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Ref: Expediente No. 04-129.358
Fase Nacional, Solicitud PCT a nombre de R.P. SCHERER
TECHNOLOGIES, INC. '_
Titulo : Un Agente para Hacer Capsulas de Gelatina Blandas y
las Capsulas Asi Obtenidas.
‘RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

En relacion con el expediente de la referencia y actuando como apoderado de la
sociedad R.P. SCHERER TECHNOLOGIES, INC., por el presente escrito me

permito dar respuesta al OF icio No. 7096, mediante el cual se presenta el

Concepto Técnico No. 1098, que fue notificado por fuamén en lista el 29 de Mayo
de 2.008.

1. En cuanto a las objeciones al Nivel Inventivo:
En el acapite 5.1. Nivel inventivo (articulo 18 D 486), del citado Concepto Técnico,

el sefior Examinador objeta el nivel inventivo de la presente solicitud de patente,
basandose en las ensefianzas de los documentos US 4935243 (D1) y US
6280767 (D2), para lo cual se establece lo siguiente: '

e ‘D1, el documento mas. cercano del estado de la tecnica ensefia una
cépsula de gelatina blanda con las caracteristicas descritas en la tabla a
continuacion.

e La tnica diferencia con D1 es qué esta solicitud menciona las temperaturas
de transicién sol*gél de la solucién acuosa de gelatina, pero esto no parece
conceder un efecto técnico inesperado porque estas capsulas siguen
siendo cdpsulas comestibles, masticables de gelatina blanda |
[...]

e El problema técnico planteado en esta solicitud, es decir la necesidad de
agente y cépsulas para empaquetar medicamentos u otros consumibles con

buenas condiciones de almacenamiento, manteniendo textura y

masticabilidad, se habiay resuelto previamente mediante el mismo tipo de
compuestos ya conocidos. Por esta razon se considera que [as
caracteristicas de la gelatina son evidentes para una persona
medianamente versada en la materia. |
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e Adicionalmente, puesto que tanto D1 como D2 divulgaban cépsulas
similares, una persona conocedora de la materia motivada por fales
sugerencias lograria las capsulas de esta solicitud, por lo cual no puede
reconocerse Nivel Inventivo.”.

Sobre este particular, me permito manifestar a ese Despacho que al llevar a cabo
una revision detallada de lo revelado en los documentos D1 y D2, y de ia
invencion presentada en la solicitud de patente en cuestién, se puede llegar a
determinar que nada en dichos documentos es suficientemente relevante para
desvirtuar el nivel inventivo de la materia objeto de la presente solicitud, toda vez
que existen diferencias técnicas relevantes entre lo revelado en los documentos
citados y la presente invencién, que no hubieran podido de ninguna manera ser
anticipadas por parte de una persona con conocimientos medios en la materia
técnica, tal y como a continuacién me permito demostrarlo.

En primer lugar, existen algunas diferencias técnicas que no han sido
consideradas en el analisis de patentabilidad realizado, particularmente, la materia
revelada en D1, difiere de la de la presente invencion no solo en que se
mencionan las temperaturas de transicion sol-gel, tal y como afirma el sefior
Examinador, sino que adicionalmente, se encuentran algunas diferencias técnicas
importantes que no son indicadas o al menos sugeridas por el documento D1,
dichas diferencias son las siguientes:

e La gelatina: este componente en la presente invenciéon ha sido limitado
inicamente a un material de gelatina obtenido a partir de pescado, el
cual presenta unas caracteristicas técnicas especificas (temperatura
de transicion sol-gel) que no habian sido mencionadas o siquiera
sugeridas por las ensefianzas de D1 0 D2. En efecto, si se lleva a cabo
una minuciosa revision de lo revelado en D1 y D2, se podra encontrar que
aparte de mencionar la gelatina de pescado como una mas de las posibles
gelatinas que se emplean para la fabricacion de capsulas, nada en dichos
documentos le permitiria @ una persona medianamente versada en la
materia poder llegar a anticipar o a predecir que al incorporar una gelatina
de pescado con temperatura de transicion sol-gel mayor a 22°C (en
solucién acuosa al 10%) o de 32°C (al 30%) en el agente de cdpsula, se
podrian mejorar en forma sorprendente las caracteristicas de textura y
sabor cuando se mastique, sin dejar residuos insolubles en la boca ,
ademas de excelentes caracteristicas de almacenamiento.
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Adicionalmente, no solo se ha seleccionado o limitado la gelatina a un
grupo especifico y reducido de compuestos de gelatina de pescado, sino
que también se incorpora dicha gelatina de pescado en una proporcion
especifica, junto con una cantidad menor de agente anti-adhesion
(almidén), y un 45% de plastificante, lo cual no es ni revelado ni sugerido
por las ensefanzas de los documentos citados. En este punto, vale la pena
flamar la atencion de ese Despacho, al hecho de que en la presente
invencién lo importante no es el hecho de que los ingredientes de la mezcla
de agente de capsula sean conocidos cada uno por aparte, sino que lo
reaimente novedoso e inventivo es que el solicitante gracias a un gran
trabajo y esfuerzo intelectual y experimental, ha llegado a obtener una
nueva mezcla de componentes que no era conocida previamente en el
estado de la técnica, a pesar de que sus componentes si fueran
conocidos, pues ia invencion esta en la relacion técnica que se obtiene
entre la gelatina de pescado (con las Temperaturas de transicién sol-
gel reivindicadas), mezclada con 45% de plastificante y 4-16% de
almidon; mezcla que no habia sido indicada o sugerida por ninguna de
las ensefianzas de los documentos D1 y D2, bien sea solos o en
combinacion.

Otra diferencia técnica relevante es la cantidad de plastificante empleado
en la mezcla de agente de céApsula, pues en el caso de la presente
invencion se emplea 45% de plastificante, mientras lo que ensefian los
documentos D1 y D2, son niveles de plastificante de 17.5 a 35% (en D1) o
de 100 a 600 partes en paso de plastificante con base en 100 partes de
gelatina. En este caso, resulta claro que si la persona medianamente
versada en la materia decidiera hacer uso de las ensefianzas reveladas en
D1 o D2, encontraria por una parte, que D1 sugiere que las capsulas de
gelatina masticables deben incluir hasta un 35% de plastiﬁcante, y que por
otro lado, D2 ensefia el empleo de una cantidad igual o superior de
plastificante con respecto a la gelatina empleada.

Pues bien, en vista de que D1 indica el empleo de cantidades menores a
35% de plastificante y D2, todo lo contrario, cantidades iguales o
superiores a la cantidad de gelatina, surge la pregunta logica, ¢Coémo
podrian las ensefianzas de los documentos D1 y D2 sugerir o indicar a la
persona medianamente versada en la materia el empleo de un 45% de
plastificante? Pues la respuesta a dicha pregunta, es NO, ninguna de las
ensefianzas de D1 y D2, bien sea solas 0 en combinacion le permitirian a
la persona con conocimientos medios en la materia establecer en forma a

%
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priori que si emplea 45% de plastificante, junto con gelatina de pescado
con las caracteristicas reivindicadas y bajo nivel de almidon, va a obtener
capsulas con resultados mejorados en cuanto a -textura, sabor,
caracteristicas de masticabilidad y almacenamiento.

En consecuencia, resulta evidente que a partir de las diferencias técnicas
existentes entre las capsulas de D1y D2, y el agente y las cépsulas reivindicadas
en la solicitud en cuestion, la materia objeto de la presente solicitud cumple con
los requisitos de patentabilidad exigidos por la normativa Andina vigente, por lo
que la materia objeto de las reivindicaciones 1 a 39 resulta completamente
NOVEDOSA e INVENTIVA sobre las ensefianzas de los documentos D1 y D2,
citados como el estado del arte mas cercano.

2. Argumentos Adicionales que demuestran la Patentabilidad de la
Invencién contenida en la Solicitud No. 04-129.358.

Ahora bien, con el fin de mostrar a ese Despacho que los argumentos presentados
a lo largo del numeral 1 del presente escrito, no son simples aseveraciones del
solicitante que carezcan del debido sustento técnico y legal, respetuosamente me
permito llamar la atencién de ese Despacho a lo que se establece en el “Manual
para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de
Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina” (en adelante
Manual Andino de Patentes), en los apartes correspondientes a la evaluacién del
nivel inventivo, especificamente, el método de analisis problema-solucion,
contenido en el numeral 10.2.1 de dicho documento. El citado Manual Andino de
Patentes, establece lo siguiente:

“Para determinar si el objeto de las reivindicaciones resulta obvio o se deriva de
manera evidente del estado de la técnica se recurre, siempre que sea posible, al
método problema-solucién.

Para ello deben cumplirse' las siguientes etapas:
- identificacion del estado de la técnica mas cercano;

- identificacion de las caracteristicas técnicas de la invencién que son
diferentes con respecto a la anterioridad; y

- definicién del problema técnico a solucionar sobre la base del estado de la
técnica més cercano.™

! Secretaria General de la CAN. “Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién en las Oficinas de
Propiedad Industrial de los Palses de la Comunidad Andina”. Segunda edicién., Quito. Ecuador., Junio de 2004. pagina
77.
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De acuerdo con lo que establece el citado Manual Andino de Patentes, se puede
apreciar, que el sefior Examinador, ya ha identificado los documentos
pertenecientes al estado de la técnica mas cercano, que esta representado por los
documentos D1 y D2, que han sido citados en el concepto técnico emitido por ese
Despacho. Por lo tanto, la primera etapa del andlisis, ya ha sido efectuada.

En cuanto a la segunda etapa, o etapa de identificacién de las caracteristicas
técnicas diferentes entre la invencion y el estado del arte citado, dicha etapa se ha
efectuado en el anterior numeral del presente escrito, en donde, se identifican las
diferencias técnicas fundamentales en cuanto a los componentes especificos y las
caracteristicas técnicas de los mismos, dentro de las diferentes mezclas de
agentes de capsula descritas en los documentos citados y el agente y las capsulas
de la presente solicitud. Dichas diferencia técnicas fundamentales, no son
derivables del estado del arte mas cercano, tal y como ya se ha demostrado con
base en las mismas ensefianzas de los documentos D1y D2.

Finaimente, la etapa de definicion del problema técnico solucionado por la
invencion, sobre la base del estado de la técnica mas cercano, se surte al
comparar las ensefianzas de D1 y D2, con la materia reivindicada en la presente
solicitud, que aborda y soluciona un problema técnico particular. En este punto, se
puede establecer, que si bien es cierto que en los documentos citados se
presentan capsulas de gelatina blanda para la administracion de medicamentos,
en ninguno de los apartes de los documentos D1 y D2, se pretende superar
los problemas de sabor, existencia de residuos en la boca una vez se traga
la capsula, baja masticabilidad de las capsulas debido a que han fabricado
para su disolucion en el tracto digesﬁvo y no en la boca, y finalmente una
mejor estabilidad durante su almacenamiento para evitar que se dafien; es
decir, que en D1 y D2 no se sugiere o indica la posibilidad de mejorar el
sabor, eliminar los residuos sélidos (por presencia de celulosa insoluble)
que dejan en la boca las capsulas tradicionales al ser masticadas,
incrementar la facilidad del paciente para masticar dicha capsula y hacerla
mucho mas estable al almacenamiento, y mucho menos se indica o se
sugiere como se debe operar para poder llegar a una mezcla con
componentes tan especificos y particulares como la mezcla del novedoso
agente de capsulas ahora reivindicado.

%
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Por el contrario, si vamos al trasfondo de lo revelado en cada uno de los apartes
de los documentos D1 y D2, podemos encontrar que lo que realmente se ensefia
son mezclas genéricas para_capsulas, en las cuales se indica en forma muy
general un componente gelatinoso (o componente A en D2), un plastificante (B en
D2) y un agente anti-adhesion (C en D2), en donde A puede ser cualquier tipo de
gelatina (ver resumen y reivindicaciones de D1), pero NO existe una indicacién o

al menos una sugerencia que motive a una persona medianamente versada
en la materia a decidir emplear gelatina de pescado con temperaturas de

transicién sol-gel como las ahora reivindicadas, junto con un 45% en peso
de plastificante vy menores niveles de almidon (4-16%) para mejorar las

caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales de las capsulas masticables, que
sorprendentemente se mejoran gracias a las caracteristicas particulares de la
gelatina de pescado empleada, junto con los niveles de plastificante y almidones
ahora reivindicados, tal y como se puede constatar en los ejemplos presentados a
lo largo de la descripcién de la presente solicitud, cuyos resultados se resumen en
las tablas 1 a 11, en las cuales se demuestra la superioridad del agente de
capsula de la presente invencion frente a las cépsulas blandas masticables
existentes actualmente en el estado del arte, incluso frente a las capsulas
obtenidas de acuerdo con D1y D2.

En consecuencia, resulta claro que la novedosa e inventiva mezcla de agente de
capsula y capsulas ahora reivindicadas, soluciona en forma especifica un
problema técnico existente en el estado de la técnica, al permitir obtener capsulas
con caracteristicas fisicoquimicas (estabilidad al almacenamiento) y sensoriales
(por ejemplo, el sabor, los residuos que permanecen en la boca después de
masticar la capsula) mejoradas, brindando una alternativa mejorada para la
administracion de diferentes farmacos gracias a la facilidad de masticar en forma
rapida y apropiada las capsulas reivindicadas, cuando aun existian en el estado
del arte problemas para su masticacion adecuada (debidas a su textura y sus
componentes), que adn no habian sido completamente resuelto por las capsulas
existentes en el mercado actualmente. |

En vista del anterior andlisis realizado bajo parametros aceptados y ampliamente
utilizados por las Oficinas de los Paises Miembros de la CAN, dentro de las que se
encuentra la oficina colombiana, resulta completamente innegable la existencia de
altura inventiva en la materia objeto de la presente solicitud, toda vez que se ha
demostrado que existen diferencias técnicas fundamentales, que permiten
solucionar en forma efectiva un problema técnico existente, que es solucionado en

N
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forma diferente; por lo cual, las ensefianzas de los documentos D1 y D2, no
constituye ninguna anticipacion o sugerencia relevante que afecte la altura
inventiva o la patentabilidad de la presente invencion.

3. Indicios Adicionales que sustentan la Patentabilidad de la Invencién en

Cuestion.

En conexién con lo anterior, y como una prueba mas de gue la materia objeto de
la solicitud de patente en cuestion resulta no solo novedosa sino también inventiva
frente a las ensefianzas de los documentos citados por el sefior Examinador,
atentamente me permito dirigir la atencién de ese Despacho a los resultados
obtenidos tanto en la Blusqueda Internacional realizada en el tramite en fase
Internacional (o fase PCT), como a los resultados del Examen Preliminar
Internacional, para la misma materia objeto de la presente invencion.

En primer lugar, se puede apreciar en el Reporte de Busqueda Internacional (el
ISR, del cual me permito anexar copia informal), que se encontraron 5
documentos anteriores a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad de la
presente invencién, que fueron clasificados como “Y”, es decir, de particular
relevancia para afectar el nivel inventivo de la solicitud cuando son combinados.
Adicionalmente, se puede observar que dentro de los cinco (5) documentos
citados como parte del estado del arte, se encuentran los documentos US
4935243 (D1) y US 6280767 (D2), citados por el sefior Examinador Colombiano.

En segundo lugar, en el Reporte de Examen Preliminar Internacional (sigla en
inglés IPER, del cual también me permito anexar copia informal), se evaluaron la
novedad (art. 33(2) del PCT), el nivel inventivo (art. 33(3) del PCT) y la
aplicabilidad industrial (art. 33(4) del PCT), y el examinador ha logrado encontrar
los meritos suficientes para reconocer que tanto el agente de capsula como las
mismas capsulas reivindicadas en la presente solicitud, son novedosas e
inventivas frente a las ensefianzas de los 5 documentos citados en el ISR,
incluyendo los dos documentos citados en Colombia.

En vista de lo anterior, es evidente que la patentabilidad, y especificamente la
altura o nivel inventivo de la materia objeto reivindicada en la presente solicitud, ya
ha sido reconocida previamente por un examinador que es un par del sefior
Examinador Colombiano, quien ha evaluado los mismos requisitos técnicos y
legales. En este punto, es importante recordar que si bien es cierto que la Oficina
de Nuevas Creaciones de la Superintendencia de Industria y Comercio esta en
facultad de realizar en forma compléta’mente independiente su propio examen de
patentabilidad, también es cierto que la misma legislacion Andina vigente en
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materia de patentes en nuestro pais, reconoce como valido el uso de algunos
instrumentos para facilitar y ayudar en la evaluacion de una solicitud de patente.

Especificamente, el articulo 46 de la Decision 486, abre la posibilidad de que el
Examinador Colombiano, tenga en cuenta para su evaluacion de la patentabilidad,
los resultados de patentabilidadv de otras oficinas de propiedad industrial e
intelectual, toda vez que dicho articulo 46 a la letra dice:

“Articulo 46.- La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos
o de organismos cientificos o tecnolégicos que se consideren idéneos, para que
emitan opinién sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo estime
conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.

De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la
oficina nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no
excederd de 3 meses, uno o més de los siguientes documentos relativos a una o
més de las solicitudes extranjeras referidas total o parcialmente a la misma
invencion que se examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabilidad
efectuados respecto a esa solicitud extranjera;

¢) copia de la patente u otro titulo de proteccion que se hubiese concedido con
base en esa solicitud extranjera;

d) copia de cualquier resolucién o fallo por el cual se hubiese rechazado o
denegado la solicitud extranjera; o,

e) copia de cualquier resolucién o fallo por el cual se hubiese anulado o invalidado
la patente u otro titulo de profeccién concedido con base en la solicitud extranfera.

La oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los
examenes referidos en el literal b) como suficientes para acred:gar el

umghmlento de las condiciones de Qatentabllldad de Ila invencion.

Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo
. sefialado en el presente articulo la oficina nacional competente denegara la
patente.” (Resaltado fuera de texto).

En vista de lo anterior, me permito muy atentamente solicitar a ese Despacho, se
sirva llevar nuevamente a cabo el estudio de la presente solicitud a la luz de los
argumentos técnicos aqui presentados, y de las pruebas aportadas para conceder
el privilegio de patente solicitado para la materia objeto reclamada

4. Conclusion
A lo largo del presente documento se ha demostrado, con base en un correcto
analisis de nivel inventivo, llevado a cabo mediante un analisis del problema-

solucién, que la presente invencién también cumple a cabalidad con el requisito de

0
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o altura inventiva frente a lo revelado en el estado del arte mas cercano conshtundo
por los documentos D1y D2. |

En consecuenma o que resulta ewdente, es que la nueva mezcla de agente de

_ cépsmas reivindicada en la - presente lnvencnén presenta notables ventajas

) '_'_técmcas completamente drferentes e inesperadas frente a las ensefianzas de fos’
"-'documentos D1y D2, los cuales ni anulera tienen en cuenta dlchas gelatinas de
_pescado con temperaturas de transncxén sol~gel como las empleadas en Ia mezcla
'de agente de la- presente mvencnén Y. mucho menos mdtcan o sugieren la forma
de mejorar las caracte_ristncas de textul_*_a_,__sabor._ masticabilidad y almacenamiento.

Por lo tanto, la paténtabilidad de la materia objeto de la presente invenciéh no

:puede ser. negada por el slmple hecho de que se conocen.en D1 y en D2, un
grupo muy grande de compuestos de gelatma que presentan alguna snmmtudes
tecmcas con las gelatmas de pescado especuﬁcas que hacen parte fundamental de
la novedosa mezcla de agente de capsulas reivindicado en la presente SO|IGItud

| _pero que no son- enseﬁadas en. forma dtrecta y partlcular en los documentos |
_ ,crtados y mucho menos mdlcan tales documentos que la seleccion especiﬁca de
gelatinas de pescado en un 36 a 47%, junto con una cantidad de plastlﬁcante de

45% vy de 4~16% de un agente anti-adhesion (un almrdén) pueda presentar
caractenstlcas técnicas que los hagan utlles para la fabncaclén de capsulas_
blandas mastxcables ‘con supenores caracteristlcas, como si lo hace el sohcntante'
de la presente invencion mediante el empleo de las gelatmas ‘seleccionadas ¥ de_ '

_los compuestos especiﬁcos ahora relvmdlcados como parte del agente de -
- cépsulas y de las cépsulas mismas ahora rewmducadas ' |

5. Anexos L |
' Cbpia informal del Reporté'dé Bl'xsdueda Intemaci'ona"l' (ISR)y del R‘eport’e' de_
- Examen - Prelxmmar Intemacional (lPER) para la solicitud. mternacnonal
‘publicada bajo el numero WO 03103639, que coblja exactamente la misma _'
matena objeto dela presente mvencnén ' |

" De Usted Aién‘tamevnfe_,_ :

LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE

C.C.79.397.879 de Bta
. 68.995CSJ
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1. STATEMENT
Novelty (N) Claims 1-43 YES
Claims NONE NO
Inventive Step (IS) Claims 1-43 YES
Claims NONE NO
Industrial Applicability (14) Claims 1-43 YES
Claims NONE NO

2. CITATIONS AND EXPLANATIONS
Claims 1-43 meet the criferia of PCT Article 33(2)-33(3) sinoe the prior art does not disclose ror fairly suggest a soft gelatin capsule
comprising the instant combination of ingredients having the instant sol-gel transition temperatures as clajmed.

Claims 1-43 meet the criterin of PCT Article 33(4) since the claimed system has industrinl applicability in pharmaceutival applications.
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(54) Titles CHEWABLE SOFT CAPSULE

' (5‘7) Abstract

" The present hwention compﬂscss clwwable. soft gelatin capsules having a sheaﬁx formed c;f 8 mlxmre of a. low bloom and a medium o .~
.| bloom gelatins, & plasticizer, water, and preferably 4 moisture retention agent to enhanee the machinabﬂity and inmgrlty of the sheath ‘

composition;: and 3 ﬂll of an active mawrlal in a cartler uquid,
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rubbery, and the difficulty in consurming the fractured sheaths after the fill has been released.

+ ———

The use of chewable softgels could be signiﬁcantly expanded if this problem could be overcome.

Inventio :
The present invention is directed to chewable soft gelatin vcabsuies;for cliéwable sofigels

comprised of a chewable gelatin sheath encapsulaung a liquid ﬁII The sheath compesmon is

; specxﬁcally charactenzed by flexibility and a nomsﬁcky conslstency 50 that it can be formed mto

———e
e

-capsuies usmg convexmonal encapsulat:on machinery, and the mtegnty to enclosea fill for an

‘extended pencd of time, e.g.,.up 0 about two years, without dissolution or leakage, while still

being readily solublé upon consumption.
Most conventmnal softgel capsules are produced by a rotary die pxmess in wluch a

molten mass of a gelatm sheath formulahon is fed ﬁom a reservoir onto drums to form two

 spaced sheets or nbbons of gelatinina scmx-molten state. These nbbons arc fed around rollers

and brought together ata convergent angle mto the nip. of a pair of rollcr dxes that include
opposed dlB cavities. A hquxd or paste medacament or othex matenal to be encapsulated is fed
into the wedge-shaped Jomder of the nbbons )

The gelatin ribbons are connnuously conveyed betwecn the dxes, thh pomons of the .
medicament being trapped between the sheets inside the die cavities, ’I'he sheets are then: prcssed -
together, and severed around each dle so that opposed edges of the shee'w ﬂow together to. form-a
continuous gelatin sheath around the entrapped medicament. Thepaﬂof the gel_a;tin sheet that is

-severed from the segihexits forming the capsules is then coilected for ;"ecy::lit_lg. The very soft
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Morel'sp'eciﬁcaily, the present sheath composition is compxised of a first gelatin,

heréioafier referred to as “loﬁ bloom” gelatin, having a bloom of up to abo'ut 100, and preferably

from about 80 to.about 100. The low bloom gei’atin-_i's. combined Gvith‘a_ second-gelaﬁh,

hereinafter referred to as “medium bloom” gelatin, having a bloom in the range of from about

| 150'to about 275, and preferably from about 150 to about 175. The first and second gelatins
' preferabiy are: presont in a rauo of from about 1:1 to about 10:1, and even more preferably a ratio
of from about 3'1 to about 3l ‘IYpe Aor B gelatinsora mxxtuxe thereof, may be used forthe
: first and/or the second gelatm Limed bone, acxd bone, fish and/or plg skm golatms may be used - _ c\ \/

in‘the’ present mvennon. . | o

The sheath plasticizer preférably is glycerin, sorbitol, maiﬁtol “o'i'-a misture thereof,
Other plasuomng agents known in the art to improve. softness and ﬂexxbxhty are also within the
scope of the present invention, The shoath will normally mciude at least about 10 percent by

weight piastxclzer in order to unpart the desu'ed softness and ﬂexiblhty Preferably, fmm about

20 to about 30 percent by welght of plasuczzer will be employed

As noted earlier, when the requ;red percentages of plastxcxzer are combined with the
above-described gelatm mixture, the capsule may not have desired machmabxhtv or extended .
chewablhty-chaxactenstzcs However, it has been found these: charactensucs are -unproved by
addmg at Ieast about 0.5 % by wezght, and preferably from. about 1to about 5% by wexght ofa.

: moxsture retention agent tO the composmon

Ma,tenals used in _the.present_ invention as moisture retention agents have been previously

‘added to sheaths used to encapsulate water miscible, volatile fills, see, e.g., United States Patent
No. 4,804,542; In these prior-art compositions, the materials are.'used.to- prevent dissolution of

 the sheath by the particular fills used. In the present invention, howevet, the moisture retention
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agent serveé a different purpose, namely, to improve machinability and prevent the sheath of the
finished capsulé from drymg out. In adqition, the moisture refgﬁtioh matenal finds use in both
water miscible, volatile fills, and with carriers of the fj}pe described below, where such materials
have not previously been used or required.

Although not meant to limit the scope of the present invention, examples of moisture

retaining agents inclde celluloses, cellulose derivatives, starches, starchderivatives, vegetable 6 v
gums, non-hygroscopic, mono-, di- and oligosaccharides, and silicon dioxide, Specific ” '
stabilizers are: starches such as LO-TEMP®, SOFT-SET®, OR MIRA-GEL® manufactured by
A.E. Staley Manufacturing Company of Decatur, IL.; microcrystalline ce.llﬂose such as
AVICEL@ m_énufactured by F MC corporation of Philadelphia, PA.; s__ilicon c_Iioxide such as
AEROSIL® manufactured by Degussa Aktiengesellschaft of Frankfurt, Germany; and cellulose
such as SQLKA FLOC® manufactured by Fiber Sales & Dével_opment Corporation of Urbanﬁ,
OH' -

Other sheath ingredients may inclucie; taste modlﬁers For gxample;_ non-reducing sugars,
such as xylitol, maltitol, or LYCASIN® manufactured by Roquette America, Inc. of Keokuk, 1A,
are commonly added to the composition. These non-reducing sugars éfé usually added in-
amounts up to about 10% of the sheath composition. : )

Thus, the preferred sheath compositions of the present invention are comprised of the
fdllowing ingredients in the specified percentages: '

—TNGREDENT. % BYWEGHT

“Low Bloom Gelatin . ' 15-30
Medium Bloom Gelatin’ ‘ . 5.18 - _
Plasticizer 7 | ~50-40 - , Vv
Water _ D L 10-30 _
Moisture Retaining Agent’ _ 055 _ v’
Other Ingredients -~ ' ‘ 0-10

O
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What is claimed is:

1. A gelatin capsule sheath suitable for enclosing a fill comprised of: ‘,
a) a first gelatin having a bloom strength of up to about 100; c-ﬁ
b) a second gelatin having a bloom strength of at least about 150; and -

5 c) a plasticizer in an amount sufficient to render said sheath flexible, "’P \cﬂ "«f f S !
2. The sheath of claim 1, further including a moisture retention agent in an amount
. sufficient to provide sheath integrity.
10 3. The sheath of claim 1, wherein said first and second gelatins are present in a ratio of from

about 1:1 to about 10:1.

4. The sheath of claim 1, wherein said first gelatin is present in an amount for from about 20

to about 38 % by weight of said sheath.

15
5. The sheath of claim 1, wherein said second gelatin is present in an amount for from about
. 6 to about 20% by weight of said sheath.
6. The sheath of claim 1, wherein said plasticizer is present in an amount of up to 52% by

20  weight of said sheath.

7. The sheath of claim 1, wherein said plasticizer is selected from the group consisting of

glycerin, sorbitol, maltitol and mixtures thereof.

13



" _ from about O 6 to about 6 5% by wexght of saxd shaath

o _ 9;_1 The sheath of clann 2 wherem said moisture retennon agent 1s selected from the group

| hygroseopxc, mono- dx- andohgosaochandes, and sxlican dxoxnde 1

T 8 The sheath af claun 2 whe.rem sa:d mmsmre retenuon agent is present inan amount Of

HEPE-e

: cons1stmg of celluloses, cellulose denvatwes, starches, starch denvatives, vegetable gums non- &S‘n @I ﬁﬂ 8,

10, Thesheath of claim 1, including up to about 10% by weight water.

10

11 : A chewable, gelatm capsule thh a connnuous soft sheath :

dniog L sidsheats

e .bemg comprlsed of

15

Bt TR B R L

- consxsung of vegetable and ammatxc oﬂs, aromatxc and ahphatxc and ahphanc hydrocarbons,
o ichlannaxcd hydrocarbons, ethem eaters, hxgh moiecular wmght orgamc acxds and alcohols, or’

ey a ﬁrst gelaun havmg a bioom strength ofup o about 100, G |
B ca second gelatm havmg a bloom sirength o tleast sbout 150;
: c)a plasuclzcr in . amount suﬁcxent to render sald sheam ﬂexible,

' d) - ‘a mo:sture retentxon agent in an amount sufﬁczent co provzde sheath mtegnty

: . 12 "I‘he capsule of claxm 1 1 whemm said fill mcludes a carrier’ selected ﬁom the gmup

: Iower molecular wexght polyaﬂcylene gly«:ols

-ti

13, The capsule of claim 11, wherein'said fill ncludes an active ingredient.

W
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strength of above 100, and wherein the composition Is |

obtalnable by a particle forming spray congelation math-
od or a.double emulsifying method.

[0018] It has surprisingly been found that pariicles,
which are prepared using fish gelatine having a bloom
strength of above 100 and using as a particle forming
method slther a spray congelation method or a double
emulsifying method, have physical properties with re-
spect to resistance to mechanical Influences, such as
pressure, shear force and Impact, which are far superior
to those of the prior art particles,

[0017] Thus, the present invention is based on the
recognition that it is possible to produce a fish gelatinous
composition with high mechanical strength, and that
such a high strength compoesition may be used as an
ingredient in tablets, such as nutritional supplement tab-
lets. Therefore, the present Invention has provided &
possibility of producing tablets containing physiological-
ly active substances protected-by fish gelatine.

[6018] Furthermore, the present invention has provid-
ed a possibiiity of producing a Kosher and Halal accapt-
able composition for use as an Ingredient in tablets.
[0019] When the mechanical sirength of gelatinous
particles is insufficient to resist the mechanical influenc-

s Inflicted duting tabletting, the parficles wili decom- .

pose leading to extrusion of the active substance. Such
extruslon results In discolouring of the.tablets, which is
not acceptable. Also, such extrusion leads to the de-
composition of the active substance, especially Iif the ac-
tive substance ie sensitive to oxidation or may react wlth
other ingredients of the tablets.

[0020] A further advantage of the composiﬁon of the
present invention is that the technical problems of dls-
colouring of the tablets mads therefrom and oxidation
of the active substance may be avoided.

{00211 Moreover, it has further been shown that the
particulate composition of the invention has improved
storage stability compared to prior art products, it is be-
lieved that this fact Is also due fo the improved mechan-
lcal strength of the particles resuiting in a reduced deg-
radation of the active ingredient during storage.

[0022] Ina preferred embodiment of the invention the
fish gelatinous protective colloid contains at least 70 %

by weight, preferably at least S0 % by weight, of fish
: -

gelatine,

[0023] Inaprefsrred embodiment of the Invention, the
fish gelatine contalns atleast 50 % by welight, morse pref-
erably at least 70 % by weight, and most preferably at
least 90 % by weight, of fish gelatine havlng & bloom
strangth of above 100.

[0024] The fish gelatinous protective colloid may con-
sist entirely of fish gelatine having a bloom strength of
above 100 or it may be a mixture of such a fish gelatine
and any other fish gelatine including & gelating having
a bloom strength of below 100. The fish gelatines, re-
gardiess of bloom strength, may be partly hydrolysed,
[0025] In a preferred embodiment of the invention the
figh gelatine has a bloom strength of 100-300, preferably
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120-300, more preferably 140-300, more preferably
160-280, more preferably 180-260, and most preferably
200-240.

[0026] Preferably, the fishgelatine has a gelation tem-
perature of 10-30 °C, more preferably 11-29 °C, more.
preferably 12-28 °C, more preferably 13-27 °C, more
preferably 14-26 °C, more preferably 14-24 °C, more
preferably 16-23 °C, more preferably 16-22 °C, and
most preferably 17-21°C,

[0027] In addition to the fish gelatine, the fish gelati-
nous protective colloid may comprise exudates, suchas
gum arabic, tragacanth, gum karaya and gum ghati; ex-
tracts from seawsad, such as agar, alginate, carragesn-
an and furcellaran; extracts from plants, such as pectin,
arabinogalactan and vegetable protelnaceéous hydro-
colloids; extracts from marine and terreetrial animals,
such as kosher gelatines, casein and caseélnate; flours
from seeds, such as guar, locust bean and soya bean;
protelns from seeds, such as soya bean protein; flours
from ceraals, such as starches and microcrystaliine cel-
lulose; biosynthetic or fermentation derived hydrocol-
loids, such as dextran, xanthan, and curdlan; chemically
modified hydrocolicids, such as celiulose derivatives, in-
ciuding methy! cellulose, carboxymethylcsliulose and
hydroxypropyl-celiulose, and other derivatives, includ-
Ing modified starches and low methoxy! pectin; synthetic
hydrocollolds, such as polyvinyl pyrrolidon, polyviny! al-
cohol,” carboxyvinyl .polymers etc. Also reference Is
made to R, A. Morton, "Fat Soluble Vitamins®, intern,
Encyclopedla of Foed and Nutritlon, Vol. 8, Pergamon
Prass, pp. 128-131, 1970, which is included herein by
this reference. Prefarred additional colloids included in
the flsh gelatinous protective colloid are gum arabic,
vegetable proteinaceous hydrocolloids, kosher gela-
tines, casein, caseinate, soya bean protein, modified
starches and mixtures thereof,

[0028] In addition to the function as protective agent
the fish gelatinous protective agent also functions as an
emulgifler. However, the composition of the invention
may comprise further smulsifiers, e.g. ascorbyl palmi-
tate, mono- and diglycerides of fatty acids and deriva-
tives thereof, and iecithin.

[0029] The composition of the inventlon may include
further components conventionally used in gelatinous
compositions, such as antioxidants, e.g. t-butylhydrox-
yloluene (BHT), t-butylhydroxyanisoie (BHA), ascorsic
acld, ascotbyl patmitate, sodium ascorbate, tocophe-
rols; TBHQ, ethoxyquine, propy! gallate, and extracts
from herbs, L.a. rosemary extract; powdering agents, e,
g. starches, modified starches, tri-calcium phosphate,
lactoge, mannitol, ethyloellulose, coagulated albumin,
hardened gelatine, caseln, stoarat-Ca, stearat-Na, met-
al soaps, hydrogenated ricinus oil, polyoxide, talcum,
waxes and silicatas; antl-caking agents, e.g. tri-calcium
phosphate and silicates, i.a. sillcon dioxide and sodium
aluminium siticate; plasticisers, e.g. carcohydrates and
carbohydrate aleehols, examples of which are saccha-
rose, glucose, fructose, lactose, Invert sugar, sorbitol,
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* No. Sol. Internacional - _
Fecha de. Presentacnén Internal.

Como resultado del examen de fondo, realtzado con fundamento enel articulo 45 dela .
Dects:én 486 de la Comns:én de la Comunidad Andina, se le comumca =

1. Documentos estudiados

Er Deg_crlgmé_., _._ o Folios: 122 25 ~ (como se radict inicialmente)

" Relvindicaciones: -~ - Falios: 156 a 159 . (cdmo‘f'sse_.:radicﬁ el 31 de Octubre
U T T e .de 2008) o |
. . -c_);gf'o'e%.i'c_io'n-é;s.':_-_;;.j_‘-.}"-i ' Remaldo Pinilla como apoderado de Procaps S.A, Fohos o

51-a 98 (radicada el 24 de Enero de 2006) -
José Luis Reyes como apoderado de Tec;noquimlcas SA,
Fohos 99 a 116 (rad:cada el 27 de Enero de 2006) '

Prlarldad e JP 2002-1 87041 de Jumo 7 de 2002

Res esta del soliclt nte: Fohos 171a 184 _:‘ -

2. Objeto dela mvenclén

Titulo de la sohcﬁud “UN AGENTE PARA HACER CAPSULAS DE GELATINA BLANDA .
Y LAS CAPSULAS AS! OBTENIDAS”

El ob;eto de la presente sollcxtud de patente de mvenclén consnste en cépsulas del
gelatina blanda de pescado con buenas condiciones de almacenamiento, textura y-»
masticabilidad. ) L
- El'problema planteado en esta solicitud es la. necesidad. obtener capsulas de- gelatma
: blanda de pescado, que posean buenas condlcxones de almacenam:ento texturay =
- masticablhdad ‘ o \ \ . : -

o :2°§ﬂ'4$'
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Para solucionar este problema la presente solicitud presenta capsulas de gelatina blai(g:

de pescado.

La invencién se catalogé en la categoria A61K9/48, seguin la Clasificacién Internacional
de Patentes (IPC).

3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

La reivindicacion 1 se encuentra caracterizada por los parametros de la gelatina, sin
embargo se encuentran muy amplios y generales, al referirse “no mas de 22°C”.

Las reivindicaciones 10, 18 y 29 se encuentran de forma independiente de la
reivindicacién 1, presentando elementos adicionales, como por ejemplo un almidéon
pregelatinizado parcialmente (Ver reivindicacion 10). Se sugiere realizar las
correspondientes dependencias de la reivindicacion 1.

Falta claridad en las reivindicaciones cuando se refiere el solicitante a las proporciones
que contiene la capsula, se sugiere expresarlas en porcentaje.

Se le sugiere al solicitante modificar el titulo de la solicitud de acuerdo con su objeto
puesto que se refiere a un “agente para hacer capsulas” y lo que se encuentra
sustentado en la descripcién y las reivindicaciones son las capsulas blandas de gelatina
masticables de pescado.

4. Analisis de la(s) Oposicion(es): (articulo 43 D. 486):

QOpositor: Procaps

El opositor presenta los siguientes documentos:
o US 4,935,243 Fecha: 19-06-1990 (Folios 68-72)

Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales comprenden
agua (15-30%), gelatina (20-45%), plastificante (17.5-35%) y una cantidad de hidrolizado
de almidén hidrogenado (5-25%) (Ver columna 2, lineas 54-57-Reivindicacién 1) y donde
la gelatina puede ser obtenida de la piel de pescado de agua fria (Ver columna 3, lineas
28-29). La diferencia con la solicitud presentada, es la caracterizacion de la gelatina por
su temperatura de transicion sol-gel.

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda de pescado, con
gelatina, un plastificante y una agente anti-adhesion.

e US 6,280,767 Fecha: 28-08-2001 Folios 73 a 79

Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales comprenden
gelatina, uno o mas plastificantes y una celulosa insoluble en agua (agente antiadhesién
(Ver columna 3, lineas 57-67 y columna 4, lineas 1-6)). (Ver resumen-Reivindicacion 1) y
donde se pueden emplear gelatinas derivadas (Ver columna 2, lineas 41-45). La
diferencia con la solicitud presentada, es la caracterizacion de la gelatina por su
temperatura de transicion sol-gel.

Este documento no afecta la novedad de Ia solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina (derivados), un plastificante y una agente anti-adhesion.

X
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Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales comprenden
gelatina, glicerol y almidén con alto contenido de amilosa (Ver ejemplos, -
Reivindicaciones 2 a 3) y donde se pueden emplear gelatinas obtenidas de fuentes
animales (Ver columna 2, lineas 28-29). La diferencia con la solicitud presentada, es la
caracterizacién de la gelatina por su temperatura de transicién sol-gel.

e US 5,554,385 Fecha: 10-09-1996 Folios 80 a 82

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefaban capsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina obtenidas de fuentes animales, un plastificante (glicerol) y una agente anti-
adhesion (almidon). '

e US 2,580,683 Fecha: 01-01-1952 Folios 83 a 85

Este documento revela capsulas de gelatina blanda la cual ensefia en sus componentes
gelatina, azlcar, glicerina y agua (Ver ejemplos) La diferencia con la solicitud presentada,
es la caracterizacion de la gelatina por su temperatura de-transicién sol-gel y que no
ensefia en el empleo gelatina de pescado.

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina, un plastificante (glicerol) y una agente anti-adhesioén (aztcar).

o US 6,319, 518 Fecha: 20-11-2001 Folios 86 a 98

Este documento revela capsulas de gelatina blanda donde se aprovecha la temperatura
de transicion de sol-gel de la gelatina entre 40 a 50°C; las cuales contienen entre 0.1 a
99.9% por peso de gelatina; 0.1 a 99.9% en peso de pectinato y 0-45% de dextran y
plastificante en una proporcién entre 5 a 100% (Ver columna 6, lineas 12-28) (Ver
columna 8, lineas 7-22) La diferencia con la solicitud presentada, es la caracterizacion de
la gelatina por su temperatura de transicion sol-gel de forma mas especifica y que no
ensefia en el empleo gelatina de pescado

Este documento no afecta la novedad de la soficitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina, un plastificante (glicerol) y una agente anti-adhesidn (polisacaridos).

Opositor: Tecnoguimicas

El opositor adjunta los siguientes documentos:
e US 4,935,243 Fecha: 19-06-1990 Folios 107 a 109

Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales comprenden
agua (15-30%), gelatina (20-45%), plastificante (17.5-35%) y una cantidad de hidrolisado
de almidén hidrogenado (5-25%) (Ver columna 2, lineas 54-57-Reivindicacion 1) y donde
la gelatina puede ser obtenida de la piel de pescado de agua fria (Ver columna 3, lineas
28-29). La diferencia con la solicitud presentada, es la caracterizacion de la gelatina por
su temperatura de transicién sol-gel. .

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda de pescado, con
gelatina, un plastificante y una agente anti-adhesion, .

« US 6,280,767 Fecha: 28-08-2001 Folios 110 a 111
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Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales compreriden
gelatina, uno o mas plastificantes y una celulosa insoluble en agua (agente antiadhesién
(Ver columna 3, lineas 57-67 y columna 4, lineas 1-8)). (Ver resumen-Reivindicacién 1) y
donde se pueden emplear gelatinas derivadas (Ver columna 2, lineas 41-45). La
diferencia con la solicitud presentada, es la caracterlzaclén de la gelatina por su
temperatura de transicion sol-gel. i

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban capsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina (derivados), un plastificante y una agente anti-adhesién.

o US 5,554,385 Fecha: 10-09-1996 Folios 112 a 114

Este documento revela capsulas de gelatina blanda masticables las cuales comprenden
gelatina, glicerol y almidén con alto contenido de amilosa (Ver ejemplos, -
Reivindicaciones 2 a 3) y donde se pueden emplear gelatinas obtenidas de fuentes
animales (Ver columna 2, lineas 28-29). La diferencia con la solicitud presentada, es la
caracterizacion de la gelatina por su temperatura de transicion sol-gel.

Este documento no afecta la novedad de la solicitud presentada, pero si afecta su nivel
inventivo puesto que ya se ensefiaban céapsulas de gelatina blanda que contienen
gelatina obtenidas de fuentes animales, un plastificante (glicerol) y una agente anti-
adhesién (almidon).

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, los documentos presentados por los
opositores y sus correspondientes argumentos, seran tenidos en cuenta durante el
estudio de patentabilidad de la presente solicitud.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es la fecha
de presentacién de la solicitud prioritaria Junio 7 de 2002,

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la bisqueda en el estado de la técnica de
documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes documentos mas
relevantes:

0 o Fecha de
N Documento Tltulo publicacién
D3 WO 00/561574 Chewable Soft Capsule 08/09/2000

Fish gelatinous composition for
D4 EP 1105099 use as an ingredient in tablets 02/03/2000

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Nivel inventivo (articulo18 D486)
La reivindicacién 1 consiste en:

Un agente de capsula de gelatina blanda, en donde la gelatina es al menos una gelatina
de pescado que comprende:

Una gelatina que tiene una temperatura de transicién sol-gel en una solucién acuosa
de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicién sol-gel en una
solucidn acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C

Un plastificante; y

Un agente antiadhesion
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El Estado de la Técnica mas cercano es D3, que da a conocer capsulas de gelatina
blanda masticables (Ver resumen), que comprenden una primera gelatina, una segunda

gelatina y un plastificante (Ver pagina 13, reivindicacion 1) y un agente de retencion de la-

humedad (agente antiadhesion) (Ver pagina 13, reivindicacion 2) (Ver pagina 2, lineas 7-
10)

D3 revela ademas que la gelatina de la capsula blanda, puede ser de pescado (Ver
pagina 5, lineas 8-9)

El plastificante ensefiado en D3 es seleccionado del grupo que consiste de glicerina,
sorbitol, maltitol y sus mezclas (Ver pagina 13, reivindicacion 7; pagina 5, lineas 10-14) y
cuya proporcion se encuentra hasta 52% por peso (Ver pagina 13, reivindicacion 6)

D3 divulga el agente de retencion de humedad (agente antiadhesiéon), como el
seleccionado entre el grupo de celulosas, y sus derivados; almidones, y sus derivados;
gomas vegetables entre otros (Ver pagina 14, reivindicacion 9; pagina 6, lineas 1-13) y
cuya proporcion esta presente en un 0.6-6.5% por peso.(Ver pagina 14, reivindicacion 8)

El agente de capsula objeto de esta solicitud se diferencia de las capsulas de D3, en que
especifica los valores de la temperatura de transicion sol-gel de la gelatina de pescado
(en solucién 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicion sol-gel en
una solucién acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C) y en que contiene una sola
gelatina (no es una mezcla).

El hecho de incluir para las capsulas de gelatina blanda de pescado la temperatura de

transicion sol-gel de la gelatina en un 10% por peso de no mas de 22°C y una
temperatura de transicién sol-gel en una solucién acuosa de 30% por peso de no mas de
32°C, en las composiciones que se daban a conocer en D3, causa que las capsulas de
pescado tengan buenas condiciones de almacenamiento, textura y masticabilidad.

El Problema Técnico Objetivo era como obtener capsulas de gelatina blanda de pescado
con buenas condiciones de almacenamiento, textura y masticabilidad.

D4 describe una manera de solucionar el problema técnico, mediante una
composicién de gelatina de pescado, donde la temperatura de gelacién se encuentra
entre 10-30°C (Ver columna 4, lineas 4-9).

La reivindicacion es obvia, porque el Experto en la Materia enfrentado al problema de
“‘obtener capsulas de pescado con buenas condiciones de almacenamiento, textura y
masticabilidad”, incluiria “una gelatina de pescado con una temperatura de gelacién entre
10-30°C” que se revela en D4, dentro de las composiciones que se ensefian en D3,
logrando de esta forma la composicién de la capsula objeto de esta solicitud. Por tanto, la
reivindicacién 1 no tiene Nivel Inventivo. Las reivindicaciones dependientes 2—39 no
mencionan alguna caracteristica que haga inventiva a la composicién de la reivindicacion
1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

o 0 Reivindicaciones ..
N Documento N afectadas Requisito que afecta

D3 WO 00/51574 2-39 Nivel Inventivo

D4 EP 1105099 2-39 Nivel Inventivo




168

El solicitante se refiere en el Folio 172, que las caracteristicas mencionadas en cuanto a
“caracteristicas técnicas especificas (temperatura de transicién sol-gel) no habian sido
mencionadas o sugeridas por las ensefianzas de D1 o D2”

8. Respuesta a los argumentos del solicitante:

Esta caracteristica no se encuenira mencionada como se refiere el solicitante; sin
embargo, se considera una propiedad intrinseca de las gelatinas, las cuales no hacen
parte de la actividad inventiva empleada por el inventor para lograr el efecto técnico.
Esta propiedad de acuerdo con el presente concepto se considera obvia, puesto que
el experto en la materia estandarizaria los valores de temperatura de gelacion o de
transicién sol-gel en gelatinas de pescado de las cépsulas blandas de forma tal que
sean masticables y estables durante su almacenamiento. D4 ensefia cépsulas de
gelatina blanda de pescado con estas propiedades en la temperatura de gelacion
como se mencioné anteriormente, sin evidenciarse que en las capsulas de la presente
solicitud, haya un efecto inesperado frente a las previamente divulgadas y que este
efecto sea logrado unicamente por la gelatina que posee una temperatura de
transicién sol-gel, de menos de 22°C.,

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 concesion, se denegara la patente.

Notifiguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

! “ESPEDES DE VERGEL
Directora de tg Muevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

09 Jul. 2010

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No.01067 Cdédigo No.202074

0
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Como resultado del examen de busqueda de’ antenondades y con fundamento en el
articulo 46 de Ia Decision 486 de la Comtsién de la Comumdad Andma ‘se le comunica:

1. SOLICITUD DE SUMINISTRO bE INFORMACION o

- Como consecuenciade la busqueda de antenondrades de materia relaclonada con la dela

presente invencion, se determiné que existen en el estado de fa-técnica los siguientes

documentos, que eventualmente afectarlan los requisitos de- patentabmdad de esta
- solicitud:- :

. YOSHIMURA K, TERASHIMA M., HOZAN, D., EBATO, T NOMURA, Y ISHII,

Y., AND SHIRAI, K "Physical propertles of shark gelatin compared with pig gelatm" '

L AGR!C FOOD. CHEM., vol. 48, June 2000 {2000-06), paginas 2023-2027,

Siehdo que las pubhcacnones referenciadas hacen parte del resultado del examen de
busqueda realizado para la solicitud WO equivalente a esta solicitud colombiana aquf
estudiada, y no siendo viable la consecucion de dichos articulos por este despacho, se

requiere que el solicitante, en virtud de lo establecido en el artfculo 46 de la Decision 486

de la Comisién de la Comunidad Andina, proporcione las publicaciones completas; con lo
que podré realizarse un analisis absoluto: de la. patentabmdad de la invencion

- correspondlente a |a presente solicitud.

Notn‘iquese el presente oficio conforme alo dlspuesto en el numeral 5.2, literal e), del -

capitulo quinto (5), del titulo pri

fode Ia circular unica N° 10 de 2001.

'ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Directora de Nugvas Crea-ciones ©)

El  anterior requerimﬁlgto JULf‘Tnm notificado  por ﬂjac;ilén en lista, de

e ~EXAWINADOR TECNICO
concEP.Tq TEONICONo 01067 | X aar.
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