secuencias de
eukaryotic
DNA usualmente
o A gene composed of exons and introns is

gene
transcribed to RNA by RNA polymerase. protegidas
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RNA

€) Processing enzymes in the nucleus remove the
intron-derived RNA and splice together the
exon-derived RNA into mRNA.
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and add reverse transcriptase.
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Association for Molecular Pathology et al.
vs. Myriad Genetics, Inc,, et al.

Myriad Genetics obtuvo varias patentes al descubrir
la localizacion y secuencia precisas de los genes
BRCA1 y BRCA2, cuyas mutaciones pueden aumentar
el riesgo de cancer de mama y de ovario.

Derecho obtenido con las patentes:
* aislar los genes BRCA1 y BRCAZ2 de una persona,
 crear sintéticamente BRCA y ADNc.

 Realizar pruebas diagnosticas relacionadas con
BRCA.




Association for Molecular Pathology et al.
vs. Myriad Genetics, Inc,, et al.

Pregunta del caso

Son los genes aislados composiciones de materia que pueden
ser reconocidos como una invencion nueva y util?

35 USC, Articulo 101

“Whoever invents or discovers any new and useful process,
machine, manufacture, or composition of matter, or any new
and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor,
subject to the conditions and requirements of this title”




Association for Molecular Pathology et al.
vs. Myriad Genetics, Inc,, et al.

Conclusiones

* Un segmento de ADN surgido naturalmente es un
producto de la naturaleza y no es elegible para patente
simplemente porque ha sido aislado.

- El ADNc es elegible para patente porque no ocurre
naturalmente.

No se discute:

* Métodos que usen DNA
* Secuencias de DNA que incluyan mutaciones.




US 5,747,282 - Genes de susceptibilidad al cancer de mamay
ovario ligados al 17Q

Rv 1. Un ADN aislado que codifica para un polipéptido BRCA1,
dicho polipéptido que tiene la secuencia de aminoacidos x

expuesta en la SEC N° 2.

Rv 2. El ADN aislado de la reivindicacién 1, en el que dicho 4
ADN tiene la secuencia de nucleotidos expuesta en la SEC N°
1. (cDNA)

Rv 5. Un ADN aislado que tiene al menos 15 nucleotidos del
ADN de la reivindicacion 1.

Rv 6. Un ADN aislado que tiene al menos 15 nucleétidos de la x
ADN de la reivindicacion 2. (origen cDNA).



US 5,747,282 - Genes de susceptibilidad al cAncer de mamay
ovario ligados al 17Q

Rv 7. Un ADN aislado seleccionado del grupo que consiste de:

un ADN que tiene la secuencia de nucleotidos expuesta en la SEC
N° 1, que tiene T en la posicion nucleotidica 4056;

un ADN que tiene la secuencia de nucleétidos expuesta en SEQ
N° 1 que tiene un extra C en la posicién nucleotidica 5385;

un ADN que tiene la secuencia de nucledtidos expuesta en la SEC
N° 1, que tiene T en la posicion nucleotidica 5443, y,

un ADN que tiene la secuencia de nucledtidos expuesta en la SEC
N° 1, que tiene 11 pares de bases en las posiciones de
nucleétidos 189-199 suprimidos.

Todas corresponden a variantes de SEQ BRCA1 (cDNA) existentes en
individuos con predisposicion al cancer.




Efectos de la Decision del caso Myriad.

Nuevo lineamiento a los examinadores de patentes de
USPTO.

“Examiners should now reject product claims drawn solely to
naturally occurring nucleic acids or fragments thereof,
whether isolated or not, as being ineligible subject matter
under 35 U.S.C. § 101" . Memorandum, 13 Junio 2013.

Abre el debate sobre otras moléculas que no deberian ser
consideradas invenciones?. Polipéptidos y proteinas.

Aplicacion técnica en invenciones BT debe ser discutida

1. Arti Rai & Robert Cook-Deeagan. Moving beyong “isolated” gene patents. Science, 12
jul 2013, vol. 341: 137-138.




Efectos de la Decision del caso Myriad.

Entre las 50 personas mas influyentes en PI en AméricaZ...

The Global IP Resource

2. The Most influential people in IP. http://www.managingip.com/Article/3230660/The-
most-influential-people-in-the-Americas.html#Tebow




Patentes DNA

Conclusiones

Tabla 2. Practica en oficinas para proteccién aceptada sobre

secuencias de DNA.

Colombia  Peru Ecuador USA UE
SEC. DNA natural X X X X X
SEC. DNA mutada v v X v Vv
DNAC X X X v v

4




3. Mecanismos de cooperacion entre oficinas de PI: PPH.

Procedimiento Acelerado de Patentes (PPH)

Este procedimiento consiste en compartir el estudio de
patentabilidad para las solicitudes presentadas en comun en
Colombia y Estados Unidos3.

Instrumento firmado entre la SIC y la USPTO, vigente desde
el 1 de Septiembre de 2012.

- e

SIC USPTO

3. Sitio web SIC.
http://www.sic.gov.co/es/procedimiento-acelerado-de-examen-de-patentes




PPH. Alcance e implementacion

No procedera el reconocimiento de las reivindicaciones
que contengan asuntos comprendidos en los articulos 15,

20y 21 de la Decision 486.

Solo aplica para patentes de invencion, no estan incluidas
las modalidades de patente de modelo de utilidad y disefo
industrial.

El reconocimiento de las reivindicaciones patentables se da
tanto para las solicitudes inicialmente presentadas (OPP)
en USPTO, como para las presentadas en la SIC.

La inclusion de una solicitud en estudio por via PPH es
dada a peticion del solicitante.




Ejemplo solicitud de patente presentada en Colombia
como Oficina Segunda Presentacion (OSP):

e ViaPCT
Solicitud :
Us1 | Reivindicacién de
| prioridad
) Indicacion de
| reivindicacion(es)
i patentable(s) u
otorgamiento,
licitud Solicitud en fct:lrm?n:icado en
Solicitu USZ/OD allo o decision.
PCT \
Solicitud en Solicitud
Cco/0oD de PPH
Sitio web SIC.

http://www.sic.gov.co/es/procedimiento-acelerado-de-examen-de-patentes
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Ej. Vacuna de DNA - via PPH

1ra Of. Presentacion -USPTO

Rv 1. Molécula de DNA de gen de

capside de virus que comprende
SEQ N°1.

Rv 2. Composicion vacunal que
comprende molécula de DNA de
SEQ N°1.

Rv 3. Método para tratar a un
sujeto que comprende

administrar la composicion de la
Rv. 2.

Rv 4. Método para detectar la
presencia de un virus que
comprende: a) tomar una
muestra, b) detectar la SEQ N°1
o un fragmento de ésta en la
muestra.
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2da OF. Presentacion - SIC

Rv 2. Composicion vacunal que
comprende molécula de DNA de
SEQ N°1.

Rv 3. Método para tratar a un
sujeto que comprende

administrar la composicion de la
Rv. 2.

Rv 4. Método para detectar la
presencia de un virus que
comprende: a) tomar una
muestra, b) detectar la SEQ N°1
o un fragmento de ésta en la
muestra.
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Ej. Vacuna de DNA - via PPH & 8
1ra Of. Presentacion -SIC 2da OF. Presentacion - USPTO
Rv 1. Molécula de DNA de gen de
x capside de virus gue comprende Rv 2. Composicion vacunal que
SEQ N°1 comprende molécula de DNA de
' SEQ N°1.

Rv 2. Composicidon vacunal que
v comprende molécula de DNA de

SEQ N°1.
Rv 3. Método para tratar a un

x SUJ?t,O que com_p”rende Las Rv de método de tratamiento y
administrar la composicion de la método diagnéstico que si son
Rv. 2. L

patentables en US, podrian ingresar

Rv 4. Método para detectar la por estudio de patentabilidad normal.
presencia de un virus que

x comprende: a) tomar una En estos casos, revise conveniencia de
muestra, b) detectar la SEQ N°1 ingresar la solicitud por via PPH.

o un fragmento de ésta en la
muestra.
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