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Re:  Expediente N°. 11-181.734
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “DESCONTAMINACION DE
SUPERFICIE DE CONTENEDORES PREVIAMENTE LLENADOS EN EMPAQUE
SECUNDARIO”
Solicitante: NOVARTIS AG
Nuestra Ref: P2011/000216

RECURSO DE REPOSICION

CARILOS R. OLLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, D.C., identificado como aparece al pie
de mi firma, en mi condicién de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término legal
previsto por cl articulo 51 del Coddigo Contencioso Administrativo, me permito interponer
RECURSO DE REPOSICION en contra de la Resolucién No. 983, notificada por edicto desfijado
cl 17 de encro dc 2014,

1. ANTECEDENTES

l.a solicitud dc patente ventilada en este expediente contiene un capitulo reivindicatorio con 9
reivindicaciones (capitulo reivindicatorio radicado el 29 de noviembre de 2013, en respuesta al
primer examen de fondo cxpedido el 30 de julio de 2013). Segun la Resolucion No. 983, el
Despacho nicga las reivindicaciones 1 a 5 por supuesta falta de nivel inventivo y las

reivindicaciones 6 a 9, porquce en su concepto no cumplen con el requisito de novedad.

Oficina Bogotd: Carrcra 5 N° 34-03. Bogota 110311. Colombia; Tel: 4- 57 (1) 601-7700 Fax: + 57 (1) 601-7799
Qficina Medellin: Carrecra 43A N° 1 Sur-31, Of. 403. Medellin 050021, Colombia; Tel y Fax: +57 (4) 266-0392
c-mail: officeidolartemoure.com - www.olaricmourc.com




OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.
2. OBJETO DEL RECURSO

Quc sc revoque la resolucion recurrida, y en su lugar se conceda el privilegio de patente de
invencion para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o aquellas que el Despacho

considerc cumplen con los requisitos de patentabilidad.
3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC en la resolucién aqui recurrida para
desvirtuar ¢l nivel inventivo de las Reivindicaciones 1 a 5 de la presente solicitud, respetuosamente
dificro del analisis expuesto, y procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las

motivaciones técnicas que desvirtian la posicion de ese Despacho.

3.1. Para cmpezar, con el dnimo de facilitar la concesion de la presente solicitud, me permito

presentar un Capitulo Reivindicatorio Modlficado, que reemplaza en su totalidad el Capitulo

Reivindicatorio presentado 30 de julio de 2013. Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio

Modificado adjunto contiene los siguicntes cambios:

- Sc climinaron las reivindicaciones 7 y 9 relativas al kit para la descontaminacion de
superficic de un contenedor previamente llenado.
- Sc modific la reivindicacion 6 para establecer que la unidad de control (204) acoplada a

la camara (202), cjecuta automaticamente ¢l proceso de la reivindicacion 1.

Valga anotar quc las modificaciones efectuadas’ al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo cstipulado en el Articulo 34 de la Dec1s1on 486 ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

Istas, por ¢l contrario, corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

32. a- LLa SIC insiste que la reivindicacion 7 carece de novedad puesto que el documento
US 2003/0003014 (D1) ya habia reportado un. k1t para descontaminar la superficie de un
contenedor previamente llenado en cmpaque sccundarlo en una cadmara sellada, que comprende
cxactamente las mismas caracteristicas esenmales del kit de la reivindicacion 7, la materia
rcivindicada no ¢s nucva. Adicionalmente, las relvmd1ca010nes dependientes 8 y 9 no mencionan
caractcristicas adicionales, por lo que tales reivindigaciones tampoco tienen novedad. Ademas, para
la SIC, los kits se encuentran conformados por preparaciones combinadas de componentes
individuales, donde talcs componentes forman una unidad funcional (combinacidn verdadera)

dirigida a un unico proposito.
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b- Considero superadas las antcriores objeciones, en tanto que las Reivindicaciones 7 a

9 fucron retiradas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

33 a- La SIC insiste en que D1, afecta la novedad de la Reivindicacién 6, toda vez que
dicho documento cnsefia un método para la esterilizacion por plasma de peroxido de hidrogeno,
caractcrizado porquc la temperatura de la camara se fija en menos de 39 °C a lo largo del proceso,
cn cl cual sc pucden esterilizar cficientemente los contenedores con productos sensibles a la

tcmperatura sin que muestren una pérdida significativa de actividad o degradacion (resumen).

Especificamente, D1 divulga un sistema STERRAD® para la esterilizaciéon de un contenedor por
plasma de perdxido de hidrogeno (Pag. 1, Parrs. 8 y 10 a 12) que tiene una camara sellada (Pag. 1,
Parr. 9, y Pag. 2, Parrs. 30 a 33) y un esterilizador STERRAD® (Pag. 1, Parr. 9 y Pags. 3 y 4, Parrs.
40 a 76) (El csterilizador STERRAD® lleva la unidad de control acoplada a la camara sellada').

Dec acucrdo con lo anterior, las caracteristicas esenciales del sistema de la Reivindicacion 6 habian

sido divulgadas previamente en D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

b- Considerando ei Capitulo Reivind_icatbrio Modificado adjunto, es claro que la nueva
Reivindicacién 6 es novedosa toda vez que la ﬁniaad de control (204) acoplada a la camara
(202), ticnc cl fin especifico de cjecutar autom_éﬁcamente el proceso de la Reivindicacién 1
(novedoso dc por si). El proceso de la Reivindicacion 1 no habia sido divulgado en el arte

previo, y por lo tanto, no existia tampoco un sistema que lo ejecutara de manera automatica.

En otras palabras, la nueva Reivindicacion 6 es novedosa, toda vez que parte de los elementos que
caractcrizan cl sistema es la existencia de una unidad de control que efectia el procedimiento

definido en la Reivindicacion 1, para la cual la Examinadora ya reconoci6 la novedad.

34.  a- LLa SIC sostiene que el método reclamado en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo cn cuenta que la Reivindicacion 1 se refiere a: “Un método para la descontaminacion de

superficie de un contenedor previamente llenado (100) en empaque secundario (104), que

comprende..." (Ver pagina 12 del radicado N° 11- 181734—00007—0000).

[.a SIC considcra quc los documentos D1 y US 2007/0190058 (D2) son considerados el estado de la
técnica cercano a la invencidn definida en la Reivindicacién 1, porque divulgan un método para la
csterilizacion por plasma de perdxido de hidrégeno, caracterizado porque la temperatura de la
camara sc fija en menos de 39 °C a lo largo del proceso, en el cual se pueden esterilizar

cficientemente los contenedores con productos sensibles a la temperatura, sin que muestren una

' http://www.aspj j.com/emea/products/sterrad-sterilization .,

l)aginamk



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

pérdida significativa dc actividad o degradacion (D1, resumen), y un método para administrar a un
mamifcro que padece de (o en riesgo de) un trastorno neovascular intraocular con la dosificacion
rcgular dc una cantidad tcrapéuticamente eficaz de antagonista de VEGF, seguido por una
dosificacién menos frecuente de una cantidad terapéuticamente eficaz de antagonista de VEGF (D2,

resumen).

Para la SIC, la diferencia entre la invencidén, definida en la Reivindicacion 1, y el método del
documento D1 consiste en que no se menciona que el contenedor previamente llenado es una

jeringa.

Adcmas, la diferencia entre la invencion y el método del documento D2, consistiria en que no se
mencionan los pasos de aplicar peroxido de hidrogeno vaporizado a la superficie del contenedor
previamente llenado en empaque secundario, paira permitir que el perdxido de hidrégeno vaporizado
pcermanczca cn contacto con la superficie del coﬁtémdor previamente llenado y reducir la presencia

del peroxido de hidrogeno vaporizado en la camara después de la descontaminacion.

l.a SIC concluye que cl efecto que logra la inclusién de la jeringa que contiene una cantidad
tcrapéuticamente efectiva de ranibizumab, es que es un contenedor de fécil aplicacién del farmaco
quc conticne proteinas (sensibles al calor) e ideal para la descontaminacion de superficie del

contenedor previamente llenado.

Asi, la SIC entiende que cl problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ““;como modificar el método para la esterilizacion de plasma de perdxido de hidrégeno
dc un contenedor conocido en D1 para mejorar la descontaminacion de superficie de un contenedor

previamente llenado?”.

l.a SIC considera que teniendo en cuenta que el documento D2 divulga tratamientos con un
antagonista de VEGF, preferiblemente un anticuerpo anti-VEGF (por ejemplo, ranibizumab), en
dondc ¢l VEGF cs una proteina homodimérica secretada que es un potente mitdégeno para las
cClulas cndoteliaics vasculares y una jeringa que contiene ranibizumab (Pag. 8, Parr. 78, Pag. 9,
Parrs. 79 y 85, Pags. 12 y 13, Péarrs. 115 y 116 y 128), una persona normalmente versada en la
materia incluiria la jeringa que contiene ranibizumab en el método que se da a conocer en DI,
csperando con certeza, lograr el método para la dégcontaminacién de superficie de un contenedor
previamente llenado en empaque secundario, tal como el de la Reivindicacion 1 de la presente

solicitud.
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I.o anterior considerando que la forma del contenedor del producto, que es una modificacion menor,
no ocasiona una variacién importante en el método, lo cual es considerado obvio y por lo tanto, sin

altura inventiva.

Pucsto que las rcivindicaciones dependientes 2 a 5 no mencionan caracteristicas adicionales, se

considera quc tales reivindicaciones tampoco tienen nivel inventivo.

b- 1) Para llegar a la conclusion que el método reclamado en la solicitud no cumple
con el requisito de nivel inventivo, la SIC parte de la base que “La diferencia entre la invencion,
definida en la reivindicacion 1, y el método del documento DI consiste en que no se menciona que
el contenedor previamente llenado es una jeringa” y a partir de este error sefiala que “El efecto que
logra la inclusion de la jeringa que contiene Qna vcantidad terapéuticamente efectiva de

ranibizumab, es que es un_contenedor de ficil aplicacion del fairmaco que contiene proteinas, por

lo cual, seria una solucion mds sensible al calor e ideal para la descontaminacion_de superficie

del contenedor previamente llenado.” (Mi énfasis)

Considcrando las afirmaciones anteriores, me permito enfatizar respetuosamente que la SIC parte

de un enfoque errado, pucs parte del principio que la unica diferencia entre la materia reivindicada

y la divulgada cn DI es la inclusion de la Jermga que contiene una cantidad terapéuticamente
cfectiva de ranibizumab, mclusmn que en su concepto seria obvia, puesto que una jeringa es un
contenedor de facil aplicacion del farmaco que contiene proteinas, siendo ademas sensible al calor e

idcal para la descontaminacion de superficie del contenedor previamente llenado.

Tal aproximacion e¢s cquivocada, puesto que la jeringa no es la solucion al problema técnico
plantcado por ¢l solicitante, al contrario, precisamente la jeringa era la que representaba problemas
cn ¢l cstado de la técnica, puesto que existia la necesidad de contar con un método para

descontaminar la superficie de una jeringa previamente llenada con una solucion de proteina

cn_cmpaque secundario. Esto representaba un reto para los inventores de la presente solicitud,
toda vez quc al tratarse de una jeringa con un contenido susceptible al calor, radiacién gamma,
cxposicion al vapor, y exposicién a agentes y gases vaporizantes, era necesario generar una
alternativa para descontaminar la superficie de diché recipiente sin afectar o causar la degradacion

dc la sustancia contenida en ella.

ITabicndo aclarado este punto, es necesario precisar que DI divulga un proceso para la
csterilizacion de contenedores previamente llenados con materiales sensibles a la temperatura, que

comprendce los pasos de: (a) inscrtar al menos un contenedor primario que contiene un material

scnsible a la temperatura cn una camara de esterilizacion, (b) reducir la presion de la cAmara

para crear vacio, (c) inyectar, al menos una vez, peroxido de hidrégeno en la camara, (d) reducir
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la presion dentro de la eAmara para restablecer el vacio, (¢) generar un plasma, y (f) ventilar la

camara.

Como sc menciond varias veces en respuesta al primera examen de fondo, el método de

csterilizacion divulgado en D1 involucra necesariamente cambios en la presion, lo cual, por el

contrario, cs cvitado por la presente invencion, pues generar cambios de presion involucra equipos,
operaciones y condiciones dificiles que dificultar el método de descontaminacion de superficies.

Por cl contrario, la presente invencién comprende solamente los pasos de (a) aplicar peréxido de

hidrogeno vaporizado sobre la superficie de la jeringa, (b) permitirle al peréxido de hidrogeno

vaporizado permaneccer en contacto con la superficie de la jeringa durante un tiempo suficiente,

decterminado mediante la validacion de los tiempos de tratamiento que se comparan con un estandar
dc control, y (c) hacer que se presente una medida de post-descontaminacion para reducir la

presencia de peroxido de hidrégeno vaporizado, previniendo que se difunda en la jeringa.

lista diferencia cs de suma relevancia, puesto que ademas los cambios en la presién pueden

resultar en la desnaturalizacion de protcmas dcntro de la jeringa v en fallas en la

csterilizacion de la jeringa, 0 ambas.

lvidentemente, una persona versada en la materia, no habria seleccionado el método de Dlcomo
punto dc partida para la esterilizacion de una jeringa con material sensible, pues dicha persona
habria esperado quc los cambios de presion propueétos en D1 afectaran negativamente las proteinas
contcnidas en la jeringa y/o el funcionamiento en si de la jeringa, ademas de las dificultades

téenicas y operacionales que implica la generacién de cambios de presion.

lis mas, las enscfianzas de D1 eran claras en establecer que para que el agente esterlhzador penetre

cl cmpaquce, ¢s necesario aplicar condiciones de vacm, a partir de lo cual toda persona versada en

la matcria cstaria consciente que el empleo del metodo reportado en D1 llevaria el riesgo dafios en
cl scllo de la jeringa, lo que podria conducir a la'degradacion del producto proteinico, o en el
movimicnto del ¢mbolo durante la aplicacion de vacio, lo que se traduce en esterilizacion
incompleta. Si ¢l método reportado en D1 fuese utiliZado para solucionar el problema de esterilizar
la superficic dc una jeringa previamente llenada con una solucidén de proteina en empaque

sccundario, los cambios de presidén causaria dafios y fugas en los sellos de la jeringa,_lo cual

permitiria el acceso perdoxido de hidrégeno a la solucion de proteina, sensible a la degradacion

asistida por H,0,. Antc cste escenario, ¢l contenido de la jeringa no seria degradado por calor, que

scria la forma mds viable de esterilizar la superﬁcie,_ sino por la presencia del peroxido de hidrogeno
quc cntraria al someter el recipiente a cambios de presmn De otra parte, la aplicacion de cambios
dc vacio a la jeringa de la presente invencion puede causar que burbujas de aire dentro de la jeringa

sc expandan, inclusive las burbujas més pequeiias, lo que causaria que ¢l tapén del émbolo dentro
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dc la jeringa sca halado a cicrta distancia sobre la aplicacion del vacio, por lo que sc cubriria parte

del interior de la jeringa y el émbolo, impidiendo que algunas ireas scan esterilizadas con el

peréxido de hidrégeno. Una vez la jeringa.se encuentre expuesta a presion atmosférica

nucvamente, ¢l émbolo sc trasladard a su posicién original y expondra la superficie no esterilizada

al ambicntc. Nada en D1 sugicre la manera de evitar que la aplicacion de cambios de presion,

que caracterizan el método alli reportado, cause un dafio en la sustancia contenida en la jeringa o en

los scllos dc la jeringa o cn el movimiento del émbolo a medida que se aplica y remueve el vacio.

Contrario a las cnscfianzas de DI, la presente invencién propone un método que supera los

problemas antes mencionados y hacen posible la esterilizacion adecuada de la superficie externa de

una jeringa en un empaque secundario a presion atmosférica.

lin cste punto rcsulta oportuno recordar que .¢i=:'fnétructivo para ¢l Examen de Solicitudes de
Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad__de\_lax Superintendencia de Industria y Comercio?,
permite establecer que un iﬁdicib de la existencizi/ak de nivel inventivo cs “Superacion de un prejuicio
técnico (porque los expertos se encueniran muy lejlos de la solucion): prejuicio técnico es el hecho
de que los especialistas, en el campo técnico correspondiente, piensen que sélo hay una forma de

resolver el problema técnico. Si la invencion se realiza para eliminar dicho prejuicio, adoptando

medios técnicos no utilizados anteriormente, es indicio a favor de la existencia de nivel

inventivo.” (Mi énfasis).

l.a presente invencion justo cumple con los pardmetros anteriores que corresponden a indicios
aceptables de indicio de nivel inventivo, ya que es. claro que al momento de la presentacion de la
presente solicitud, lo usual cra que los procesos de esterilizacién requerian operaciones y

condicioncs de vacio, alejando a la persona versada en la materia del alcance de la invencién

presente, que rompe con ese prejuicio téenico y permite la realizacion de descontaminacion sin

incluir etapas que implique ¢l uso de vacio o cambios de presion, que conlleven dafios en los

cmpaques de la jeringa y ¢l movimiento del émbolo de la misma.

Adicional a lo ya discutido, D1 estd dirigido a un método que usa_plasma de perdxido de

hidrégeno a bajas temperaturas en lugar de peroxido de hidrogeno vaporizado, el cual es un

cstado diferente de la materia y necesita de campos magnéticos y vacio para ser generado (de

acucrdo a EPO707186 citado en D1).

? Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Seccion 2.13.5.3.1, Paginas 134 a 135. Relativo a los “/ndicios de la existencia de nivel inventivo”

(disponible electrénicamente en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf))

Pagipa?acT2



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

Considerando este hecho, las diferencias entre D1 y la presente solicitud no corresponden tan sélo

al recipiente, como afirma la SIC, pues entre dichos métodos existen diferencias de fondo como

son Ia eliminaciéon de las etapa que implican un cambio de presidn, las cuales no hace parte del

método de la invencién aqui reivindicada y la presencia de peréxido de hidrégeno vaporizado, el

cual no cs mencionado, ensefiado ni sugerido er DI, y reemplaza el plasma de perdxido de

hidrogeno que es la base del método de esterilizacion propuesto en D1.

Sumando a lo ya cxpucsto, se hace ¢énfasis en que la respuesta al primer examen ya se habia

argumentado sobre las diferencias antes citadas y sus efectos adversos sobre la sustancia

contenida en la jeringa y sobre las jeringas mismas. Sin embargo, la SIC ignoré por completo

tales explicacioncs y las paso por alto, al punto que en ninguna parte de la Resolucion N°983 se

hacc alusién alguna a las diferencias antes sefialadas, ni al hecho que la aplicacién de vacié o un

cambio dc presidn a una jeringa cargada aumenta los riesgos de desnaturalizacion de la sustancia
contenida en la jeringa y de cambios que lleven al mal funcionamiento de la jeringa en si.  Asi, la

presente invencion logra resultados que implican una mejora inesperada y sorprendente al

comparar la invencion con el proceso divulgado en D1. En consecuencia, el método de la presente

invencion reviste nivel inventivo sobre D1.

11) Ahora bien, en cuanto a D2 m51sto respetuosamente que dicha anterioridad

cnsciia un método de administracion de un antagomsta de VEGF a un mamifero, donde

algunas de las modalidades de esta antcrlorldad muestran que la via de administracion pude ser
intraocular o intravitrea, en donde el antagonista dev‘VEGF puede ser ranibizumab, y el mamifero un

humano. Espccificamente, D2 hace referencia a un_régimen de tratamiento que comprende un

intervalo dc administracion inicial de un compuesto terapéutico (posiblemente ranibizumab),

scguido por un intervalo de administracion menos frecuente del mismo compuesto terapéutico.

Como resulta cvidente, las sugerencias y ensefianzas de D2 no_tienen relacion alguna con

métodos de esterilizacién de jeringas que contienen una solucion de proteina en un empaque

secundario, utilizando peréxido de hidrégeno vaporizado, objeto de la presente invencion, por lo

quc csta ultima reviste nivel inventivo sobre D2. - De hecho, D2 no_hace referencia alguna a

i

procesos _de _esterilizacién para jeringas que contengan material sensible a los métodos

convencionales de csterilizacion, ni a los agentes usados para tal esterilizacion, ni a las condiciones

dc temperatura, como es divulgado en la presente invencion.

111) En vista de los crrores del andlisis efectuado por esa Superintendencia es
posible cstablecer que aun cuando la SIC acierta en establecer que el documento D1 constituye
cstado de la téenica cercano, los argumentos expuestos en la Resolucion N°983 llevan a establecer

B
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quc la falta de nivel inventivo es ¢l resultado de un examen retrospectivo (“hindsight” 6 “a

posteriori”) y de afirmaciones erradas como se demuestra a continuacion.

Abordando ¢l método “Problema-solucion” de la manera definida en el Instructivo para el Examen
dc Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de la Superintendencia de Industria
y Comercio®, cs posible establecer que ¢l problema técnico que pretende resolver la presente
invencion no sélo era “;cémo modificar el método ﬁara la esterilizacion de plasma de perodxido de
hidrégeno de un contenedor conocido en D1 para mejorar la descontaminacion de superficie de un
contenedor previamente llenado?”, como afirma subjetivamente la SIC, el problema era ;como

esterilizar la superficie de jeringas llenas de material que se desnaturaliza fdcilmente, sin_aplicar

cambios de presion que pueden ocasionar la desnaturalizacion de la sustancia contenida en la

jeringa y puedan causar daios en la jeringa?

Ahora bicn, habiendo aclarado el problema a resolver, es necesario indicar que ninguna persona

versada cn la materia habria resuelto el problema anterior con un método como el de D1, que

prccisamente sc basa en el uso de cambios de presion para lograr la esterilizacion. Ninguna persona

versada cn la materia que tuviera como punto de partida la informacién de D1 habria estado

motivada a climinar del método el paso de cambio en la presion y a efectuar una descontaminacion

a presion atmosférica, pues las ensefianzas de dicho documento D1 establecian que el cambio de

presion cra un paso esencial para lograr la descontaminacion. Menos aun, dicha persona versada en
la matcria habria supucsto que en lugar de subir la presién o bajar la misma para lograr la
descontaminacion, era mejor hacer uso de perdxido de hidrégeno vaporizado y no plasma de

peroxido de hidrogeno a bajas temperaturas .

Como sc deducc del contenido de la Resolucion impugnada, ninguno de los efectos inesperados

logrados con el método de la presente invenciéon fueron considerados por la SIC durante su

evaluacion del nivel inventivo.

in cste orden de ideas, cs evidente que la unica razdn para considerar que la presente invencion no
cs inventiva, ¢s que la SIC realiza un andlisis retrospectivo, donde a partir de los conocimientos

adquiridos al lcer la presente solicitud, intenta encontrar en el estado de la técnica fragmentos que

demuestren que tedricamente se podria haber llegado a la invencidon que aqui se reivindica.

Siendo asi, resulta necesario recordar que el Instructivo para el Examen de Solicitudes de Patentes

de Invencion y Modelos de Utilidad de la Supe_finten'dencia de Industria y Comercio sefiala: “Es

7 Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012. Scccion 2.13.5.1, Paginas 131 a 134. Relativo al Método “problema-solucion” (disponible
clectrénicamente en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf))
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importante lener en cuenta que una invencion reivindicada que, a_primera vista, parece evidente,

puede ser _inventiva. Una vez formulada una nueva idea, a_menudo se puede demostrar

tericamente el modo en el que se podria llegar a ella, a partir de algo conocido, a través de una

serie de elapas aparentemente faciles, La examinadora de patentes debe evitar el uso de un

andlisis ex post facto de este tipo.

‘Iis decir, el estado de la técnica se debe examinar sin_el_beneficio del conocimiento ofrecido

retrospectivamente_por la_invencion_reivindicada. La indicacion o la sugerencia que permita

llegar a la invencion reivindicada deben proceder del estado de la técnica o de los conocimientos
generales de la persona del | oficio normalmente versada en la materia, y no basarse en la
divulgacion del solicitante.

Uno de los factores que deben tomarse en consi_c{eracién para establecer si la persona del oficio
normalmente versada en la materia hubiera estqdo motivada a combinar los documentos del estado
de la técnica es la probabilidad razonable de'e'xito como resultado de tal combinacion _de

¢

sugerencias del estado de la técnica, consideradas colectivamente.

I'n cualquier caso, la examinadora de patentes deberd esforzarse por hacer una evaluacion
practica conforme a la realidad Deberd tener en cuenta todo lo que se sabe en cuanto a los
antecedentes de la invencidn reivindicada y dar el valor justo a los argumentos o pruebas

pertinentes presentados por el solicitante.” * (M énfasis).

Asi las cosas, la informacion divulgada en D1, aun sumando los datos aportados por D2, no
motivan ni conducirian nccesariamente a la perso_nva': Ver’sada en la materia a eliminar del proceso los
cambios dc presion que caracterizan la invencion, de' Dl y menos aun, a reemplazar el plasma de
peroxido de hidrégeno por perdxido de hidrégé'r;o‘\{aporizado con una probabilidad razonable de

éxito.

35, a- L.a SIC argumenta que las reivindicaciones 1 y 7 no se ajustan a los parametros
cstablecidos cn ¢l articulo 30 de la Decision 486, porque la rcivindicacion 1 estd definida en

‘

términos generales, no cspecificos, segin el siguiente fragmento: “..en donde se determina el
tiempo suficiente mediante la validacion de los tiempos de tratamiento y se compara con un

estandar de control...”.

b- Lin relacion con la objecién sobre la falta de claridad de la Reivindicacion 1, me
pcrmito aclarar que el estandar de control para determinar el tiempo de contacto entre el perdxido
dc hidrogeno y la superﬁéie de la jeringa “dentro del contenedor secundario esta explicado

detalladamente en cl Capitulo Descriptivo, especificamente de la pagina 15, linea 29 a la pagina 16,

*Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. 2012, Scccidn 2.13.6.3 Pagina 76. Relativo al Andlisis ex post facto o retrospectivo o hindsight (disponible
clectrénicamente cn http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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linca 8 (W02011/006877). Por lo tanto, el experto en la materia estaria habilitado para entender y
reproducir completamente el proceso requerido para determinar el tiempo de exposicion. En este
sentido, cs importante resaltar las disposiciones del literal ¢) del articulo 28 de la Decision 486, que
cstablcce quc una invencion es clara si la especificacion explica como llevar a cabo el objeto de la

reivindicacion.
3.6.  En conclusion, de acuerdo con la Resolucion aqui recurrida, la SIC evidentemente:

- sccquivoca al plantear el problema técnicid,_'pues ignora que el objetivo de la invencion es
descontaminar una jeringa que contiene en su interior una sustancia sensible a la
dcgradacion;

- rcaliza un examen post facto o retrospectivo, donde de manera subjetiva y arbitraria afirma
quc cra obvio climinar del método del documento D1 el paso de cambiar la presién
atmosférica e incluir perdxido de hi_drégéﬁo '\)aporizado, en lugar del plasma de peroxido de
hidrégeno, que son caracteristicas esenciales del método de D1;

- no considera los argumentos de la respuesta a la accién oficial, donde se evidencian las
difcrencias existentes cntre el método de la presente invencién y el método de D1 y pasa por
alto los cfectos incsperados de la presente_ir)iivencién;

- cita como documento relevante el documentd D2, que no tiene relacion alguna con métodos
de descontaminacion, y cuyo unico apdﬁe es cstablecer que era factible colocar el
compucsto activo ranibizumab en una jeringa y emplearlo en diversos tratamientos
tcrapéuticos;

- dc otra parte, las conclusiones del Examinador no estan soportadas apropiadamente, pues
cllas simplemente intentan cncontrar las caracteristicas esenciales del proceso y del sistema
reivindicado dispersas a través de las seccibnes de DI y D2, como si de armar un

rompecabezas sc tratara.

Si la SIC hubiera rcalizado un analisis acert:ad{)'de las ensefianzas del arte previo y de los
argumentos presentados en mi respuesta al prjméf examen de fondo, habria concluido que una
persona medianamente versada en la materia n_c; iﬁab;rl’a encontrado en D1 y/o D2 la informacién
rclevante para desarrollar incquivocamente el méfodo de descontaminacion que aqui reivindicado.
Una conclusion contraria, como la que realiza la SIC, sélo evidencia un analisis donde la aplicacion
dc método problema—solucion no ha sido correcta, pues se han menospreciado las pruebas que

demucstran la existencia de efectos t€cnicos inesperados, como se sefiald anteriormente.

4. Para terminar, dc conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Cédigo Contencioso

Administrativo, solicito respetuosamente que todos y cada uno de los puntos planteados en el

presente recurso scan resueltos de manera individual, completa y motivada, respecto de las razones
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dc hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a adoptar la decision que
cstime frente a la solicitud aqui formulada.
5.  NOTIFICACION.

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Atentamente,

CARILOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

ANEXO:
— Capitulo Reivindicatorio Modificado

— Recibo de pago de tasa de modificaciones voluntarias.
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Expediente No. 11-181.734
Recurso de Reposicion

P2011/000216
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Recurso de reposicion)
1. Un método para la descontaminacion de superficie de un contenedor

previamente llenado (100) en empaque secundario (104), que comprende:

aplicar peroxido de hidrogeno vaporizado a la superficic del contenedor
previamente llenado (102) cn empaque secundario (104);

permitir que ¢l peroxido de hidrégeno vaporizado permanezca en contacto con
la supcrficic del contenedor previamente llenado (102) durante un tiempo suficiente
para descontaminar la superficic del contenedor previamente llenado (102); y

hacer que se presente una medida de post descontammacmn para reducir la
presencia del perdxido de hidrogeno vaporlzado prcvmlendo mediante esto que el
peréxido de hidrogeno vaporizado se dlfunda en el contenedor previamente llenado
(100), o
cn dondc sc determina el tiempo suficiente mediante la validacion de los tiempos de
tratamicnto y s¢ compara con un estandar de control; y

cn donde el contenedor previamente Ilénado (100) es una jeringa que contiene
un producto dc farmaco de otro modo seﬁsible al tratamiento de esterilizacion
mcdiantc radiacién gamma, al tratamiento de. esterilizacion mediante exposicion al
vapor, y al tratamiento de ecsterilizacion mediante exposicion a agentes y gases

vaporizantes; y en donde el producto de farmaco es una solucién de proteina.

2. El método de la Reivindicacion 1, en donde el contenedor previamente llenado
(100) cs una jeringa que contiene una cantldad terapéuticamente efectiva de

ranibizumab.

3. I:l método de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la medida
dc post-descontaminacion incluye aplicar un vacio después de la duracién del
tratamicnto con peroxido de hidrogeno vapo"rizado, mediante lo cual se invierte la
dircecion de la difusion del peroxido de hidrogeno vaporizado y se evita la intrusion
del peréxido de hidrogeno vaporizado en léjeri_nga previamente llenada (100).

4, I:l método de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2, en donde la medida de
post-descontaminacion mcluyc aplicar rayos ultravioleta despucs de la duracién del
tratamicnto con pcrox1do de hidrogeno vaponzado mediante lo cual se inactiva la

accion oxidante de los vapores del peréxido de hidrogeno.
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S. il método de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2, en donde la medida de
post-descontaminacion incluye un tratamiento con plasma de gas.
6. Un sistema (200) para descontaminar una superficie de un contenedor

previamente llenado en empaque secundario, comprendiendo el sistema:
una camara scllada (202); y
una unidad de control (204) acoplada a la camara (202), que ejecuta

automaticamentce el proceso de la reivindicacion 1.

7. Un sistema (200) de acuerdo con la Reivindicacién 6, cn donde la medida de

post-descontaminacion incluye el tratamiento por plasma de gas.
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