ARTICULO DE REVISION

Aproximacion al estudio de libertad de operacion para una linea
transgénica de arroz en Colombia

Aproach study of freedom to operate for transgenic line rice in
Colombia

Cristina Diazgranados”, Viviana Hincapié Rojas”"", Alejandro Chaparro-Giraldo™""

DOI: 10.15446/rev.colomb.biote.v18n1.45599

Resumen

El desarrollo de una variedad genéticamente modificada (GM) es un reto cientifico y legal, tanto por las técnicas de ingenie-
ria genética, como por los derechos de propiedad intelectual (DPI) implicados. Se realizé una aproximacién al andlisis de
libertad de operacion para una linea GM derivada de una variedad colombiana de arroz, que exprese una versién optimiza-
da del gen cry1Ac, con el propésito de procurar su liberacion comercial en Colombia. Para ello, se efectué una deconstruc-
cion de la innovacién, con la cual se determinaron los elementos potencialmente protegibles por DPI, sobre los cuales se
efectuaron bidsquedas de patentes y solicitudes de patentes en el contexto nacional e internacional, en bases de datos de
acceso publico. Se encontraron 59 patentes y solicitudes de patentes en el escenario internacional. En la Superintendencia
de Industria y Comercio de Colombia (SIC) se encontraron tres solicitudes de patentes que pueden incidir en la libertad de
operacién para esta innovacion. Se concluye que es alta la posibilidad de desarrollar una linea GM de arroz que exprese el
gen cryTAc sin afectar interés de terceros, siempre y cuanto se cree para comercializarla en el pais.
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Abstract

The development of a genetically modified variety (GM) is a scientific and legal challenge, by genetic engineering techni-
ques used and the intellectual property rights (IPR) involved. Approximate analysis of freedom of operation for a GM line
derived from a Colombian rice variety, express an optimized version of the cryTAc gene; in order to pursue their commer-
cial release in Colombia was made. To do this, a deconstruction of innovation, which potentially protectable elements DPI
on which patent searches and patent applications were made in the national and international context, databases were
determined public access was performed. 59 patents and patent applications were found in the international arena. The
Superintendency of Industry and Trade of Colombia (SIC) three applications for patents that may affect the freedom of ope-
ration for this innovation were found. It is concluded that the higher the possibility of developing a GM rice line expressing
cryTAc gene without affecting the interest of third parties , as long as it is done in the country to commercialize .
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Introduccién . -
tercer producto agricola en extension, representa el
El cultivo del arroz se desarrolla en 114 paises, y es el 13 % del area cosechada y el 30 % de los cultivos
alimento basico de mas de la mitad de la poblacién transitorios. Para el 2015 se sembraron por 478. 877
mundial (FAO, 2004). En Colombia, este cultivo es el hectareas, con una produccién de 1,34 millones de
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toneladas, y un rendimiento promedio de 4,48 t/ha en
el sistema mecanizado y 1,7 t/ha en el sistema manual
(FEDEARROZ, 2016).

Las variedades mejoradas se han producido usan-
do técnicas mendelianas convencionales, y han sido
exitosas, puesto que mas del 90 % del arroz que se
siembra en Colombia es producto de las empresas
nacionales. Una de las herramientas disponibles para
los programas de fitomejoramiento es la ingenieria ge-
nética (Diago, 2005; FEDEARROZ, 2008). Pero, el de-
sarrollo de lineas GM puede bloquearse debido a la
redes de patentes que afectan las tecnologias basicas
de laingenieria genética (Kowalski et al., 2002), puesto
que en diversos paises se permite patentar genes o
secuencias parciales de DNA, elementos regulatorios,
proteinas codificadas por esos genes y sus funciones,
vectores usados para la transferencia de genes, orga-
nismos genéticamente modificados (GM) (microbios,
plantas, animales) y sus lineas celulares, y procesos
para desarrollar organismos GM (Lakshimikuraman &
Phillips, 2005).

Existen reportes de efectos negativos de la redes de
patentes sobre el desarrollo de lineas GM de cultivos
agricolas. La liberacion comercial del arroz dorado
se dificulté por las 40 patentes implicadas en su de-
sarrollo (Kowalski et al.,, 2002). La Comisién Nacional
de Fresa de los Estados Unidos interrumpié el desa-
rrollo de una variedad de fresa GM resistente a una
enfermedad fungosa, debido al cimulo de patentes
que protegian tecnologias necesarias para su desarro-
llo (Thomas, 2006). La Universidad de Michigan fue
obligada a destruir una linea GM de pastos de forraje,
debido a la demanda no resuelta entre las companias
detentoras de la patente del gen y de la region promo-
tora (Thomas, 2006).

Sin embargo, las patentes son limitadas a una juris-
diccién nacional y a un tiempo determinado, pueden
aceptar excepciones o cubrir objetos diferentes de
acuerdo con la regulacion local, o pueden no estar vi-
gentes (BIOS, 2009). Es necesario efectuar estudios de
libertad de operacion, que establezcan la propiedad
intelectual involucrada en una linea GM de un cultivo
de interés. Se precisa deconstruir el producto, para
listar los materiales biolégicos y los protocolos que se
usaron en su desarrollo, para luego hacer el andlisis
de los derechos de propiedad intelectual relacionados
con cada elemento (Kryder et al., 2000).

Las estrategias para maximizar la libertad de opera-
cion en lineas GM de cultivos agricolas pueden ser:
redisenar las construcciones genéticas, cuando estas
son la base de la innovacion; establecer licencias li-
bres de regalias, cuando se trate de fines humanitarios;
tramitar licencias de manera individual o a través de
consorcios; o una combinacién de todas las anteriores
(Kryder et al., 2000).

Se desarroll6 una aproximacién al estudio de libertad
de operacién, para una linea GM derivada de la varie-
dad Fedearroz 2000, que exprese un gen semisintético
crylAc. La hipétesis es que existe la posibilidad de usar
tecnologia patentada para el desarrollo y comercializa-
cién de una linea transgénica de arroz, en el escenario
nacional. Este trabajo hace parte del convenio Federa-
cion Nacional de Arroceros de Colombia (FEDEARROZ)
- Universidad Nacional de Colombia (UNC), del que es
responsable el Grupo de Ingenieria Genética de Plan-
tas de la Universidad Nacional de Colombia (IGP-UN).

Materiales y métodos

El disefo y construccion in silico del casete de expre-
sion se realiz6 mediante el uso de herramientas de
bioinformatica de acceso libre. El constructo fue for-
mado por una regién promotora de la ubiquitina de
maiz, la versién optimizada del gen cry1Ac, y la region
promotora NOS de Agrobacterium tumefaciens (Diaz-
granados et al., 2013). Se contrato el servicio de sinte-
sis y transferencia al vector pPCAMBIA 2300, con una
empresa norteamericana. No se dispone, actualmente,
de material transgénico para experimentacién en con-
diciones controladas o en condiciones de campo.

Deconstruccion del producto. Consistié en determi-
nar todos los materiales biolégicos y protocolos que
se pueden usar en el desarrollo de la linea GM deri-
vada de Fedearroz 2000 y que exprese el gen crylAc
optimizado. Luego, se determiné el estado de la pro-
piedad intelectual para cada uno de los elementos lis-
tados (Kryder et al., 2000).

Revision de documentacion. Para el andlisis de la
informacion relacionada con el desarrollo de la linea
GM de arroz, se trabajé con dos tipos de documentos:
documentos base y documentos suplementarios (Hin-
capié, 2012).

Los documentos base son: a) cuadernos de labo-
ratorio; b) articulos publicados; c) tesis de grado; d)
acuerdos de transferencia de material; e) acuerdos
de confidencialidad; f) convenios de cooperacion v fi-
nanciacion; g) contratos; h) normatividad Universidad
Nacional de Colombia; i) normatividad colombiana
(Hincapié & Chaparro-Giraldo, 2013).

Los documentos suplementarios son: patentes y soli-
citudes de patentes que estan involucradas en el de-
sarrollo del producto. Se buscaron en tres bases de
datos de patentes internacionales y una base de da-
tos de patentes nacionales, todas las bases de datos
consultados son publicas: 1) Patent Lens: (http://www.
lens.org/lens/); 2) Espacenet: Oficina Europea de Pa-
tentes (http://www.epo.org/index.html); 3) Oficina de
patentes japonesa (http://www.jpo.go.jp/index.htm);
4) Superintendencia de Industria y Comercio (http://
serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/
datospatente.php) SIC (Hincapié & Chaparro-Giraldo,
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2013). Estas busquedas se terminaron en enero de
2013.

Planteamiento de estrategia para maximizar la li-
bertad de operacion. A partir del andlisis de los re-
sultados obtenidos, se buscé establecer una estrategia
para obtener un maximo de libertad de operacién, que
permita la comercializaciéon de la innovacién biotecno-
l6gica, sin afectar los derechos de terceros.

Resultados y discusiones

Deconstruccion del producto. El primer paso para
realizar un estudio de operacion es realizar la decons-
truccion del producto, para ello se emplearon los cua-
dernos de laboratorio, y una tesis de maestria (Perafan,
2011). A partir de esa informacion se elaboré la tabla
1. Se encontraron 8 elementos involucrados en el pro-
ducto y 27 descripciones.

Tabla 1. Elementos resultantes de la deconstruccién de la
linea GM de arroz.

Elemento Descripcion

Graminea

Monocotiledéneas

Plantas/ semillas Oryza sativa

Subespecie indica
Variedad Fedearroz 2000

Cultivo de tejidos

Semilla madura

Sistema de callogénesis -
Callos derivados del escutelo

Callos embriogénicos

Sistema Agrobacterium

Vector de transformacion
Cepa LBA4404

Cocultivo liquido

Sistema de transformacion

Cocultivo solido

Cultivo de tejidos

Sistema de regeneracion ~ -
Regeneracion a partir de callo

pCambia 2300

Promotor de la Ubiquitina

Plasmidos

Casete de expresion Gen cry-igp
Terminados NOS

Promotor 35S

Casete de seleccion Gen nptll
Terminador NOS

Gen semisintético

Proteina insecticida

Gen cry-igp
Proteinas cry

Gen y proteina cry1Ac

Una vez realizada la deconstruccién del producto,
cada una de las descripciones que hacen parte de los

elementos, son utilizadas para determinar qué tipo de
documento puede estar relacionado con ellas.

Revision de documentacion. Para determinar el tipo
de documento que esta relacionado con cada elemen-
to y asi direccionar su busqueda, se tomé cada ele-
mento que conforma el producto y se establecio el
tipo de documento relacionado, cuyos resultados se
muestran en la tabla 2.

Tabla 2. Documentacién relacionada con cada uno de los
elementos de la deconstruccién del producto

Elemento Documento

Normatividad Colombiana

Plantas/ semillas -
Convenios

Cuadernos de laboratorio

Sistema de callogénesis Tesis de grado

Patentes

Cuadernos de laboratorio

Tesis de grado

Sistema de transformacion
Patentes

ATMs

Cuadernos de laboratorio

Sistema de regeneracion Tesis de grado

Patentes

Patentes

Plasmidos Acuerdos de transferencia de

materiales

Cuadernos de laboratorio

Tesis de grado

Casete de expresion
Patentes

Acuerdos de confidencialidad

Cuadernos de laboratorio

Casete de seleccion Tesis de grado

Patentes

Cuadernos de laboratorio

Tesis de grado

Patentes

Acuerdos de confidencialidad

Gen CRY-IGP
Convenios

Contratos
Normatividad UN

Normatividad Colombiana

Se realizé la busqueda de los documentos relacio-
nados con cada elemento, y se determind su estado
actual. Para organizar y analizar la cantidad de docu-
mentacion relacionada se dividen en documentos base
y documentos suplementarios para ser analizados.
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Tabla 3. Documentos primarios relacionados con los elementos de la deconstruccién del producto

Documento Nombre Existe E:;e Observaciones
EertXE;(g)zdzeO%%tentor dela variedad 4 4 Registro N° A00498 del 13 de abril de 2004
Normatividad . . Resolucién no, 3523 del 14 de octubre de
Colombiana Registro ante el ICA como Unidad de 2008 por la cual se ordena el registro como
Fitomejoramiento para trabajar con arroz GM 4 v/ ) ) S i . .
de IGP-UN unidad de investigacion en fitomejoramiento
’ al IGP de la UNC.
Acuerdo 035 de 2003 del Consejo Por el cual se expide el reglamento sobre
Normatividad UN Académico de la Universidad Nacional de 4 4 propiedad intelectual de la Universidad
Colombia Nacional de Colombia.
Tesis de Maestria SlsFema de. regeneracion para arroz (Oryza v v/ Copia fisica y virtual.
sativa spp indica). Autor: Ricardo Perafan
Cuadernos de Cuadernos de laboratorio del Grupo de . -

v v .
laboratorio Ingenieria Genética de Plantas (IGP) Mantenidos en la oficina del grupo
Acuerdos de Integrantes Grupo de Ingenieria Genética de v v Acuerdo de compromiso firmado por los
confidencialidad Plantas (IGP) estudiantes de pregrado y postgrado.

ATM de cepas de Agrobacterium tumefaciens . .

v v
Acuerdos d.e con la Universidad de Kobe-Japon. Acuerdo de palabra entre investigadores
Transferencia de -

Materiales (ATMs) ATM de los pldsmidos pCambia con CAMBIA v 4 Fn estps a-c/uerdos se autoriza el uso para
investigacion.
Convenio Especifico de Cooperacién Técnica Clausula 18 “los resultados seran compartidos
oion | Coic v e oo e | || e lsimtoones s s
Arroceros - FEDEARROZ - y la Universidad . 8
Nacional de Colombia - Sede Bogota vigentes sobre derechos de autor y en las
) reglamentaciones internas de la universidad”.
Contrato de compra con la empresa
Contratos GenScript USA INC par la sintesis del gen v 4 N¢ de orden de compra 76836
cry-igp.

Inicialmente se comenzd a revisar y analizar todos los
documentos base relacionados con el producto. En la
tabla 3 se presenta la lista de estos documentos.

La resolucion ndmero 3523 del 14 de octubre de 2008
del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) ordena
el registro del grupo de Ingenieria Genética de Plan-
tas de la Universidad Nacional de Colombia (IGP-UN)
como Unidad de Investigacion en Fitomejoramiento,
de materiales convencionales y genéticamente modi-
ficados de papa y arroz. Es obligatoria la solicitud de
permiso para trabajos en OGMs con fines agricola,
ante la Comisién Técnica Nacional de Bioseguridad,
segln el decreto 4525 de 2005. En el estado actual de
la investigacion no se ha generado material GM.

Con relacion a la normatividad interna, el acuerdo 035
del 2003 del Consejo Académico establece el regla-
mento sobre propiedad intelectual de la Universidad
Nacional de Colombia. En el articulo 26 se indica que
son propiedad de la universidad las invenciones pa-
tentables, y otras creaciones, resultantes de los acti-
vidades de sus profesores, estudiantes, monitores,
empleados administrativos y contratistas, cuando: a)
sean parte de los compromisos laborales, contractua-
les o académicos con la institucion; b) sean producto

de investigaciones contratados por terceros de acuer-
do con los términos de contrato; y c) se utilicen las
instalaciones y/o los recursos o medios de que dispo-
ne la universidad. El paragrafo del articulo senala que,
en todo caso, tendran derecho de ser mencionados
como inventores. El articulo 27 sobre la titularidad en
investigacion cofinanciada, establece que sera propie-
dad de la universidad y de la entidad cooperante o fi-
nanciadora. El articulo 31 instituye que las regalias que
correspondan a la universidad, se repartiran asi: 35 %
para la facultad o instituto interfacultades donde se ge-
ner6 la invencion, 30 % para el autor y sus colabora-
dores, 20 % para el fondo de la Direccion Académica
de la respectiva sede, 15 % para programas prioritarios
o emergentes. El articulo 32 instaura que, si la univer-
sidad no licencia o comercializa en el término de dos
anos, podra otorgar licencia de explotacion comercial
al inventor, siempre y cuando este lo solicite.

Los acuerdos de confidencialidad son firmados por
el estudiante y el director del IGP-UN, y se denomina
“Acuerdo de Compromiso”. En el numeral 5, el estu-
diante se compromete a no utilizar ninguna parte de la
informacion generada en la realizacion de su proyec-
to, en cualquier tipo de publicacién o comunicacion,
sin permiso escrito del director. En el numeral 6, el
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estudiante se compromete a proporcionar al director
del grupo, copias de todos los disefios experimenta-
les, analisis estadisticos, resultados de experimentos,
bosquejos o cualquier tipo de informacién generada
durante la realizacién del proyecto de investigacion, y
declara que toda esta documentacién es de propiedad
del IGP-UN. En el numeral 7, se afirma que los dere-
chos de propiedad intelectual sobre los resultados del
proyecto en el que participa son de la UNC y de las
instituciones financiadoras, si asi lo establecen los res-
pectivos contratos de investigacion.

En relacion con el convenio firmado con FEDEARROZ,
debe aclararse si la clausula 18 sobre propiedad inte-
lectual, en la que se afirma que los resultados seran
compartidos, cubre solo los derechos de autor, o si se
considera que también cubre los derechos de propie-
dad industrial.

Finalmente, el andlisis de los ATMs y el contrato del
servicio de sintesis, muestran asuntos que se deben
resolver: a) falta el acuerdo de transferencia con la
Universidad de Kobe (Japon) sobre cepas de Agro-
bacterirum tumefaciens firmado por ambas partes; b)
CAMBIA autoriza el uso de los plasmidos sélo para in-
vestigacion; c) en el contrato para la sintesis del gen
existe una nota en inglés “all reagents research use
only”, que se podria interpretar como una limitacién
al uso del casete de expresion soélo para investigacion.

Derechos de propiedad intelectual

La busqueda de patentes y solicitudes de patentes se
inicié por la base de datos Patent Lens. La pesquisa
se efectud introduciendo varias combinaciones de pa-
labras relacionadas con los elementos resultados de
la deconstruccion, en total se emplearon 57 combina-
ciones. La busqueda por combinacion se hizo inicial-
mente en el texto completo y luego en el campo de
las reivindicaciones (“claims”). Se inspeccion¢ el titulo
y se seleccionaron las relacionadas con los elementos,
luego a cada una se reviso las reivindicaciones para
determinar cudles podrian tener una relacion directa
con el producto. En esta base de datos se encontraron
39 documentos que podrian estar relacionadas direc-
tamente con el producto: 26 de los Estados Unidos, 11
europeas y 2 son australianas. Los mayores solicitantes
o propietarios de patentes son Monsanto (10), segui-
do por Japan Tobacco (6) y Pioner Hi Bre International
(6). Aparecen universidades norteamericanas como
“University of California” y “Purdue University”.

A continuacién se hizo otra busqueda en la base de
patentes Europeas (Espacenet). Para la indagacion se
siguié el mismo procedimiento anteriormente descri-
to. Se encontraron 11 documentos, diferentes a los en-
contrados en Patent Lens, que posiblemente estarian
relacionadas directamente con el producto.

Finalmente se realizé la bdsqueda en la base de da-
tos del Japén, usando la aproximaciéon descrita atras.

Se encontraron 9 documentos, posiblemente relacio-
nadas con el producto, diferentes a las encontradas
en las bases de datos previamente consultadas. Estas
patentes son de propiedad de instituciones japonesas.

Los resultados generales de las bidsquedas en las bases
de datos internacionales, se resumen en la tabla 4.

Tabla 4. Numero de patentes y solicitudes de patentes
relacionadas con el desarrollo de una linea GM de arroz que
exprese la proteina cry1Ac encontradas en bases de datos
internacionales hasta enero de 2013.

Base de datos Ndmero de patentes
PatentLens 39
Espacenet 11
JOP 9
Total 59

Se unificaron todos los documentos hallados en las
tres bases de datos, eliminando los repetidos, encon-
trando que 59 patentes y solicitudes de patentes pue-
den estar involucradas directamente con el producto.
Estas patentes han sido solicitadas en el extranjero vy,
por lo tanto, sélo si se han concedido en el territorio
nacional, pueden afectar realmente al producto, si este
se planea liberar inicamente en Colombia.

Por dltimo, se revisé la base de datos nacional de la
SIC. Las opciones de bidsqueda no son tan agiles, ni
permiten combinaciones como en las bases de datos
internacionales. Se necesita el nimero del expediente,
de la gaceta o de certificado, o los datos de creacién.
Estos datos son Utiles si se quiere acceder a una paten-
te determinada, pero no si se trata de buscar patentes
sobre genes, por ejemplo. Después de intentar varias
estrategias de busqueda, usando palabras en el titulo
o en el resumen, sin ningtin resultado, la mejor opcién
fue por nombre de la persona natural o juridica, usan-
do los nombres de las empresas encontradas en la
busqueda internacional. Luego se combina con el cul-
tivo de interés, y el elemento en particular (plantas, se-
millas, sistemas de transformacion o de regeneracion,
plasmidos, casetes de expresion, genes, proteinas).
Asi, se encontraron treinta patentes y solicitudes que
podrian estar relacionadas, pero analizandolas con de-
tenimiento, se encontré un grupo de 11 expedientes
directamente relacionadas con el producto. En la tabla
5, se presentan los resultados.

La informacién contenida en la tabla 5, muestra que
los actores globales en el patentamiento de tecnolo-
gias basicas de ingenieria genética de plantas, también
estan interesados en Colombia. Las corporaciones
multinacionales Monsanto, Bayer CropSience, Du-
pont y Syngenta aparecen en esta muestra. También
estan presentes, nombres de empresas que han sido
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Tabla 5. Lista de expedientes sobre patentes y solicitudes de patentes relacionados con una linea GM de arroz que

exprese la proteina cry1Ac, encontradas en la base de datos nacional de la Superintendencia de Industria y Comer-

cio (SIC) de Colombia, en mayo de 2012.

. . Fech .. Fecha del
Titulo Expediente (.ec. 4 Solicitante Estado echa de
solicitud estado
Genes de toxinas y 10 Athenix Requerimiento
métodos para su uso 157545 15/12/2010 Corporation 45 16/01/2013
Secuencias de nucleétidos que Monsanto Requerimiento
codifican proteinas insecticidas. 819688 26/02/2008 Technology, LLC 45 17/01/2013
Composiciones insecticidas Monsanto
y meto}d(.)s para crear plan.tas 8 19691 26/02/2008 Technology, LLC Abandono 23/03/2010
transgénicas resistentes a insectos
Métodos y composiciones para el Monsanto Requerimiento
control genético de infestaciones 8 27244 14/03/2008 q 17/01/2013
. Technology, LLC 45
de insectos en plantas.
Composiciones insecticidas Monsanto
y métodos para el control de 6 101066 06/10/2006 Negacion 24/08/2012
: . . Technology, LLC
infestaciones de insectos en plantas
Proteinas insecticidas de Bacillus Monsanto L
thuringiensis y usos de la misma 61259 06/01/2006 Technology, LLC Negacion 23/12/2010
Nuevos polipéptidos cristalinos y . .
polinucleotidos de Bacillus thuringiensis| 6 84256 25/08/2006 Honeer h]-bre.d Negacion 17/04/2012
L . internartional inc
y composiciones con los mismos.
Composicion de cry 1c modificada
para la expresion de d-endotoxinas 97-69522 01/11/1997 | Ecogen Caducado 23/03/2007
activas contra lepidépteros en plantas.
Método para la seleccion de
plantas transformadas 98 21626 20/04/1998 | Syngenta mogen Caducado 26/12/2007
Composiciones que contienen
proteinas pesticidas, cepas de 95 42464 | 15/09/1995 | Novartis AG Caducado | 16/04/2010
Bacillus, proteinas y genes que
codifican a las proteinas de Bacillus
Metod}) .de transforrpaaon y plantas 18/07/2000 John innes Abandono 19/02/2003
transgénicas producidas por este centre

adquiridas por estas entidades, como Athenix Cor-
poration que fue adquirida por Bayer CropSciense
en noviembre de 2009 por 365 millones de ddlares
(Bayer CropSciense, 2009), y Pioneer Hi-Bred que fue
adquirida por una alianza Dupont - Syngenta en 1999
por 7.7 mil millones de délares (ETC, 2011). También
emergen otras entidades como “Jhon Innes Center”
que es un centro independiente e internacional de ex-
celencia basado en Inglaterra (http://www.jic.ac.uk),
y la empresa Ecogen, de origen espanol (http://www.
ecogen.com/).

Estos 11 expedientes sobre patentes y solicitudes de
patentes, relacionados con la linea GM de arroz que
exprese la proteina cry1Ac, encontrados en la base de
datos de la SIC, han corrido con diferente suerte. Dos
han sido abandonados, uno por Monsanto y otro por
Jhon Innes Center. Tres han caducado, patentes de
Novartis, Syngenta y Ecogen. Dos le fueron negados

a Monsanto, y otro negado a la empresa Pioneer Hi-
Bred. Tres se encuentran en proceso de requerimien-
to, dos de Monsanto y uno para Bayer CropScience a
través de Athenix Corporation.

Cuando las solicitudes de patentes estan en requeri-
mientos, se debe a la falta de informacién que demues-
tre la novedad y/o el nivel inventivo de la patente, por
lo cual el solicitante debe presentar informacion adi-
cional que soporte su peticion. En el estudio de fondo
de la solicitud se requiere de mayor informacién del
solicitante cuando no cumple con alguno de los re-
quisitos establecidos para la concesion de la patente,
para ello cuenta con el “plazo de sesenta dias conta-
dos a partir de la fecha de la notificacion. Este plazo
podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo
de treinta dias adicionales” (articulo 45 de la Decision
486 de 2000 de la CAN).
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Es necesario analizar las reivindicaciones de las soli-
citudes de patentes y patentes consideradas, como
criterio de decision de si tienen o no efecto sobre la
libertad de operacién de la innovacién biotecnolégica.
Por ejemplo:

a) La solicitud 8 19691, titulada “Composiciones in-
secticidas y métodos para crear plantas transgénicas
resistentes a insectos”, con fecha de publicacion 31
de agosto de 2009 y Monsanto como solicitante. Las
reivindicaciones 5 y 7 se refieren respectivamente a
“una plaga de plantas de Coleépteros o de Hemipte-
ros, y cuando una plaga de Coledpteros es un gusano
de la raiz de maiz y dicha plaga de Hemipteros es una
chinche del género Lygus”. La especificidad de estas
reivindicaciones, no cubre el caso de insectos lepidép-
teros en el cultivo de arroz (SIC, 2013a).

b) La solicitud 8 19688, titulada “Secuencias de nu-
cledtidos que codifican proteinas insecticidas”, con fe-
cha de publicacion 31 de agosto de 2009 y Monsanto
como solicitante. La reivindicacion 4 incluye plantas
de cultivo monocotiledéneas y dicotiledéneas. En la
reivindicacion 5, en la lista de plantas monocotiledé-
neas aparece el arroz. Si se concede este patente,
puede tener efecto sobre la comercializaciéon de la in-
novacion objeto de este estudio. (SIC, 2013b).

Planteamiento de estrategia para maximizar
la libertad de operacién

De acuerdo con los resultados arrojados por la bds-
queda se podria concluir que a nivel internacional la
comercializaciéon de una planta de arroz transgénico
estaria cercada por una red de patentes, lo que haria
casi imposible que esta saliera al mercado internacio-
nal. Aunque es necesario determinar en qué paises in-
teresaria comercializar el producto, para asi establecer
la situacion real de derechos de propiedad intelectual
con respecto a este producto en ese pais.

Segtn lo revisado en Colombia el panorama es bien
diferente. Existen tres solicitudes de patente en trami-
te que pueden estar involucradas directamente con el
producto. De las tres solicitudes de patentes analiza-
das, parece claro que una de ellas no tiene incidencia
sobre la innovacion. En Colombia el arroz es un cultivo
en el que toda la produccién es para consumo interno,
lo que facilita el analisis del contexto de la libertad de
operacion del producto, puesto que el escenario local
es el relevante.

Pero existen dos asuntos que pueden restringir la liber-
tad de operacion, y que no estan relacionados con pa-
tentes. El primero es la clausula que limita el uso solo
para investigacion del casete de expresion, presente
en el contrato de servicio con la empresa norteameri-
cana. Ello se puede resolver, contratando otro servicio
de sintesis de genes, con una empresa que elimine esa
restriccion en el contrato. El segundo es el resultado
de la solicitud de patente 8 19688, que, si es aproba-

da, incluiria al arroz dentro de los cultivos protegidos.
Hay que hacerle el seguimiento al proceso, en el que
pueden cambiar las reivindicaciones que finalmente
ser acepten, y actuar en consecuencia.

Inicialmente y con miras a la liberacién del producto
se debe hacer una revision mas exhaustiva de estas
patentes con la asesoria de un abogado especialista
en el tema para determinar que tantas de estas paten-
tes pueden estar influyendo sobre el producto. Este
analisis debe actualizarse tanto en el momento de la
obtencién de la linea transgénica, como en el de la co-
mercializacién de la innovacion. Teniendo claro esto,
se podrian desarrollar modificaciones en el proceso
del producto para aumentar los grados de libertad de
operacion. Finalmente, y si es necesario, se podria en-
trar a negociar un licenciamiento de las patentes que
impacten el producto.

Conclusiones

En el mundo se patentan tecnologias basicas para el
desarrollo de lineas GM de cultivos agricolas, que cons-
tituyen unas redes que limitan o impiden su uso co-
mercial. Es importante desde el inicio de los proyectos
tener claro el escenario de los derechos de propiedad
intelectual que pueden afectar la libertad de opera-
cion de tales productos. Para realizar los estudios de
libertad de operacion se necesita hacer una decons-
truccion de la innovacion estableciendo los materiales,
componentes y técnicas de laboratorio que se usaran
para su desarrollo. Esta informacion esta disponible en
documentos como cuadernos de laboratorio, tesis de
grado y postgrado, y articulos cientificos. Una vez co-
nocidos los elementos que componen la innovacion,
se procede a la busqueda y andlisis de patentes y otros
derechos de propiedad intelectual, primero en el pla-
no global, y luego en el plano nacional. En este trabajo
es esencial tener en cuenta otros documentos como
acuerdos de transferencia de material, convenios, y
contratos de trabajo, asi como las reglamentaciones
internacionales, nacionales e interinstitucionales sobre
propiedad intelectual.

En el contexto de la innovacion estudiada, se han cui-
dado varios flancos que pueden causar problemas. En
el convenio con FEDEARROZ existe una clausula mini-
ma sobre propiedad intelectual, existen acuerdos de
confidencialidad, y la universidad tiene un reglamento
interno sobre propiedad intelectual. Sin embargo, la
clausula que limita el uso del casete de expresion para
investigacion, en el contrato del servicio de sintesis,
puede tener un efecto negativo, asi como la aproba-
cion de la solicitud de patente 8 19688.

A nivel internacional es muy dificil liberar comercial-
mente una linea GM de arroz que exprese el gen
cry1Ac, debido a las 59 patentes que la afectan. Cuan-
do se analiza en el contexto colombiano, la situacion
puede variar, puesto que las patentes no son globales,
expiran, pueden ser derogadas y cubren diferentes ob-
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jetos. En el presente andlisis se encontraron tres solici-
tudes de patentes en estudio de fondo por parte de la
SIC. Otras solicitudes de patentes relacionadas con el
producto fueron abandonadas, negadas o caducaron.
Entonces es posible el desarrollo y comercializacion
de una linea GM de arroz derivada de la variedad Fe-
dearroz 2000 que exprese el gen CrylAc, siempre y
cuando se haga en el contexto local colombiano y se
resuelvan los problemas detectados.

Agradecimientos

Este trabajo se realizé en el marco del convenio es-
pecifico de cooperacion técnica y cientifica celebrado
entre la Federacion Nacional de Arroceros (FEDEAR-
ROZ) y la Universidad Nacional de Colombia, para
la ejecucion del proyecto “Desarrollo de sistemas de
ingenieria genética para cultivares colombianos de
arroz”. Los autores agradecen a las dos instituciones
por el apoyo recibido.

Referencias bibliogrificas

Bayer CropSciense. (2009). Bayer CropScience completes acqui-
sition of biotech company Athenix Corp. Bayer science fo a
better life. Disponible en: http://www.bayer.nl/ebbsc/cms/nl/
nieuws/nieuwsberichten/BCS_Athenix.html. [Fecha de consul-
ta: 1 de marzo de 2014|

BIOS. (2009). What does “Freedom to Operate” mean?. Disponible
en: http://www.patentlens.net/daisy/patentlens/2768.html.
[Fecha de consulta: 1 de febrero de 2014]

Diazgranados, C, Sandoval, AM, Chaparro-Giraldo, A. (2013). Dise-
no de un gen semisintético cry1Acy andlisis de la estructura de
la proteina traducida. Biotecnologia en el sector agropecuario y
agroindustrial, 11(1s), 134-143.

Diago, M. (2005). Compendio de Resultados de Investigacion 2003-
2005. Bogota: Fedearroz - Fondo Nacional del Arroz, p. 150.

ETC. (2011). ;Quién controlard la economia verde?. Comunique
107. ETC group. Disponible en: http://www.etcgroup.org/
es/content/%C2%BFqui%C3%A9n-controlar%C3%A1-la-
econom%C3%ADa-verde._ [Fecha de consulta: 15 febrero de
2014]

FAO. (2004). 28* Conferencia Regional de la FAO Para América
Latina y el Caribe. Afo Internacional del Arroz. Disponible en:

http://www.fao.org/docrep/meeting/007/j1225s/j1225s00.
htm [Fecha de consulta: enero de 2014]

FEDEARROZ. (2016). Estadisticas arroceras. Area, produccién y ren-
dimiento. Disponible en http://www.fedearroz.com.co/new/
apr_public.php [Fecha de consulta: 10 de mayo de 2016]

Hincapié, V. (2012). Estudio de libertad de operacion de la linea
transgénica de papa crylAc desarrollada por la Corporacion
para Investigaciones Bioldgicas y la Universidad Nacional de
Colombia sede Medellin. Tesis de Grado. Universidad Nacional
de Colombia - Sede Bogota. Facultad de Derecho, Ciencias
Politicas y Sociales. Maestria en Biociencias y Derecho, p. 195.

Hincapié, V, Chaparro-Giraldo, A. (2013). Metodologia para analizar
la libertad de operacion en cultivos genéticamente modificados
(GM). En: Propiedad intelectual y regulacién en biotecnologia
vegetal: el caso de los cultivos genéticamente modificados
(GM). (Compilador A. Chaparro-Giraldo). Bogota: editorial Uni-
versidad Nacional de Colombia. p. 139.

Kowalski, S, Ebora, B, Kryder, D, Potter, R. (2002).Transgenic crops,
biotechnology and ownership rights: what scientists need to
know?. The Plant Journal, 31(4), 407-421.

Kryder, R, Kowalski, S, Krattiger, A. (2000). The Intellectual and Tech-
nical Property Components of pro-Vitamin A Rice (GoldenRice-
TM): A Preliminary Freedom-To-Operate Review. ISAAA Briefs
No. 20.ISAAA: Ithaca, NY. p 56

Lakshimikuraman, M. & Phillips, P. (2005). Patenting of biotechno-
logical innovations. Asian Biotechnology and development re-
view, 7 (2), 25-44.

Perafan, R. (2011). Determinacion de un sistema de regeneracion
para variedades colombianas de arroz (Oriza sativa spp indica).
Tesis de grado. Universidad Nacional de Colombia - Bogota.
Facultad de Agronomia. Maestria en Ciencias Agrarias, p. 88.

SIC. (2013a). Resumen de la patente “Métodos y composiciones
para el control genético de infestaciones de insectos en plan-
tas”. 2013. Disponible en: http://docsrodas.sic.gov.co/Paten-
tes/patente.php?id_patente=68170._ [Fecha de consulta: 12
enero de 2014]

SIC. (2013b). Resumen de la patente “Secuencias de nucleétidos
que codifican proteinas insecticidas”. 2013.  Disponible en:
http://docsrodas.sic.gov.co/Patentes/patente.php?id_paten-
te=68243. [Fecha de consulta: 12 enero de 2014].

Thomas, Z. (2006). Agricultural Biotechnology and proprietary
rights, challenges and policy options. The Journal of world inte-
llectual property, 8, 711-734.

172

Rev. Colomb. Biotecnol. Vol. XVIII No. 1 Enero-Junio 2016 165-172



