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Re.: Expediente No. 02 647
Solicitud de Patente a nombre de
R.P. SCHERER TECHNOLOGIES, INC.
Cédigo 02-01 -444

En relacion con la solicitud contenida en el expediente de la referencia y, en
particular, para dar respuesta al Concepto Técnico No. 0388 contenido en su
ditimo Oficio proferido dentro del mismo, dentro del término conferido, por
medio del presente escrito me permito manifestarle:

1. Con respecto a las objeciones contenidas en “Claridad de la Solicitud®, al
presente escrito acompafio un- nuevo texto del capitulo de
Reivindicaciones en el cual se han subsanado las mencionadas
objeciones.

2.  Conrespecto a la Evaluacién del Nivel Inventivo, me permito manifestarle:

2.1 El documento citado WO 99/07347 es mencionado en la descripcion
de la presente solicitud. La menci6n aparece en el parrafo 15, en la
pagina 2, de la solicitud estadounidense equivalente; publicacién No.
US2002/0081331.

2.2 A partir de esta referencia y de la referencia a la descripcion del
documento citado WO 99/07347, nos permitimos llamar la atencion
del seiior Examinador sobre lo siguiente:

— La ensefianza de la solicitud citada WO 99/07347 es que la
iota-carragenina es el Unico agente formador de gel. La persona
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versada en la técnica no tendria el incentivo de combinar el
almidén con la iota-carragenina para formar una pelicula
formadora de gel.

El almidon en el documento citado WO 99/07347 se usa, en
combinacién con un agente tensioactivo, para mejorar el tiempo
de desintegracion de las peliculas. No puede contribuir a la
formacion de la estructura del gel por cuanto el antecedente
ensefa que la iota-carragenina es el Unico agente formador de
gel. La persona versada en la técnica se dara cuenta de que un
almidén disefiado para mejorar la desintegracién de la pelicula
no seria un almidén formador de pelicula.

No hay ensefianza ninguna en el antecedente citado WO
99/07347 del uso de almidones formadores de gel e iota-
carragenina en las proporciones sinérgicas especificas de por lo
menos 1.5 : 1 para formar peliculas utiles para hacer capsulas,
en donde el almidéon es un almidon modificado con una
temperatura de hidratacién de menos de 90°C.

Con base en lo anterior, respetuosamente solicitamos la reconsideracion de las
objeciones del serior Examinador con respec Nento citado.

Le solicito se sirva agregar este egcrito y su anexo al Expedignte y conceder el
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REIVINDICACIONES

Una composiciéon de pelicula seca apropiada para cépsulas blandas, la
composicion consta en esencia de entre 42-84% en peso de formadores
de gel que comprenden una mezcla de iota-carragenina y almidén
modificado; agua; un plastificador; y un amortiguador.

Una composicion apropiada para formar una capsula blanda, que
comprende iota-carragenina y por lo menos un almidéon modificado
seleccionado del grupo compuesto por almidén hidroxipropilado de
tapioca, almidén hidroxipropilado de maiz, y almidén hidroxipropilado de
maiz adelgazado con acido, almidon de papa, almidones de maiz
modificados pregelatinizados, y en donde el mencionado almidon tiene
una temperatura de hidratacién inferior a 90°C y en donde el cociente de
peso del almidén modificado y la iota-carragenina es de 1,5:1 a 4,0:1.

Una composicion de acuerdo con la reivindicacibn 1, en donde el
plastificante es glicerina.

Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde el
amortiguador es una sal de sodio o de potasio.

Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 3, que ademas
comprende un preservativo.

Una capsula que comprende una cubierta y un material de relleno, la
cubierta compuesta esencialmente de una pelicula de acuerdo con la
reivindicacién 1.

La capsula de acuerdo con la reivindicacion 6, en donde la iota-
carragenina esta presente en un nivel de 12-24% en peso de la pelicula

seca.
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La capsula de acuerdo con la reivindicacién 6, en donde el almidén
modificado esta presente en un nivel de 30-60% en peso de la pelicula

seca.

Una composicion adecuada para formar una pelicula humeda para
encapsular materiales, la composicién comprende un almidén modificado,
e iota-carragenina en una proporciéon en peso de al menos 1,5:1; dicha
pelicula es capaz de fusionarse bajo una presion de al menos 207 kPa
(30psi).

Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde la
proporcion en peso se encuentra en el intervalo de 1,5:1 a 4,0:1.

Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 9, en donde Ila
proporcién en peso se encuentra en el intervalode 2:1 a 3 :1.

Una composicién conforme a la reivindicacion 9, que ademas comprende
un sistema de amortiguacién y en donde la mencionada pelicula es capaz
de fusionarse bajo una presién en el intervalo de 207 kPa a 2070 kPa y a
temperaturas de fusion en el intervalo de 25 a 80°C.

Una composicion conforme a la reivindicacion 12, que tiene una
temperatura de derretimiento de 4-20°C por encima de la mencionada
temperatura de fusion.

Una composicién conforme a la reivindicacién 10, en donde el mencionado
almidén modificado comprende de 12-30% en peso de la composicion de
la pelicula.

Una composiciéh de acuerdo con la reivindicacion 14, en donde el almidon
modificado comprende 20-30% en peso de dicha composicion.

Una composicién conforme a la reivindicacién 9, en donde el mencionado

almidén es almidon natural de papa.
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Una composicion conforme a la reivindicacion 9, en donde el mencionado
almidén es almidén de maiz hidroxiprolpilado modificado con acido.

Una composicioén conforme a la reivindicacién 9, en donde el mencionado
almidén se selecciona de entre el grupo compuesto por almidén de maiz
pregelatinizado modificado, almidén de maiz pregelatinizado modificado
adelgazado con acido, almidén de maiz dentado natural modificado
secado por ignicion, almidén hidroxipropilado de tapioca modificado con
acido, maltrinas, almidon de maiz modificado y almidén de maiz de alta
amilosa modificado.

Una composicion conforme a la reivindicacién 9, en donde la mencionada
iota-carragenina comprende de 6-12% en peso de la composicion.

Una composicién conforme a la reivindicacion 19, en donde la carragenina
comprende de 8-10% en peso de la composicion.

Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 20, en donde la
carragenina comprende 10% en peso de la composicion.

Una composicién conforme a la reivindicacién 9, en donde la carragenina
es iota-carragenina estandarizada.

Una composicién conforme a la reivindicaciéon 9, en donde el almidén de
maiz modificado y la mencionada iota-carragenina comprenden por lo
menos 20% en peso de la composicién.

Una composicién conforme a la reivindicacion 9, en donde la composicion
ademas comprende un plastificador y un amortiguador.

Una composicién conforme a la reivindicacién 24, en donde el mencionado
plastificador se selecciona de entre el grupo compuesto por glicerina,
sorbitol, propileno glicol, polietileno glicol.

W
@

‘)%b@




26.

27.

28.

S5y

<=
<=3

Una composicion conforme a la reivindicacion 25, en donde el plastificador
comprende no mas de 50% en peso de la composicion.

Una capsula blanda comestible que comprende una cubierta blanda seca,
que comprende:

(v) 12-24% en peso de iota-carragenina;

(vi) 30-60% en peso de almidén modificado;

(vii) 10-60% en peso de plastificador;

(viii) 14% en peso de un sistema amortiguador de fosfato dibasico de
sodio;

y

en donde la capsula encierra un material de relleno de capsula blanda.

Una capsula blanda conforme a la reivindicacion 27 en donde el
plastificador estd compuesto de glicerina o sorbitol o0 una mezcla de los
mismos, y el almidén modificado se selecciona de entre aimidén de maiz
modificado, almidén de maiz hidroxipropilado modificado con acido y
almidén de tapioca hidroxipropilado modificado con &cido.
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(57) Abstract: Disclosed herein are compositions comprising a modified starch and a carrageenan, especially iota-carragecnan,
where the compositions are suitable for use in manufacturing soft capsules.
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We claim:

L.

A dried film composition suitable for soft capsules, the composition consisting
essentially of from 42-84% by weight gel formers comprising a mixture of
iota-carrageenan and modified starch; water; a plasticizer; and a buffer.

A composition suitable for forming a soft capsule, the composition comprising
iota-carrageenan and at least one modified starch selected from the group
consisting of h)"droxypropylated tapioca starch, hydroxypropylated maize .
starch, acid thinned hydroxypropylated corn starch, potato starch,
pregelatinized modified corn starches, and wherein said starch has a hydration
temperature below about 90°C and wherein the weight ratio of modified starch
to iota-carrageenan ranges from 1.5:1 to 4.0:1.

A composition according to claim 1 wherein the plasticizer is glycerin.

A composition according to claim 3 wherein said buffer is a sodium or
potassium salt.

A composition according to claim 3 further comprising a preservative.

A capsule comprising a shell and a fill material, the shell consisting essentially
of a film according to claim 1.

The capsule according to claim 6 wherein said iota-carrageenan is present in
an effective elasticizing amount.

The capsule according to claim 6 wherein said modified starch is present in an

amount effective for a structured film.
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Bogota, D.C.,

Abogado

German Castillo

Apoderado

ASUNTO Radicacion 02 00647
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio B 7227
Folios 005" . .

Patente de Invencion [x] Patente de Modelo de Utilidad []
Via Nacional []

Via PCT (fase nacional) [ ] Cap.l [] Cap.ll []
No. Sol. Internacional

Fecha de Presentacion Internal.

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica;

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcién: Folios 57 - 111

1.2. Reivindicaciones: Folios 362 — 365

1.3. Rta Solicitante: Folios 360 - 361

1.4. Prioridad: No se tendra en cuenta la prioridad, debido a que la
solicitud fue presentada por fuera del plazo contemplado en el articulo 9 de la
decision 486.

2. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud: “Composiciones formadoras de particulas que
comprenden almidones modificados e lota-carregeenan y métodos para la
fabricacién de capsulas suaves usando las mismas”.
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Segun las reivindicaciones 1-28 se refiere a una composicion seca util para la
fabricaciéon de capsulas suaves que comprende 42-84% de formadores de gel
que comprenden una mezcla de iota-carrageenan y almidén modificado, junto
con agua, un plastificante y un bufer.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
alternativas para la fabricacién de capsulas.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
composiciones de la presente solicitud que son apropiadas en la fabricacion de
capsulas blandas.

e Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 9/48

3. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la presente solicitud es 04.01.02, se
buscaron documentos del estado de la técnica relacionados, con fecha de
publicacién anterior a esta.

<K

Fecha de

N Documento Titulo Publicacién

“Composiciones formadoras de
pelicula que comprenden
almidones modificados e lota- 18.01.01

carrageenan y métodos para U
manufacturar capsulas blandas
usando las mismas”

D1 WO 0103677

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

4.1. Novedad (articulo 16 D486)

- La publicacion WO 0103677 revela composiciones formadoras de
pelicula para la fabricacién de capsulas que comprenden:
» 42-84% de formador de gel que contiene iota-carrageenan,
almidon modificado, agua, plastificador y amortiguador.

- Lapresente solicitud se relaciona con composiciones que comprenden:
= 42-84% de formador de gel que contiene iota-carrageenan,

almidon modificado, agua, plastificador y amortiguador
Comparando elemento por elemento, se aprecia que las composiciones

reveladas en D1 contienen todos los elementos caracteristicos de las
reivindicaciones 1-28 y pueden afectar la novedad de la presente solicitud.

5. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:
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Reivindicaciones -
N° Documento Afectadas Requisito que Afecta

D1| WO 0103677 1-28 | Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacién 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 concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presenté oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal €), del
capitulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenza
Jefe de Divisiopf de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 03 JuL. 2009

EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. Cédigq No.202024

2060
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
REsoLucion £53726 2

Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° 02-647

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 04 de enero del
2002, bajo el nimero 02000647 se presentd la solicitud de patente para la invencion
denominada: “COMPOSICIONES FORMADORAS DE PARTICULA QUE COMPRENDEN
ALMIDONES MODIFICADOS E IOTA-CARRAGGEENAN Y METODOS PARA LA
FABRICACION DE CAPSULAS SUAVES USANDO LAS MISMAS®, contenida en el
expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe llenar la
solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordené publicar el extracto sin que se
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “Si /a oficina nacional competente encontrara que la invencién no es
patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para
la concesibn de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera responder a la notificacién
dentro del plazo de sesenta dfas contados a partir de la fecha de la notificacién. Este plazo
podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias adicionales.(...) Siel
solicitante no respondiera a la nofificacion dentro del plazo sefialado, o si a pesar de la
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional competente
denegara la patente”.

CUARTO: Que realizado el examen de fondo, se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 366 a 370 del cuademno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién para la concesién de la patente. Frente a dicho requerimiento
no hubo pronunciamiento alguno por parte del mismo, por lo cual es procedente negar el
privilegio de patente solicitado con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la
Decision 486.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sedfe CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 568706000
* o Fax: 6870284, Linea 018000-910165

. Web: : WwW.Sic.gov.co e-mail: info@sic.qov.co
Bogots D.C. - Colombia
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. Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION ¥ 53 9 ¢ 7

Por la cual se niega una patente. de invencién

Rad. N° 02-647
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién para la solicitud
correspondiente a “COMPOSICIONES FORMADORAS DE PARTICULA QUE
COMPRENDEN ALMIDONES MODIFICADOS E IOTA-CARRAGGEENAN Y METODOS
PARA LA FABRICACION DE CAPSULAS SUAVES USANDO LAS MISMAS".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucién
al doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de R.P. Scherer Technologies,
Inc., 0 a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contraella
procede el recurso de reposicién interpuesto ante el Superintendente de Industria y
Comercio, al momento de la notificacién o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C.,alos. 2 3 0CT 2009

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor
GERMAN CASTILLO GRAU
Carrera 13 N° 37 — 43, Piso 12.

/Bﬁoté D.C.

202021

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5,7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
fFax: 5870284. Linea 018000-910165

Web: www sic.gov.co e-mail: info/@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO ’?’ ?I
” DETALLE DE NOTIFICACION DE PROVIDENCIA
RESOLUCION 53262 de fecha 23/10/2009
Establece Notificar a: CASTILLO GRAU GERMAN
Con notificacion directamente a: CASTILLO GRAU GERMAN
Vinculacion del Notificado al Asunto : OPOSITOR
Presento Recurso : Sl en Fecha 14/12/2009
Notificacion POR LISTADO = Listado No.: 191, Consecutivo No. 24938 del Afio 2009  NOTIFICAR
Fechas del Edicto (dd/mm/aaaa) : FIJADO el: 04/11/2009 y DESFIJADO el 18/11/2009
Fecha de Notificacion : 18/11/2009 (dd/mm/aaaa)
Forma de Comunicar la Notificacién : LOCAL
Fecha V/miento Notificacién Personal: 03/11/2009 (dd/mm/aaaa)
Fecha de Ejecutoria Individual : 25/11/2009 (dd/mm/aaaa)
Despacho Comisorio:
Renuncia a Término:
Estado General de la providencia « RESOLUCION 53262 de fecha 23/10/2009 * ( en fecha:2010-01-18 14:01:02.000 )
Fecha de Notificacién 18/11/2009 (dd/mm/aaaa) con base a datos del sistema
Fecha de Ejecutoria 25/11/2009 (dd/mm/aaaa) Dispuesta por el Sistema con base en datos relacionados
& Correspondencia Remitida a la(s) siguiente(s) direccion(es)
CARRERA 13 NO.37-43 PiSO 12 de la ciudad de BOGOTA D.C., Procesada en fecha 23/10/2009
Estado de Correspondencia: ENVIADO, de fecha 2009-10-26 10:28:38
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