Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUciON N0:36005
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/11-151086

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 8 de
noviembre de 2011, con el N°. 11-151086-00000- 0000, por la sociedad Entegrion
INC, entr6 a fase nacional la solicitud de patente de invencidon titulada
“PRODUCTOS SANGUINEOS DESHIDRATADOS POR ASPERSION Y METODOS
PARA ELABORAR LOS MISMOS", que corresponde a la solicitud internacional
PCT/US2010/030031 del 06 de abril de 2010.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 639 del 29 de febrero de 2012, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N°. 1125 y notificado
por fijacion en lista el 04 de febrero de 2014 se requirio 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, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para
la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N°. 11-151086-
00006- 0000 del 11 de abril de 2014, respondié oportunamente el requerimiento
formulado, y present6 nuevas reivindicaciones 1 a 7 que remplazan las originalmente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen
de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se
ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486
expedida por la Comision de la Comunidad Andina “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”.

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 4 contenidas en el radicado N°. 11-151086-
00006-0000, no cumplen con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con
las siguientes consideraciones:
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6.1. Objeto de la invencidn

El problema técnico planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de
suministrar un metodo para obtener plasma que reduzca el contenido de patdégenos
en su estado congelado, para solucionar este problema la solicitud presenta un
método de secado de plasma por aspersion.

6.2. De la solicitud de patente (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Que por otra parte el articulo 30 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina sefala: “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger
mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por
la descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion
sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a
otra reivindicacion anterior. Una reivindicacion sera dependiente cuando defina la
materia que se desea proteger refiriendose a una reivindicacion anterior. Una
reivindicacion que se refiera a dos o mas reivindicaciones anteriores se considerara
una reivindicacion dependiente multiple.”

En cuanto a las reivindicaciones 5 — 6 incluidas en el escrito radicado bajo el N° 11-
151086-00006- 0000, no se ajustan a los parametros establecidos en el articulo 30
anteriormente transcrito, por cuanto la definicién del plasma reclamado no obedece a
una definicion técnica de las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales,
sino a elementos que definen resultados a alcanzar y parametros, en particular por
referencia al método de preparacion y a la etapa de secado por aspersion, dicha
caracterizacion no es admitida.

Por otra parte, es oportuno precisar que la reivindicacion 6 reclama un producto
denominado “vendaje o auxiliar quirtrgico”, esta expresién es ambigua y abarca un
indeterminado numero de productos ya que se refiere a un objeto de un campo
técnico diferente y que no se puede definir por su contenido y no permite establecer
el alcance de la materia reivindicada que nada tiene que ver con la forma como se
definen estos articulos absorbentes que corresponden a otro campo técnico.

Por lo anterior, las reivindicaciones 5 — 6 no pueden considerarse dentro del
presente estudio y, en consecuencia, no hay lugar a reconocer para ellas el
privilegio de patente solicitado.
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6.3. Determinacion del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir el 9 de abril de 2009.

Y, consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Granular Plasma Protein
D2 WQ099/07236 Supplement With Increased Bio- 18/Febrero/1999
Efficacy”
D3 WQ97/38578 “Storage of Materials” 23/Octubre/1997
“Drying Method and Arrangement of
D4 GB975,786 Nozzles for Carrying the said method 18/Noviembre/1964
into effect”
D5 | W099/07390 *A Universally Applicable Blood 18/Febrero/1999
Plasma
D6 | wooo/s6166 | AnimalPlasma Supplement for 28/Septiembre/2000
Aquaculture

El documento D2! ensefia un proceso para secar plasma mediante la técnica de
aspersion o pulverizacion (“spray-drying”), para obtener asi un polvo de color beige
(Pag. 7, lineas 4 - 12).

El documento D3? da a conocer un proceso que consiste en someter plasma
sanguineo liquido a secado por aspersidbn en una corriente de gas caliente, en
donde el producto obtenido puede ser eventualmente usado en transfusién (Pag. 9,
lineas 6 - 15).

El documento D43 divulga un método de secado por aspersion con division fina del
material liquido a ser secado, en donde el material a secar es plasma sanguineo
(Pag. 1, Col. izquierda, lineas 29 y 30; Tabla, Reivindicacién 1).

1 URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_ EP&FT=D&date=19990218&CC=WO&NR=99072
36A1&KC=A1

2 URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19971023&CC=WO&NR=97385
78A1&KC=A1

3 URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19641118&CC=GB&NR=97578
6A&KC=A
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La anterioridad D5 ensefia un proceso para obtener plasma sanguineo apto para
ser almacenado que consiste en preparar el plasma sanguineo y secarlo por
aspersion (Reivindicacion 9y 10).

El documento D6° divulga un proceso para obtener polvo de plasma Util como
suplemento en el alimento de animales, donde dicho proceso consiste en concentrar
el plasma y secarlo preferiblemente por la técnica de aspersiéon (Pag. 6, lineas 15 -
17).

6.4. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisibn 486: “Una invencion se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica”.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

En el presente caso, el método para preparar plasma deshidratado reclamado en la
solicitud no es nuevo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 esta referida a: “Un
método para preparar plasma deshidratado, caracterizado porque comprende las
etapas de: a) proporcionar un plamas hidratado,; b)secar por aspersion dicho plasma
hidratado para producir un plasma deshidratado, en donde dicha etapa de secado
por aspersion se lleva a cabo preservando los factores de coagulacion, y en donde
dicho plasma deshidratado, en condiciones hidratadas, forma una composicion de
plasma rehidratado que tiene una turbidez (Aso) cuyo valor es menor la turbidez de
una composicion de plasma liofilizada rehidratada comparable ” (Pag. 4 del radicado
N°11-151086-00006- 0000).

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en cada uno de los documentos D2 a D6 tomados de forma individual e
independiente que representan el estado de la técnica:

4 URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=19990218&CC=WO&NR=99073
90A1&KC=A1l

5 URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20000928&CC=WO&NR=00561
66A1&KC=A1
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Tabla 1

Un método para preparar b) Secar por aspersion
Caracteristicas : a) Proporcionar un plasma | dicho plasma hidratado
. plasma deshidratado : :
esenciales hidratado para  producir  plasma
deshidratado
Mediante la técnica de
Un proceso para secar Proveer plasma oun aspersién 0 pulverizacion
D2 Plasma (Pag. 7, lineas 4 componente purificado del (“spray—drylpg"), para
212) Y plasma. obtener asi un polvo de
(Pag. 7, lineas 4 - 12) color beige (Pag. 7, lineas
4-12)
Someter el plasma a
secado por aspersion en
U . una corriente de gas
n proceso para obtener | Proveer plasma sanguineo ;
D3 plasma seco (Pag. 9 liquido (Pag. 9, lineas 6 - caliente,  en .donde el
lineas 6 - 15) Y 15) 7 producto obtenido puede
ser eventualmente usado
en transfusién (Pag.
9, lineas 6 - 15)
. Secado por aspersion
glgs%e;c;i%gjizzgi%%ge Material a secar es plasma | (Pag.
O . " | sanguineo (Pag. 1, Col. 1, Col. izquierda, lineas 29
D4 1, Col. izquierda, lineas

29y 30; Tabla,
Reivindicacion 1)

izquierda, lineas 29 y 30;
Tabla, Reivindicacion 1)

y
30; Tabla, Reivindicacién
1)

Proceso para obtener
plasma sanguineo apto
D5 para ser almacenado
(Reivindicacion 9 y 10)

Preparar el plasma
sanguineo (Reivindicacién
9y 10)

Secarlo por aspersion
(Reivindicacion 9 y 10)

Un proceso para obtener
polvo de plasma dutil

D6 como suplemento en el
alimento de animales
(Pag. 6, lineas 15 - 17)

Concentrar el plasma
(Pag. 6, lineas 15 - 17)

Secarlo preferiblemente
por la técnica de aspersion
(Pag. 6, lineas 15 - 17)

De acuerdo

con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método para

preparar plasma deshidratado de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas de
forma independiente en cualquiera de los documentos D2 a D6, por lo tanto, la

materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado de forma
individual en cualquiera de los documentos D2 a D6.
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Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo el método de la reivindicacién 1, por lo tanto,
tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision
486.

La reivindicacion 5 consiste en: “Un plasma deshidratado caracterizado porque esta
elaborado por el método de la reivindicacion 1 y conserva sus factores de
coagulacion con posterioridad al secado de aspersion” (Pag. 5 del radicado N° 11-
151086-00006- 0000).

La reivindicacion 7 consiste en: “Plasma secado caracterizado porque al estar
rehidratado para formar una composicion de plasma rehidratado, dicha composicion
tiene una turbidez (Aso) cuyo valor es menor que aquel de una composicion de
plasma liofilizada rehidratada comparable” (Pag. 5 del radicado N° 11-151086-
00006- 0000).

Tabla 2
Caracteristicas esenciales | Plasma deshidratado

D2 Plasma deshidratado
(Pag. 7, lineas 4 - 6)

D3 Plasma sanguineo liquido deshidratado
(Resumen, Pag. 9, lineas 6 - 15)
Plasma sanguineo deshidratado (Tabla,

D4 ST
Reivindicacion 1)

D5 Plasma sanguineo deshidratado
(Reivindicacion 6 y 7)

D6 Plasma deshidratado (P&g. 6, linea 28)

De acuerdo con la tabla anterior, el plasma deshidratado de la reivindicacion 5 habia
sido divulgado previamente en los documentos D2 a D6, por lo tanto, la materia
reivindicada no es nueva.

En consecuencia, las reivindicaciones 5y 7 no son nuevas, segun lo divulgado en
los documentos D2 a D6.
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Es oportuno recordar que, el método reivindicado no divulga las condiciones
esenciales que permitan lograr el plasma deshidratado comprendido en la
reivindicacion 1, que la etapa b) no obedece a una definicién técnica de una etapa o
condicién especifica en que debiera realizarse, debido a que contiene elementos
gue definen resultados a alcanzar y parametros, en particular la turbidez y no las
caracteristicas técnicas de método que debe ser la secuencia légica de etapas y las
condiciones: fisicas, quimicas y microbiolégicas, por lo cual no son considerados en
el estudio de patentabilidad como elementos esenciales de la invencién. La
reivindicacion 2 caracteriza el método porque el plasma hidratado se modifica fisica
0 quimicamente, esta expresion es ambigua y no limita el alcance de la solicitud,
toda vez que no indica en que consiste la modificacion del plasma por métodos
qguimicos o fisicos, ni bajo qué condiciones se realiza y adicionalmente no es claro a
qué tipo de modificaciones fisicoquimicas se refiere la solicitante, y, las
reivindicaciones 3 y 4 establecen que el método se caracteriza porque dicha
modificacion se lleva a cabo con reactivos de diagndstico o terapéuticos adicionales,
esta relacionada con una actividad o limitacidbn de los parametros que permiten
desarrollar el método de preparacion de plasma deshidratado. Por otra parte, la
divulgacibn de la presencia de reactivos diagnosticos o terapéuticos esta
relacionada con un kit de partes y no con un proceso de preparacion.

En referencia al argumento del solicitante, segun el cual el procedimiento de secado
por aspersion aplicado por la presente invencion que, a pesar del secado, preserva
la actividad funcional biolégica de coagulacion, formando una composicion de
plasma rehidratado que tiene una turbidez (Aso) cuyo valor es menor a la turbidez
de una composicion de plasma liofilizada rehidratada comparable. Aun cuando la
técnica de secado por aspersion es conocida y pudo haberse llevado a cabo para
secar plasma en otras condiciones, la solicitante no demuestra que pueda secarse
plasma en las condiciones definidas en las reivindicaciones presentadas.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos del solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“PRODUCTOS SANGUINEOS DESHIDRATADOS POR ASPERSION Y METODOS
PARA ELABORAR LOS MISMOS".
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
ENTEGRION INC, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, ante
el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el
momento de la notificacién o dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 May 2014

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl__qLO
Doctor(a)

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, mjaramillo@gpzlegal.com

Elabor6: Sindy Johana Brochero Ballesteros
Revis6: Consuelo Leguizamon Leguizamon
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprob6: JosE Luis LondoNo FernAndez
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