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Re: PL.-BIOMERIEUX.-Solicitud de Patente de Invencién en Fase Nacional PCT para
“PROCEDIMIENTO DE DETECCION DIRECTA DE UN MICROORGANISMO
EN UNA MUESTRA BIOLOGICA DILUIDA EN UN RECIPIENTE CERRADO" -
Clase €12Q 1/00.-Expediente nimero 13-024.077.-

1 Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacion en lista de 17 de

noviembre de 2015 y a mi memorial de plazo de 11 de Febrero de 2016.

2 Con el fin de responder las objeciones expuestas por el Sefior Examinador en su
Concepto Técnico correspondiente al Oficio N° 13328 en relacion con el Titulo de la
solicitud, la Claridad del Capitulo Reivindicatorio y el Nivel Inventivo de la presente solicitud,
me permito dirigir su atencion a las siguientes modificaciones y argumentos técnicos por
medio de los cuales no sélo se superan completamente dichas objeciones sino que ademas

se establece de manera incontrovertible la patentabilidad de la solicitud en estudio.

3. TITULO DE LA SOLICITUD.

En primer lugar y en conexién con el titulo de la solicitud, el Sefior Examinador
menciona que el mismo no coincide con el objeto que se pretende proteger en el capitulo
reivindicatorio. Frente a esto, el sefior Examinador sugiere modificar el titulo para que

coincida con el preambulo de las reivindicaciones.

Tomando en consideracion esta objecion, me permito manifestar que es deseo del

solicitante modificar el titulo de la solicitud. De esta forma, el nuevo titulo se lee como
sigue:

"PROCEDIMIENTO DE DETECCION DIRECTA DE UN MICROORGANISMO EN UNA
MUESTRA BIOLOGICA DILUIDA EN UN RECIPIENTE CERRADO”

FASENACIONALI

.|
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Sobre este particular, me permito resaltar que este nuevo titulo refleja de manera
clara el objeto de la invencion, coincidiendo particularmente con |3 redaccién de las
reivindicaziones de la solicitud. Por consijuiente, el nuevo titulo acatz completamente a

sugerencia presentada por el Sefior Examirador a este respecto.

4. CAPITULO REIVINDICATORIO.

4.1. Modificaciones al Capitulo Reivindicatorio.

En segundo lugar, me permito manifestar que es deseo del solicitante presentar un
capitulo reivindicatorio modificado, cue remplaza al actualmente presentado, con el
proasito de superar las objeciones presentadas como parte del concepto técnico realizado
por ese Cespacho.

En conexion con el mencionado capitulo reivindicatorio modificado, me permito
rasa'tar cue este no constituye de ninguna manera una amgliacién al alcance de la solicitud,
tal como fue originalmente presentada, toda vez que define el ncvedoso y particular
Frocadimiento de deteccion de microorganismos presentes en una muestra bioldgica
colocada en un recipiente cerrado, el cua es el objeto de la presente invencion de acuerdo

cor as enlsenanzas de la descripcion. Dict as modificaciones se exponen a continuacion:

Nuevas Reivindicaciones 1 y 2: corresponden a las respectivas reivindicaciones 1 y

2 dal capitulo reivindicatorio actualmente presentado.

. Nueva Reivindicacion 3: tiene como base la reivindicacion 3 actualmante
presentada, en la cual se ha eliminado la expresion imprecisa “opcionalmente de!
sistema indicador de presencia”, con lo que se le da claridad y concision a la definicidén

de la etapa intermedia c’) del procedimiento reclamado.

. Nueva Reivindicacién 4: correspcnde a una nueva reivindicacion dependiente de la
nueva reivindicacion 3, donde se especifica que la mezcla esta constituida ademas pro
el sistema indiciador de presencia. De esta forma, se incluye la caracteristica opc onal

eliminada de la nueva reivindicacior 3.

B Nuevas Reivindicaciones 5 a 15: corresponden a las reivindicaciones 4 a 1< del

capitulo reivindicatorio actualmente presentado.

De acuerdo a lo anterior, me permito aclarar que el orden de enumeracion de las
quevas reivindicaciones se ha reajustado de conformidad con las modificaciones

Jrev amente descritas.

W
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De esta forma, el capitulo reivindicatorio modificado queda constituido por 15
reivindicaciones, las cuales se refieren de manera mas clara y concisa a las caracteristicas
técnicas esenciales del procedimiento de deteccion de microorganismos presentes en una
muestra biologica colocada en un recipiente cerrado, que es objeto de la presente solicitud,

y que cuenta con pleno sustento en las ensefanzas de la descripcion.

4.2. Claridad del Capitulo Reivindicatorio.

Con respecto a la claridad del capitulo reivindicatorio, el sefior Examinador afirma lo

siguiente:

. "La reivindicacion 1 tiene por objeto un procedimiento, sin embargo muestra la
secuencia de etapas técnicas de manera general, sin reivindicar ninguna condicion
técnica, tal como: temperatura, tiempo, componentes particulares, entre otros, que
definen completamente la invencion. Por lo anterior, esta reivindicacion no es clara. Se
sugiere realizar definir la invencion por sus caracteristicas esenciales, teniendo en
cuenta no modificar o ampliar la material ya divulgada”. Adicionalmente, "las
reivindicaciones 1, 2, 4 a 6, 8, 9, 13 y 14 presentan como caracteristicas técnicas
esenciales términos generales (..) los cuales, aunque corresponden a términos
conocidos, abarcan una extensa gama de posibilidades,; de tal manera sugieren de
forma imprecisa que la proteccion se extiende a mdultiples variaciones, se propone
realizar las modificaciones respectivas utilizando términos que describan de forma
menos general, definir claramente los rangos y/o restringir los componentes

reclamados a aquellos que tienen un efecto técnico demostrado”.

Respecto al anterior sefalamiento, en primer lugar me permito traer a colacion lo que
dice la Guia para el examen de patentes de invencion y modelo de utilidad de la
Superintendencia de Industria y Comercio, en el numeral 2.6.5.1., frente a los términos

utilizados en las reivindicaciones:

‘el significado y alcance de las palabras de las reivindicaciones debe ser el que

normalmente se les da en el rea técnica de la solicitud, y tiene que ser claro para la

persona de oficio versada en la materia” (Resaltado fuera del texto).

En este sentido, es claro que el sefior Examinador debe tener en cuenta que las
reivindicaciones se redactan para un experto en la materia acostumbrado a trabajar en el
campo tecnico y que por tanto conoce perfectamente el significado de los términos que se
utilizan en su campo. Por lo tanto, me permito muy amablemente sefialar que la objecién
frente a términos claramente entendibles, como “"muestra”, “un medio de cultivo”, “soporte
en una sola pieza”, “detectar”, entre otros, no tiene sentido, mucho mas si se toman en

cuenta las ensefianzas de la Guia para el examen de patentes de ese Despacho.
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En realidad, parece que el sefior Exzminador hubiera “fragmentado” las
reivindicaciones de forma arbitraria y 2n segmentos aislados (aislando los términos entre

comiilas), sin tener en cuenta que las invenciones c2ben leerse con la intencién de ponerse
en lugar de un experto y de entenderlas.

Adicionalmente, parece que el sefor Examinador solicita que se limite, por ejemplo, la
reivindicacion 1, dado que en su opinion la definicion de su proceso no es clara. Ante lo

anterior, me permito respetuosamente manifestar que las reivindicaciones para ser claras

no tienen que ser mas limitadas, como requiere el sefior Examinador, cuando solicita que se

indiquen -ondiciones técricas de las etzpas.

Asi las cosas, una reivindicacion puede ser amplia y clara a la vez pues son conceptos

diferentes. De hecho, la nueva reivind cacion 1 contiene todas las caracteristicas técnicas

esenciales necesarias para definir la invencion (el procedimiento de deteccién), de fo-ma
amplia pero clara como debe ser. Dichas caracteristicas esenciales, son por definicion las
que definen la nueva reivindicacion 1 y se refieren a las etapas -/dgicas- fisicas del
procedimiento y a las condiciones esenciales para llevarlo a cabo, pero sin incluir las
carac-eristicas habituales para un experto en la mataria, quien puede determinarlas en cada

caso particular (temperatura, tiempo, etc).

Junzo a lo anterior, es preciso re<altar que la claridad de una reivindicacion o término
es un concepto que nada tiene que ver con la amplitud de un término y lo que éste, por
tanto. abarque. De manera ilustrativa, se puede, por ejemplo, reivindicar un proceso qu2 se
lleva a cabo a una temperatura entre 1 v 1000°C donde dicho intervalo de temperatura
esta perfacta y claramente definido. Por su parte, también se puede reivindicar un proceso
cue se leva a cabo a una temperatu-a entre 1 y 10°C, donde dicho intervalo de
tamperatura también esta perfecta y daramente definido.

Si se comparan ambos intervalos, se puede pensar que uno es “estrecho” (1 a 10°C) y
el otro "amplio” (1 a 1000°C) en el sentido de que 2ste ultimo abarca muchas temperaturas
entre 1 y 10009C. No obstante, ambcs ntervalos son claros porque estan perfectamente
celimitados (a pesar de que uno se corsidere ampho). Ahora, si, por ejemplo, cualquiera de
los zos intervalos de temperatura se hubiera 2or el contrario definido como entre
éproximadamente 1 y 10°C o entre aproximadamente 1 y 1000°C, en tal caso si se
considereria que habria una falta de daridad porque el término “aproximadamente” no es
limitativo. En tal sicuaci¢n, por ejempl, no estariz claro si 10,01°C estaria dentro o fuera

cel intervalo definido y del &mbito que se desea proteger.
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Aunado a lo anterior, me permito muy respetuosamente senalar que la amplitud de un
téermino que se utiliza en una reivindicacion, y lo que por tanto se le debe permitir proteger
a un solicitante, depende particularmente de lo que el estado de la técnica le permita
"generalizar”. Al respecto, la Guia para el examen de patentes de invencion y modelo de

utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio, en el numeral 2.6.7, senala que:

"Las reivindicaciones son _usualmente generalizaciones del contenido divulgado en la

descripcion. La generalizacion no puede ir mas alla del alcance de ese contenido
divulgado en la descripcion. Una generalizacion es permitida siempre y cuando cubra

todas las variantes, o modos especificos divulgados en la descripcion. Para determinar

si_la generalizacidon es apropiada, el examinador debe basarse en el estado de la

técnica. Cuando la invencién corresponde a un nuevo campo tecnoldgico, la
generalizacién puede ser mas amplia que cuando la invencién esta relacionada con un

avance en una tecnologia conocida” (Resaltado fuera del texto).

Del anterior texto, y contrario a lo que solicita el sefior Examinador frente a
especificacion de condiciones particulares de temperatura, tiempo, y/o componentes, es
claro que estos parametros no son esenciales para definir la invencién. En realidad, tales
parametros pueden ser facilmente determinados en cada realizacién particular por un
experto y, ademas, la reivindicacion estad definida como una generalizacion en base con lo

que permite el campo técnico, siendo por lo tanto aceptable.

Volviendo al ejemplo de los intervalos de las temperaturas, y simplificando para
ilustrar el concepto, si por ejemplo un documento “D” divulga el procedimiento que se
pretende reivindicar, el cual se lleva a cabo a una temperatura de 500°C, el solicitante no
podra (a priori) reivindicar un proceso que se lleva a cabo en un intervalo entre 1 y 1000°C
porque no tendria novedad (el procedimiento de D, con una temperatura de 500°C anularia
la novedad de dicho intervalo). Entonces, el solicitante no podria generalizar la temperatura

de su intervalo hasta 1000°C porque D (el estado de /a técnica) se lo impide.

No obstante, el solicitante podria (a priori) reivindicar el proceso que se lleva a cabo,
por ejemplo, entre 1 y 109C y (a priori) el documento “D” le permitiria generalizar aiin mas
y reivindicar -por ejemplo- un proceso que se realiza a una temperatura entre 1 y 4500°C.

De todo lo anterior, se puede entonces concluir que la amplitud del intervalo -lo gue se

abarca- depende del estado de la técnica, tal v como dice la Guia de patentes de ese

Despacho. Luego, lo que resulta esencial para definir una reivindicaciéon entonces depende

del estado de la técnica anterior.

Ademas, la misma Guia para el examen de patentes de invencién y modelo de utilidad

de la Superintendencia de Industria y Comercio especifica en el mismo numeral 2.6.7 que:
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"Si e/ examinacor encuentra que uno o mas términos especificos L opciones incluidos

en los términos genéricos no resuelven el problema técnico con la solucion propuesta
ni logra los mismos efect>s técnicos, entonces el examinador debe concluir que no
estd soportada por la descripcion. El examinador en este caso debe invitar al

solicicante a modificar la reivindicacion restringiéndola” (Resaltado fiera del texto).

Es decir, para que el solicitante rest-inja las reivindicaciones, el sefor Examinador
debe =ncontrar y demostrar cue alguna opcidon incluida en un término genérico no
resuelve el problema enfrentado. Lo arter or significa que, para exigir que un término se
limite (aparte de ser exigido por la situacion del estado de la técnica y por una falta de
soporte en la descripzion), el sef or Examirador deberia localizar una realizacién particular,

esto es, un ejemplo, gue no resuelva la nvencion.

Volviendo al ejemplo de las temp=raturas, si la solicitud revindicase que el
procedimiento de la invencidn llevado a cazo a una temperatura de entre 1 y 450°C tiene
mayor rendimiento que el pracedimiznto del documents “D” (suponiendo que Ias
rendimientos divulgados en “D” son c=2 70%) y el sefior Examinador encuentra en la
solicitud que el procedimiento llevado a cabo entre 200°C y 450°0C tiene en efecto
rendimientos de 85%, pero que a medida que la temperatura disminuye a 180°C, 1500C,
1300C, etc los rendimientos en realidad van disminuyendo y en un momento (por ejempglo
a partir de T = 170°C) realmente son irferiores al 70 %, el senor Examinador podra -con
toda razor- exigir al solicitarte que limite el intervalo de temperatura inicialmente

reivindicado de 1 a 450°C porqu= no todas las temperaturas de dicho intervalo solucionan el

problema enfrentado.

Es deczir, no a cualquier temperatura entre 1 y 450°C realmente se esta consiguiendo
un rencimiento superior al 70% divulgado en el documento “"D”. Asi las cosas, el solicitante
terdriz que acotar y, por ejemplc, restringir la reivindicacion un proceso que se lleva acabo
a temperaturas entre 180°C y 450°C, las cuales muestran la solucion al problema técnico,

particularmente porque tienen rendimiertos superiores al 70%.

Ce acuerdo con las anteriores consideraciones y con el ejemplo ilustrativo, me permizo
manifestar muy amablemente gue no existe algun documento en el estado de la técnica
anterior que obligue zl solicitante de la presente solicitud a limitar los terminos senalados y

objetados por el sefor Examinadar.

Er esie punto, muy respe:zuosameite me permito sefalar que el sefior Examinador

debe tener presente que las reivindicaciones son clausulas que delimitan el objeto para 2|
que se solicita la protaccion. Ante esto, 'a Guia para el examen de patentes de invencion y

modelo de utilidad de la Superintendenca de Industria y Comercio, en el numeral 2.6.5.4
menciona g.Je:
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"Las reivindicaciones deben contener todas las caracteristicas técnicas esenciales de la

invencion las cuales definen la invencidn y la hacen (o deberian hacerla ) diferente del

estado de la técnica y, por tanto, constituyen la solucién al problema técnico que

intenta resolver la invencion” (Resaltado fuera del texto).

En este sentido, me permito afirmar que la nueva reivindicacién 1 presenta todas las
caracteristicas técnicas esenciales que diferencian la invencion definida del estado de la

técnica anterior, como se requiere, y solucionan el problema al que se enfrenta la invencion.

Por ultimo, me permito aclarar que el sentido propio de las patentes es que, al
solicitante, debe concedérsele una proteccién justa a la vista de su contribucién al estado de
la tecnica y, de divulgar su invencién, se le debe permitir proteger realizaciones
equivalentes que no requieran actividad inventiva para que terceros no puedan facilmente

aprovecharse indebidamente de su esfuerzo investigador.

Utilizando como ejemplo el primer término que objeta el sefior Examinador de
"muestra”, aparentemente el solicitante debe limitar la invencién a un tipo de muestra
concreto, con lo cual se le daria a un tercero la oportunidad de poner en practica el
procedimiento inventado en la presente solicitud y variar Unicamente el tipo de muestra. De

esta forma, evitaria una posible infraccién a la patente.

Por lo tanto, me permito manifestar a ese Despacho que resultaria una restriccion
injusta delimitar dichos tipos de muestra (a partir de una generalizacion del término, el cual
es claro y entendible) a una Unica manera de realizacion, toda vez que, modificando el
tipo/naturaleza de la muestra, un tercero podria aprovechar impunemente el desarrollo
realizado por el solicitante.

En conclusion, me permito manifestar que todos los términos incluidos en el nuevo
capitulo reivindicatorio presentado junto al presente memorial son claros y permiten la facil
identificacion y directa comparacion del objeto de la materia reclamada con lo divulgado en
el estado de la técnica anterior. En este sentido, dichos términos representan la mejor
manera de describir la invencion, y de ninguna manera restan claridad a la reclamacién. Por

lo tanto, se solicita muy amablemente se retire la objecion del sefior Examinador a este
respecto.

° "En las reivindicaciones 1, 3 y 8, los términos: "por lo menos” y "parte de ella”, son
Imprecisos y/o relativos, por lo cual no permiten distinguir la invencidn del estado de

la técnica. Se sugiere eliminarlos o sustituirlos por términos precisos o rangos
concretos”,
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Sobre la a1terior objecion, me permito muy amzblemenze resaltar que el término “"por
lo menos” significa lo mismo que la expresion "uno o ™3s”, el cual puede ser amplio pero no

necesariamente falto de claridad. La misma situacion sucede con el término "parte de”.

Contrario 3 lo que afirma el sefior Examinador, el término "por /o menos” permite una
comparacién czn el estado de la técnica, ce forma jue, por ejemplo, un documento que
divulgase lka ca-acteristica de “cero” (0), se podria compara- con la materia-objeto de las
reivind cac ones y claramente no caeriz dentro de la caraczeristica técnica "uno o mas”.
Cualquier otro numero, por ejemplo 1, 3, 7 0 100, si caeria dentro de dicha caracteristica y,

por lo tanto, la antic paria. Por ello, este término es amplio, lo cual no s gnifica que no sea

clarc, va que <i permite |a comparacion con el estadc de la técnica.

Zs importante resaltar que dichos términos no son imprecisos, tal como lo seria el
término “aprcximadamente”, el cual en =fecto introduce cierta indeterminacion de los

limites del valar corraspondiente.

Ademads, dichcs términos no solo aparecen en multitud de patentes concedidas en
numerosos paises, sino también en varias patentes racientemente concedidas en Colombia
(por ejemplo la patente con radicado N¢ 14-065 568) di-igida a un procedimiento que
comprende al menos las etapas de (...). O también, 2n la patente concedida CO 13-126.418,

cuya reivindicacion 1 se lee como sigue:

1, Electroco para evolucién de productos gaseosos en celdas electroliticas constituido por
un substrato metélico revestido con al menos una primera composicion catalitica v al
menos una segunda composicion catalitica (..) y de al_menos un metal (..)

alternadas.

Toco Ic anter or claramente tambiér aplica para el alcance del término "parte de”, el
cual no sdlo 2s limitativo y claro sino que también permite la comparacion directa ccn el
estaco de |z técnica anterior para la invenciér. En vista de tales argumentos, muy

amablement2 me permito solicitar que la objecion a este respecto sea retirada.

) “"Er la -eivindicacion 3 el término, “opcionz/mente” no es limitativo, porque hacen
opcional la caracteristica y no restringe el alcance de la reivindicacion. Se sugiere

incluir 1as caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente”.

Frente a tal sefalamiento, considero preciso resaltar que, como bien se detallé en e
numeral 4.1 del presente memoral, el térmno "“opcionalmente" que acompana Iz
caracteristie de ncluir el sistema ndicador de aresenze ha sido eliminado del gliego
reivindicatorio. De acuerdo con el mismo numeral, tal -ealizacion fue presentada como
caracteristica esencial en una nueva reivindicacion dependiente, donde se especificd que la

mezcla del p-ocedimiento esta constituida ademas por el sistema indicador de presencia.
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Asi entonces, se limitd el alcance de la reivindicacion que contenia el término
impreciso y se especificd, a través de reivindicaciones dependientes, los elementos
preferidos de ciertas caracteristicas técnicas de la presente invencion. Por lo tanto, se

considera que se supera completamente la objecion del sefior Examinador a este respecto.

. "En las reivindicaciones 1, las expresiones: "capaz de capturar el microorganismo o /os
microorganismos a detectar”, “capaz de permitir la deteccion” y "también constituye el
medio de deteccion”, corresponden a caracteristicas funcionales, las cuales aunque
explican la relacién que hay entre diversas caracteristicas estructurales y pueden estar
incluidas en las reivindicaciones, no definen la invencion,; de tal manera no se tienen
en cuenta para el estudio de patentabilidad”. Asimismo, "en las reivindicaciones 1, 2 y
6 las expresiones: "Colocar dicha muestra en contacto en el recipiente con (...)", "un
sistema indicador de presencia (..) se pone en contacto en el recipiente durante la
etapa a)”, "en concreto”, no tienen una redaccion clara se sugiere hacer las

correcciones pertinentes”.

Frente a tal afirmacion, muy respetuosamente me permito sefalar que la inclusion de

caracteristicas técnicas funcionales que permiten complementar y especificar la definicion de

las caracteristicas técnicas del procedimiento de la presente invencion.

De acuerdo con la Guia para el examen de solicitudes de patentes de invencion vy
modelo de utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio, en su numeral 2,6.5.4.,,
las caracteristicas técnicas funcionales son los elementos que conforman las invenciones,
descritos en términos de su uso o su funcion. Especialmente, en el campo mecanico son
muy habituales para expresar la funcion que cumplen determinadas piezas dentro de los

dispositivos (contribuyen a comprender las invenciones).

También, en el campo quimico son muy corrientes los grupos protectores, que
cumplen la funcion de proteger un grupo quimico en una molécula para hacer reaccionar
otra parte distinta de la molécula, sin que la parte que se ha protegido interfiera (tales

grupos son ampliamente conocidos).

La misma Guia en el numeral 2.6.5.4 sefiala que las caracteristicas funcionales “no
definen la invencion”, y por ello los Examinadores con frecuencia las “ignoran” a la hora de
analizar la novedad o actividad inventiva de una reivindicacion. Sin embargo, me permito
manifestar que tal exclusion de las caracteristicas funcionales no es apropiada y que en
realidad tales caracteristicas si contribuyen con la definicién de la invencidon. Soportando lo
anterior, la Guia para el examen de solicitudes de patentes de invencidn y modelo de
utilidad de la Superintendencia de Industria y Comercio en la pagina 77 indica que: las

caracteristicas técnicas funcionales son los elementos que conforman las invenciones, vy, por

lo tanto, si definen la invencion. Tal afirmacién surge del ejemplo en dicha pagina 77,
donde la reivindicacion 1 se presenta asi:
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& Una composicion farmacéutica estable que comprende un de-ivado de azetidina: N-
{1[bis (4-clorofenil) metil] azetidin-3-il} N- (3,5-difluorofenil) metilsulfonamida, en un

sistema que comprende un surfactante hid-dfilo no idnico capaz de solubilizar el

der'vado de azetidina y capaz de causar la formaciér de ur sistema coloidal y un

segundo excipiente lipofilico estabilizante ce la formulacién (Resaltado fuera del
texro).

Frente a lo anterior, me permito llamar la atencion del sefior Examinador frente al
hecho de que el surfactante hidréfilo no idnico no se estd definiendo de forma estructural,
medante una formula quimica, sino de forma funcional. Es decir, la composicion
farmacéutica que se reivindica comprende cualquier surfactante hidréfila no idnico capaz de
solubilizar el derivado de azetidina y capaz de causar la formaciéon de un sistema colo dal,

pero no =sta definiendo cualquier otro surfactante hidrofilc no idnico cue no sea capaz de

cumplir esas funciones. Por tanto, la czracteristica t2znica furcional si define, en este caso,

los surfactantes, y por tanto define la invencion,

Ademas, la Guia de patentes dz ese Despacho, al final de I3 pagina 76, menciona
como ejemplo “aparato que tiene ademas un “s/lzmento para medir la presién”. Este
elemrente funcional (referido como “E” en el presente memorial) diferencia la invencion,
porque diferencia este aparato que tizne el elemerto para medir la presiéon “E”, de otro
apareto que no tenga dicho elemento. Es decir, si Ln docurrento “D” divulga un aparato que

tiene los elementos A + B + C, y ahora se reivindicase e una solicitud de patente un

aparato que tiene los elementos A + B + C + E, éste ultimo es novedoso y se diferencia
precisamente del documento "D” en este elemento funcional “E”. Consecuentemente, me
permito sefialar que los elementos técnicos funcionales si definen la invencion y deben ser
tenidos en cuenta.

Como podra comprobar el sefiar Examinadar, este Ultimo ejemplo de la Guia de
patentes de ese Despacho es exactemente equivalente al de la presente solicitud, v se
relaciona directamente con las expresiones objetadas "capaz de capturer el microorganismo
o0 los microorganismos a detectar”, etc. Tales elementos furcionales pe-miten la definicidn y
diferenciacion con el estado de la técnica antericr, puesic lo esencial para la presente
invencion es que sea capaz de realizar la captura, independientemente de cémo lo haga en

cada realizacion particular.

En vista de estos hechos, resulta evidente que la materia reclamada no sdlo ssta
adecuadamente definida, sino que ademas sus car=cteristicas fundamentales funcionales la
distinguen del arte previo y deben ser tomadas en consideracion al rea izar la evaluacién de
la solicitud. Por todo lo anterior, amazlemente me permito solicitar a 2se Despacho que la

objecion a este respecto sea retirada.
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e "La reivindicacion 2 no se encuentra suficientemente soportada en la reivindicacion 1,
puesto que corresponde a una etapa adicional a la cual no se ha hecho referencia en

reivindicacion independiente”.

Ante el anterior sefalamiento, muy amablemente me permito senalar que, contrario a
lo que sugiere el sefor Examinador, la nueva reivindicacion 2 estd completamente
soportada en la nueva reivindicaciéon 1. En este caso, dicha reivindicacion 2 se trata de una
reivindicacion dependiente, que como su propia definicion indica (pag. 72 de la Guia para el
examen de solicitudes de patentes de invencidon y modelo de utilidad de la Superintendencia

de Industria y Comercio, segundo parrafo): “"una reivindicacién dependiente puede afadir

(ii) una o mas caracteristicas a la independiente” (Resaltado fuera del texto).

De esta forma, tal reivindicacion dependiente adiciona una caracteristica a la
reivindicacién 1, la cual especifica que el sistema indicador de presencia se pone en

contacto en el recipiente durante la etapa a).

Frente a todas las anteriores consideraciones, me permito resaltar que el nuevo
capitulo reivindicatorio es totalmente claro y conciso al reclamar el particular procedimiento
de deteccion de microorganismos presentes en una muestra biologica colocada en un
recipiente cerrado, dado que se define la invencion a través de sus caracteristicas técnicas
esenciales estructurales y/o funcionales. En este sentido, dicho capitulo modificado supera
completamente las objeciones de claridad presentadas por el Sefior Examinador vy, por
ende, cumple a cabalidad con lo estipulado por el Articulo 30 de la Decision Andina 486 de
2000.

S NIVEL INVENTIVO.

Finalmente, el Senor Examinador considera que la materia reclamada en la
reivindicacion 1 actualmente presentada careceria de altura inventiva con respecto a las
ensenanzas de los documentos WO 2009/122069 (D2) y US 2001/0051354 (D4),

siendo ambos considerados como el estado de la tecnica mas cercano a la invencion

definida en dicha reivindicacion.

En conexién con lo anterior, el Sefior Examinador asegura que la persona del oficio
normalmente versada en la materia, basandose en las ensefanzas del documento D4,
podria seleccionar un soporte de cualquier forma para capturar el microorganismo a
detectar y especifica la etapa de cerrar el contenedor en el proceso divulgado en el
documento D2. De esta forma, la persona medianamente versada en la materia alcanzaria

el objeto de la reivindicacion 1 de la presente solicitud de patente.
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En respuesta a tal afirmaciéon, me permito sefialar que las ensefianzas de dichos
documentos, solas o en combinacion, de ninguna manera anticipan o sugieren de
manera obvia el procedimiento de deteccion de microorganismos presentes en una
muestra biolégica colocada en un recipiente cerrado, con todos y cada uno de los
elementos, parametros y/o etapas légicas del mismo, tal y como se reclaman en el

capitulo reivindicatorio modificado que se presenta junto con este memorial.
De zonformidad con el Concepto Técnico corrzspondiente al Oficio N° 13328, el sefior
Exeminador evalla la actividad inventiva utilizard> el denominado “método problema-

solucion”

Frente a la identificacion del documento mds proximo del estado de la técnica anterior,

el documento D2, en contraste con el soporte de una sola pieza capaz de capturar el
microorganismo(s) para ser detectado utilizado en la etapa a) del proceso de acuerdo ceon la

rueva reivindicacion 1, ensefia el usc de un soporze en particulas para fijar y acumular

micraorganismos por aglutinacion con el fin de detectarlos.

Cor respecto al documento D4. cabe sefialar que, mientras que la etapa a) del
proc2so ce la nueva reivindicacion 1 se refiere a la colocacién de la muestra presente en el

recipiente en contacto con al menos un medio de cultivo y un soporte "activo" capaz de

capturar 2| microorganismo(s) a detectar, ademas, un soporte "de una sola pieza", D4 por

el centra-io divulga “un método para datectar la presencia en una muestra, contenida en un
recipiente estéril, de al menos un microorganisro, con independencia de su modo de
respiracicn, siendo puesta la muestra en contacto co1 un medio de cultivo, caracterizada en
que consiste en (...} anadir en el receptaculo al mencs un soporte estéril, sélido, inerte, [es

decir, pasivo] (...)" (véanse los parrafas [0007] - [2010] en el documento D4).

Por lo tanto, el documento D4 simplemente ensefa la presencia de un soporte
inerte/pasivo en un receptaculo mientras que la etape a) del proceso de la nueve
reivindicacion 1 se refiere al uso de un "soporte" aczzivo que es de una sola pieza capaz de

capturar 2| microorganismo(s) a detectar.

El soporte sdlido inerte de D4, antes menczionado, se ilustra, entre otros, en los

parrzfos [0016] - [0034] de D4. Ademas, los soport2s inertes utilizados en el Ejemplo 1 de

D4 son pzrlas de polietileno inertes y fragmentos d= corcho

En vista de tales consideraciones, me permitc sefialar que, contrario a lo que afirma el
sefior Examinador, es el documento 02 -y no ambos documentos D2 y D4- el documento

més proximo del estado del arte previo.
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Siguiendo el mismo método problema-solucion utilizado por el sefior Examinador en su
analisis, se establece la diferencia técnica que reside en la utilizacion del soporte “en una
unica pieza" en lugar de un soporte que consiste en particulas. El sefior Examinador
considera, a la vista de esta diferencia técnica, que no existe un efecto técnico asociado a
ella y, por lo tanto, formula el problema técnico enfrentado como una mera blsqueda de

una alternativa.

Sin embargo, muy respetuosamente me permito resaltar que, contrario a dicho
analisis, si_existe un efecto técnico inesperado asociado a esta diferencia. Las ventajas de
utilizar un soporte de una sola pieza en el proceso de la nueva reivindicaciéon 1 en
comparacion con el uso de un soporte en particulas, como se describe en el documento D2,

se describen a continuacion:

v En un soporte de una sola pieza, al menos existen dos regiones diferentes que pueden
ser diferenciadas. Una de las dos regiones puede funcionalizarse (por ejemplo, por
medio de anticuerpos), por ejemplo, a ser una primera region que se consideraria la
zona ‘'legible" (de lectura). La segunda regién puede, por ejemplo, no estar
funcionalizada y, en este caso, se utiliza como control negativo. Asi, en contraste a los
soportes de particulas, el uso de un soporte de una sola pieza permite la presencia de
una “zona de lectura" y un "control negativo" en el mismo soporte. Esto ya supone

una mejora evidente,

s Ademas, de la anterior ventaja, existen otras: el uso de un soporte de una sola pieza
hace que la etapa de andlisis sea simple y conveniente, ya que un soporte de una sola
pieza se coloca y manipula facilmente, permitiendo de este modo que se implementen
un gran numero de diferentes formas de realizacién. Adicionalmente, el soporte de
una sola pieza se puede embalar y proteger facilmente y también se puede almacenar

facilmente después de ser secado.

Ahora bien, las siguientes son las desventajas del soporte en particulas (como aquel

divulgado en D2):

~ D2 divulga el uso de soporte en particulas como la fase de captura solida (por
ejemplo, latex) y de sistemas de revelacion que requieren el uso de particulas capaces
de permanecer en suspensién, con independencia del entorno de analisis. Sin
embargo, los soportes de particulas (tales como particulas de tipo latex) pueden
interactuar con otras particulas presentes en una muestra a analizar (por ejemplo, con
particulas de grasa), las cuales pueden facilmente ser adsorbidas a la superficie del
soportes en particulas (por ejemplo, particulas de latex) y, al hacerlo, se induce la

sedimentacion de tales soportes en particulas. Es importante tener en cuenta que la

sedimentacion da lugar a resultados falsos positivos. En otras palabras, los métodos
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que utilizan soportes en particulas (tales como particulas de latex), como es el caso en

D2, puede conducir a problemas en cuanto a la especif cidad de la deteccidn.

~ Otrz desvaniaja de usar soportes en particuas es el problema relacionado cor 2l
ma-ejo de tales coportes particulados. Lcs soportes en particulas se pueden
disperser/diluirse o ncluso perde-se cuando se ponen en contacts con la muestra a
anelizar. Otro inconveniente adicional del uso Je soport2s en particulas es la limitada
capacidad ce almacenamiento. En contraste won los soportes dzl tipo de una sola
pieza, ec dificl martener las particulas del sojorte en el estadc seco y obtener su
rehidratacior satisfactoria cuando se van a utlizar, sin generar particulas

polidispersadas, es decir, particules que tienen diferentes tamafios.

Aunado a Ic anterior, es claro jue el solictante es un gran conocedor de estos
sistemas. y tanto D2 y D4 zom> la presente invencion son d= su autor a. Por lo tanto, me
permizo sefalar que todcs los anterio-es argumer-os son especialmente relevantes para
demostra- que el uso del sopo—e de una sola pieze en el proceso de la reivindicacion 1 no
es una seleccion arbitrara de un soparte “meramente” diferente del de D2, y que una
seleccion de esze tipo es, por 2| contraric, una seleccién deliberada sobre la base de los
hallazgos de los invento-es. De esta manera, el efectd técnico inesperado (que se refleja en

una mejo-a y ventaja del soporte) es claramente ev dente.

Aho-a, Lna vez establecida la existencia de in efecto técnico y que el problema
técnico odjet vc enfrentadc es la obtencidn de un proceso mejorado. la siguiente etapa
reside en dez2rm nar si la solucidon p-oporcionade hubiera sido obvia para una persona

verszda =n la mazeria a la luz ce las ensefianzas de B4.

En primera instancia, 'a raspuesta es que es evidente para una persona experta que el

soporte inerte/pasivo descrito en D4 no es adecuado para ¢ capaz dz2 capturar activamente

el microo-ganismo(s) a ser detectado, en contraste zon el soporte de una sola pieza d= la
nuevz reivindicazion 1. Mas =specificamente, e< claro 3 partir de contenido de D4
considerado en su totalidad. y en particular del Ejzmplo 1, que la etaJa de deteccion del
microorganismo(s) -estrictamente hablando- se lkeva a cabo por medio de un sistema
propietario automético, llamado Vital System®, donde las perlas de polietileno vy

fraomentos de corcho que constituyen el sopo—e inerte/pasivo estan destinados a

desempenar un papel pasivc, principalmente se- colonizados por microorganismos(s)

(mizroorganismoas asrobios en 2/ Ejemplo 1 de D4).

En 2ste sentido me permito aclarar que la ceteccion de microorganismos en D4,
usando e Vital System®, s2 odtuvo utilizando un medio ce cultivo particular, a saber un
medic de AEX, ANA o AAF, 2n presencia de u- indicador quimico y que el soporte

inerte/pesivo er D4 no desemgerno nincun papel en dicho proceso de deteccion.
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Por tanto, se puede concluir que D2 considerado por si solo no describe ni sugiere el

uso de un soporte de una sola pieza capaz de capturar el microorganismo(s) a detectar.

Pero incluso, si se parte de D2 y se combina con D4, resulta que D4 tampoco ensefa

ni sugiere la solucién proporcionada por la presente invencion de utilizar un soporte en una

pieza activo; consecuentemente, se puede concluir que la combinacion de los documentos
D2 y D4 tampoco seria de ninguna ayuda a la persona versada en la materia para lograr un

procedimiento como el de la nueva reivindicacién 1.

Ahora, tal como menciona en su analisis el sefior Examinador, la diferencia entre D2 y
la presente invencion reside en el soporte de una sola pieza y en que el recipiente de D2 no
se cierra. Asimismo, y de acuerdo con el mismo sefor Examinador, D4 tampoco divulga que

el recipiente se cierra.

Por |o tanto, y aunque solamente se tenga en cuenta que ninguno de D2 ni D4 divulga
que el recipiente se cierra, es imposible que la combinacién de D2 y D4 haga obvio lo que ni
se ensefna ni sugiere en ninguno de los dos documentos (el cierre del recipiente tal y como

se reclama en la presente invencion).

Finalmente me permito recordarle al sefior Examinador que, cuando se evalla la
actividad inventiva, se debe evitar el andlisis en retrospectiva, tal y como sefiala la Guia
para el examen de solicitudes de patentes de invencidon y modelo de utilidad de la
Superintendencia de Industria y Comercio, en su numeral 2.13.6.3: "aunque una invencion
a primera vista pueda parecer evidente, puede ser inventiva. A menudo se puede demostrar
de forma tedrica el modo en que se puede llegar a la invencién, cuando ya se conoce /a
invencion, mediante una serie de etapas aparentemente ficiles”, No obstante, la actividad
inventiva requiere un analisis "objetivo” y, por eso, se disefid el método problema-solucion

para evitar que el Examinador pueda introducir subjetividad.

En vista de lo anterior, y de la manera mas respetuosa, me permito sefalar que al
parecer el senor Examinador no aplicd el conocido "método problema-solucion" de una

manera apropiada, lo que explica seguramente que llegase a la conclusion errénea de que
no hay actividad inventiva.

Frente a todas las anteriores consideraciones, me permito afirmar que se descarta
cualquier indicio de obviedad en las modificaciones relacionadas con la seleccién
de un soporte de cualquier forma y la especificacion de la etapa de cerrar el
contenedor del proceso de D2 -basandose en las ensefianzas de D4- y se evidencia
el nivel inventivo del procedimiento de deteccion de microorganismos presentes
en una muestra bioldgica colocada en un recipiente cerrado de las nuevas

reivindicaciones de la presente solicitud.
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En vista de tal sefalamiento, y & la luz de lo discutido en el presente memorial, me
permito r2saltar ques al no "“saltar @ /7 vista de manera clara y directa” a partir de la
combinacidn de los cocumentos C2 y D4 un prozedimiento de deteccion de
micrcorganismos presentes en una musstra biologica colocada en un recipiente cerrado vy al
10 tenerse "certeza clara y manifiesta” de que dicho procecimiento que incluye un soporte
de una Unica pieza mejoraria la capacicad de captura del microorganismo(s) a detectar. es
claro que dichos documentos no pueden de ninguna manera afectar el Nivel Inventivo dz la

solicizud =n estudio,

€. COMCLUSION.

Parz finalizar, me permito reiterar que &2l capitulo reivindicatorio modificado
presentaco junto ccn este memorial es tozalmente claro y conciso al reclamar el novecoso
procedim ento de deteccion de microorganismos presenzes en una muestra biologica
coloceda en un recipiente cerrado, y estd plenamente soportado dentro del texto d= la

descripcion, cumpliendo asi con lo exigido Jor la mencionada Decision Andina 486 de 2000.

Por otro lado, en virtud de los argumentos discutidos con respecto a los documentos
ditadcs, =e establecié de manera incontrovertible gLe dicho proceso de deteccion, el cual es
cbjezo de la solicitud en estudio, de ninguna manera resultaria evidente para la personz
versade en la materia a partir de las ensefianzas de los documentos D2 y D4, demostrandc
i-refuzablemente la patentabilidad de Iz presente solicitud.

7. Anexo al presente memorial, me permito presentar copia de las paginas 44 y 45 que
correspcnden al capitulo reivindicatoric modificado, tal como se discutio en el presente

memarial, constituido por 15 reivindicaciones.

8. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud a la

luz d= las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el privilegio de patente
solicitado.
|

Senor Superintencente, d*’ W— u/L,./‘\—- 3
L1

CIA LLORECA RICAURTE
T= BL53:2158

Direccion para Notificaciones: notificacionespatentes@lloredacamacho.com

16



44

REIVINDICACIONES

1. Procedimiento de deteccion de por lo menos un microorganismo presente en
una muestra colocada en un recipiente cerrado, comprendiendo esencialmente dicho
procedimiento las siguientes etapas:

a) Colocar dicha muestra en contacto en el recipiente con por lo menos un
medio de cultivo y un soporte de una sola pieza capaz de capturar el
microorganismo o los microoganismos a detectar,

b) Cerrar el recipiente,

c) Colocar el recipiente en condiciones capaces de permitir el crecimiento
del microorganismo o de los microorganismos,

d) Detectar, dentro de dicho recipiente cerrado, utilizando un medio de
deteccion, la presencia del microorganismo o de los microorganismos

fijados sobre el soporte de captura.

2. El procedimiento segun la reivindicacion 1, en el que un sistema indicador de
presencia capaz de permitir la deteccion se pone en contacto en el recipiente

durante la etapa a).

3. El procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, que incluye una
etapa intermedia ¢’) que consiste en la transferencia de toda la mezcla, o parte de
ella, constituida por dicha muestra, el medio de cultivo, el soporte capaz de capturar
el microorganismo o los microorganismos a detectar desde el recipiente, en este
caso denominado recipiente principal, a por lo menos un segundo recipiente

denominado recipiente secundario.

4. El procedimiento segun la reivindicacion 3, en el que la mezcla, o parte de ella,

esta constituida ademas por el sistema indicador de presencia.

5. El procedimiento segun una de las reivindicaciones anteriores, que incluye una
etapa adicional e) que consiste en confirmar la deteccién del microorganismo o de

los microorganismos detectados.

6. El procedimiento segun la reivindicacion 5, en el que la etapa de confirmacién
e) se logra utilizando un medio de deteccidn que es idéntico o diferente al medio de

deteccion utilizado para la etapa de deteccion.
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7. El procedimiento de deteccion segun una de las reivindicaciones anteriores, en
el que el medio de deteccion se toma del grupo que comprende: medios de
deteccion eléctricos, en concreto, medios de deteccion electroquimicos, medios de
deteccion opticos, medios de deteccion acusticos, medios de deteccion térmicos,

medios de deteccion mecanicos y medios de deteccion magneticos.

8. El procedimiento segin una de las reivindicaciones anteriores, en el que el
soporte para la captura del microorganismo o de los microorganismos también

constituye el medio de deteccion.

9. El procedimiento de deteccion segun una de |as reivindicaciones anteriores, en
el que por lo menos una pareja de uniéon especifica o no especifica del

microorganismo o de los microorganismos se fija sobre el soporte de captura.

10. El procedimiento de deteccién segun la reivindicacion anterior, en el que la
pareja de unidon especifica se toma del grupo que comprende: anticuerpos,
fragmentos Fab, fragmentos Fab', proteinas de fago recombinantes o no

recombinantes, y fagos.

11. El procedimiento seglin una de las reivindicaciones anteriores, en el que la

deteccion del microorganismo o de los microorganismos se realiza en tiempo real.

12. El procedimiento de deteccion segun una de las reivindicaciones anteriores, en
el que la deteccion del microorganismo o de los microorganismos se realiza después

de la etapa de crecimiento de dicho microorganismo 0 microorganismos.

13. El procedimiento de deteccion segun una de las reivindicaciones anteriores, en

el que el recipiente es una bolsa de homogeneizacion, un matraz, una botella o un

frasco.

14. El procedimiento de deteccidn segun una de las reivindicaciones anteriores, en

el que el medio de deteccion esta conectado a un sistema de analisis de datos.

15. El procedimiento de deteccion segun la reivindicacion 14, en el que la conexion
entre el soporte de captura o el medio de deteccién y el dispositivo de analisis de

datos es una conexion por cable o una conexion inalambrica.
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