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Tramite: 11 PATENTEIYII 
Evento: 378 FASENACIONALI 
Actuación: 432 COMUNICACTOADM 
Destinatario: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ Folios I 

Fecha: 28/02/2012 
Expediente: 6-127737 
TrÆmite: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
Evento: 378 EASE NACIONAL JF’4CLUIDO CAPITULO I 
Actuaciôn: 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO 

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 - 

S00 Piso Tercero (3), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del tØrmino de cinco (5) dIas 
hÆbiles contados a partir del envio de la presente citaciOn, en horarlo de 8:00 am. a 4:30 
p.m. jornada continua, con el fin dei notificarle personaIrrente el contenido de la resoluciôn 
de la referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion 
citado en el asunto. 

De no hacerse presente en el tØrmino inthcado anteriormente, la providencia en menciôn se 
notificarÆ por edicto, el cual se fijarÆ por el tØrmino de diez (10) Was en el Centro de 
Documentaciôn e InformaciOn. 

Para su comodidad el texto completb de la resoluciôn se’ØncontrarÆ disponible en la pØgina 
web de la Entidad desde el dia hÆbil siguiente al de ,su notificaciOn, la cual podrÆ ser 
consultada desde Lin computador con acceso a Internet, en el pÆgina www.sic.gov.co, con el 
nUmero de resoluciOn a travØs de la opciOn trÆmites y servicios - de carÆcter general 
transversal - consulta actos administrativos y providencias. 

Encaso de que se haya notificado, haga caso omiso de ste aviso. 

Secretarla General 

SUPERINTENDENCA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Sede Centro: Can era 13 No. 27-00 pisos 3, 5, 7 y 10 PBX: 5870000 
Al contestar favor indique el nUmero de amSede CAN: Av. Carrera 50 No. 28- 55 mt. 2 Tel 5880070 

radicaciOn consignado an el sticker flillilECall Center 5920400 . Linea 018000-910165 
ilmiWeb: www.sic.gov.co e-mail: infosic.gov.co 

[IOThBogOtÆ D.C. Colombia 
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- Industria y Cwuercio 
SUP K IN T Eit.NCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9805 
Por la cual Se. deniega una patente de invenciOn 

Rad. PCT/06-127737 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercico de sus facultades legales, en especial de’ las conferidas en el numeral 26 

delartIculo 30.deI Decreto 4886de 2011, y 

CONSIDERANDO: 

S 
PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 20 de diciembre 
de 2006, con el nümero 06-127737-00000-0000, por el doctor Emilio Ferrero, en su 
calidad de apoderado de BAXTER INTERNATIONAL INC. y BAXTER HEALTHCARE 
S.A., entrO a fase nacional la solicitud de patente de invenciOn titulada "INACTIVACION 
DE UN PATOGENO EN UNA MUESTRA MEDIANTE UN TRATAMIENTO CON 
FORMAL1NA Y LUZ UV", que corresponde a la solicitud internacional 
PCT/EP2005/005691 del 26 de mayo de 2005. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisitos que debe 
reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la Decision 486 de 
la Comisión de la Comunidad Andina, el Tratado de 000peraci6n en materia de 
Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular (mica de la Superintendencia de Industria y 
Comercio, se ordenó publicar ehextracto sin que se,hubieran presentado oposiciones 
por parte de terceros. 

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrÆ que la invención no 
es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en el artIculo 45 de la 
DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se requiriO a la solicitante 
mediante Oficio No. 2670, notificado el 26 de febrŁro de 2010 y Oficlo No. 2287, 
notificado el 11 de febrero de 2011, para que se pronunciara sobre las objeciones 
efectuadas a Ia solicitud, en cunto a la carencia denivel inventivo, de acuerdo a las 
exigencias del artIculo 18 de la,DecisiOn 486 mencionada. Asimismo, se requirlO a la 
solicitante informaciOn con base en el artIculo 46 de la Decision seæalada. 

CUARTO: Que la solicitante, mediante escrito radicado el 25 de mayo de 2010, dio 
respuesta oportuna al requerimiento de informaciOn realizado con base en el artIculo 46 
de la DecisiOn 486 y mediante escritos radicados el 7 de julio de 2010 y el 17 de jun10 
de 2011, atendiO oportunamente los requerimientos formulados y presento 
aclaraciones. Adicionalmente, con la respuesta radicada el 25 de mayo de 2010 se 
presentO sustituciOn de poder de Emilio Ferrero a fayor de LuzClemencia de PÆez, la 
cual se encontrO que reine los requisitos legales. Finalmente, se allegó un nuevo 
capItulo reivindicatorlo, el cual Se ajusta a las prescripciones establecidas en el artIculo 
34 de la mencionada DecisiOn 486. 

QUINTO: Que segün lo dispuesoen el artIculo 14 de la DecisiOn 486 expedida por la 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERNTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RE:SOLUCION No: 9805 
Por Ia cual sedeniega una patente;de invenclOri 

Rad. PCT/06-127737 

ComisiOn de la Comunidad Andina se otorgarn patentes "(...) para las invenciones, 
sean de producto o de procedimiento, en todos los cam pos de la tecnologIa, s/em pre 
quo sean nuevas, ten gan n/yel inventivo y sean susce pt/b/es de aplicación industrial". 

SEXTO: Que las nuevas reivindicaciones 1 a 16, contenidas en los folios 215 y 216, 
carecen do nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones: 

6.1. Objeto de la invenciOn 

El objeto do la invenciOn consiste en proveer un mØtodo para inactivar un virus usando 
formalina y luz UV en un aparato do flujo pasante. 

6.1.1. Problema tØcnico que resuelve la invenciÆn 

El problema tØcnico quo resuelve la invención consiste en la necesidad de conseguir un 
mØtodo efectivo de inactivaciOn de virus encapsulados y no encapsulados, logrando su 
inactivaciOn para la preparación do vacunas a escala idustrial. 

6.1.2. SoluciOn al problema tØcnico 

Para resolver el problema tØcnico, la solicitud en estudio proporciona un mØtodo de 
inactivaclOn de virus contenido en una muestra que permite retener su antigenicidad e 
inmunogenicidad, que compren de las etapas de:  i) tratar ja muestra con una . concentraciOn efectiva do formalina y ii) someter la muestra a una dosis efectiva de luz 
UV en un aparato o flujo pasante, en donde estas etapas se pueden realizar en 
cualquier orden. 

6.2. DeterminaciOn del estado de la tØcnica 

6.2.1. Fecha determinante para 6  anÆlisis comparativp 

La fecha para determinar el estado do la tØcnica es el 27 do mayo do 2004, que 
corresponde a la fecha do la ,prioridad invocada respocto do la solicitud US No. 
60/575,310. 

La fecha do la prioridad tue tenida en cuonta para e estudio de patentabilidad, segün 
obra a folio 238 (reverso) del expediento en estudio. 

6.2.2. Documentos del estado de Ia tØcnica 

Consultadas las fuentes do información con quo se cuenta, se encontraron los 
siguientos documentos, anteriores a la fecha do la prioridad invocada y rolacionados 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CCJiERCO 

RESOLUCION No: 9805 
POT ía cual se deniega una patente de inven c/On 

Rad. PCT/06-127737 

con la materia de la solicitud en estudio: 

No. Documento TItulo Fecha de 

- 

publicaciOn 

Dl 
GB 802048 "Vaccine products and methods 09-1958 

____ for producing the same"  
D2 US 2002 096648 "Apparatus for irradiating;Jiquids" 07-2002 

"Pabies vaccine synth is by 

Derwent 

inactivating  specific rabies strain 
D3 

1996- using UV light and formalin and 27-10-1995 

266694/199627 concentrating through 
ultrafiltration and gel filtrtion on 

modified silicas" 

6.2.3. lnformaciOn derivada del ante’edente 

La anterioridad GB 802048 (de aqul en adelante denominada Dl) describe vacunas 
capaces de producir respuesta antigØnica en el hombre y en otros mamIferos y los 
mØtodos para prepararlas (FL 140, iIneas 11-15). 

La anterioridad us 2002 096648 (de aqul en adelante denominada D2) enseæa Un 
reactor para irradiar Iuz ultravioleta en un medlo de reacciOn lIquido (Fl. 142, resumen). 

La anterioridad Derwent WPI: 1996-266694/199627 (de aquI en adelante denominada 
D3) se refiere a la preparaciOn de una vacuna antirrÆbica de mayor pureza, que 
comprende emplear inactivaciOn especIfica y tØcnicas de concentraciOn (Fl. 192, 
resumen). 

63. Nivel inventivo 

Segün (0 dispuesto en el artIculo 18 de la misma DecisiOn 486 ’se considerarÆ que una 
invención tiene n/yel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en 
Ia materia tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni se 
hubiese derivado de manera evIdente del estado de la tØcnica". 

El estado de la tØcnica, al tenor de lo dispuesto en elartIculo 16 de la misma DecisiOn, 
comprende "todo Jo que haya sido accesible al pOblico, por una descripción escrita u 
oral, utilización, comercializaci6n o cualquier otro medio antes de ía fecha de 
presentacion de ía solicitud de patente o, en su caso, de ía prior/dad reconocida". 

El Tribunal de Justicia de la bomunidad Andina la dicho sobre este requisito lo 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTEND ENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No: 9805 
Par ía cual Se deniega una patente:de invención 

Rad. PCT/06-127737 

sguiente: 

"Como segundo requisito, adicional al de Ia novedad, so exige que ía invenc/On 
tenga nivel inventivo, esto es, que implique un saltQ cualitativo en relación con Ia 
tØcnica existente. Este reqderimiento es desarrolldo por ci artIculo 4 de Ia 
Decision 344 que presupone eI requisito de nivel inventivo a/ establecer que ía 
invenciOn goza de dicho nivel a/ no derivar de manera evidente del estado de ía 
tØcnica, ni resultar obvia parauna persona entendida 0 versada en Ia materia. 

Este requisito ofrece al examinador la posibiidad de determinar Si COfl los 
conocimientos tØcnicos que existlan a/ momenta de Ia invenciOn, se hubiese 
podido lie gar de manera evidente a Ia misma, o Si el resultado hubiese s/do obvio 
para un experto media en ía  materia de que se trate, es decir, para una persona 
clef oficlo y normalmente versÆda en la materia tØcniqa correspondiente’Y 

) 

Visto lo anterior, se advierte que la materia reclamada;en la presente solicitud carece de 
nivel inventivo, teniendo en cuenta que para una persona del oficio normalmente 
versada en la materia tØcnica se deriva de manera evidente a partir de la informaciOn 
enseæada por el estado del arte, tal como se explica acontinuaciOn: 

La reivindicaciOn 1 hace referencia a las etapas de: (i) tratar la muestra con formalina 
en una concentraciOn de 0.01 a0.1% (p/p) y (ii) somŁter la muestra con una dosis de 
Iuz UV de 5 a 200 mJ/cm2 en un aparato de flujo pasante; en donde la etapa (I) se 
desarrolla antes de la etapa (ii), o viceversa, y en donde la taza de flujo de la muestra a 
travØs del aparato es de 50 litrospor hora a 1000 litros por hora. 

Sabre el particular, es preciso aclarar que, tal como se comunicO en el Oficlo No. 2287 
de 2011, Ia indicación de que eli mOtodo es empleadb para inactivar virus recubiertos, 
no corresponde a una caracterIstica tØcnica esenial de la invenciOn. Lo anterior, 
teniendo en cuenta que el capItulQ descriptivo de la solicitud divulga que el mØtodo 
desarrollado puede ser emplØado para inactivaciOn de virus recubiertos y no 
recubiertos, tal como se detalla en el siguiente aparte: 

"En Ia presente invenciOn, Jos virus a ser inactivados son virus ADN o ARN, 
recubiertos o descubiertos, con genomas do hbra simple o doble (ADN), 
consentido o contrasentido,t continuos o segmentados. Los virus se pueden 
seleccionar del grupo que consiste do baculovirus, poxvirus, adenovirus, 
papovavirus, parvovirus, hepadnavirus, coronavirus, flavMrus, togawus, 
astrovirus, picornavirus, ,’etro virus, ortomixo virus, [ilovirus, paramixo virus, 
rabdovirus, arenavirus, y buniavirus" (Fl. 59, parrafo 16). 

1 PROCESO 95-IP-2010. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAO AND INA. Noviembre 11 de 2010. Publicada el 27 de 

enerode20ll. 
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RESOLUCION No: 9805 
Por ía cual se,deniega una patente4e invención 

Rad. PCT/06-127737 

Por otra parte, aun cuando el mØtodo desarrollado por ’la invenciOn resulta mÆs efectivo 
para virus recubiertos, tal como se indica en la descripción (Fl. 59, pÆrrafo 16), Ia 
solicitante no desarrollO alguna adaptaciôn o diferenciaciOn para tratar este tipo de 
virus. En la solicitud se utilizO en virus recubiertos un mØtodo conocido en el estado del 
arte para inactivar virus descubiertos. Sin embargo, esto no implicó un desarrollo propio 
de la invención para lograrlo. 

A contjnuación, se presenta un cuadro comparativo entre las caracterIsticas esenciales 
de la solicitud y aquellas reveladas en el estado de la tecnica mÆs cercano: 

CaracterIsticas esenciales Dl ’: D2 D3 

MØtodo para inactivar un MØtodo para inactivar MØtodo para inactivar 
virus contenido en una virus 

1, 

descubiertQ No lo contiene virus recubierto -virus 
muestra que comprende: -virus de poliomielitis- de rabia- (Fl. 192, 

(PÆg. 1, lIneas 54-56). resumen). 

.i) Tratar la muestra con Adiciohar Tratar la muestra con 
formalina en una formaldehIdo, por formalina a una 
concentración de 0.01 a ejemplo 1:9000 a concentraciOn final de 
0.1% (PIP). 1:20090(PÆg. 4 lIneas No Jo contiene 0.0116-0.0125% (Fl. 

38-42),-16 
FormabclehIdô 1:4000 192, resumen). 

(fg. 7, lIneas 32-35).  
ii) Someter la muestra con Pasar la muestra por Someter el fluido de la 
una dosis do luz uv de 5 a luz UV 21000 muestra a exposicion 
200 mJ/cm2 en un aparato de microwatts/cm2 en un con luz UV (Fl. 192, 
flujo pasante, aparato de flujo No 10 contiene resumen) 

pasante (Pä.g. 7, 
lineas 36-49) o luz UV 
de 12500-32000 
microwatt/cm2 (Pg. 
9, lmne’as 65-69)  

donde la tasa de flujo de la La tasa de flujo es de Aparato para 
muestra a travØs del aparato 600 ml/min (36 irradiar fluidos con 
es de 50 litros por hora a litros/lr) luz WV con una 
1000 litros por hora. (Pa9. 7, lInea 36-49) tasa de flujo de 

150-30 1/hr (PÆg. 
4, pÆriafo 063).  

Tal como se observa, en el estado del arte es conocida la forma de inactivación de 
formas patogenicas, incluyendo virus (recubiertos y descubiertos) y bacterias, por el uso 
de luz UV y tratamiento con fqrmaldehIdo (0 formalina para el caso de la solicitud). 
Estas divulgaciones se refieren tanto a virus descubiertos como a virus recubiertos, 
como se muestra a continuaciOn:; 

La inactivaciOn de un virus descubierto, tal como el virus de la poliomyelitis, que es un 
virus de la clase IV - virus RNA de hebra sencilla (de acuerdo con la clasificaciOn de 
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Rad. PCT/06-127737 

Baltimore), se encuentra divulgaca en et documento GB 802048 (Dl), el cual enseæa un 
jnetodo para inactivar un virus contenido en una muestra (Pag 1, lineas 11-18), que 
comprende los pasos de: 

I) Tratar la muestra con una concentraciOn efectiva de formalina (PÆ.g. 1, IInea 75), 
donde se puede adicionar formaldehIdo, por ejemplo 1:9000 a 1:20000 (PÆg. 4, 
lIneas 38-42) [corresponde a 0,005-0,01 % pip, que estä dentro del rango de la 
solicitud]; o formaldehIdo 1:4000 (PÆg. 7, lIneas 32-35) jcorresponde a 0,025% 
pip, que estÆ. dentro del rango de la solicitud]; 

ii) someter la muestra con una dosis efectiva de luz UV (PÆg. 1, Imneas 71-74) con 
intensidad de 12500-32000 microwatts/cm2/seg (Pag. 9, lIneas 65-69) 
corresponde a 125-320 mJ/cm2, que esta dentro del rango de la solicitud] en un 

aparato de flujo que comprende una lÆmpara L.!V y una cÆmara de capa delgada 
(Pg. 2, lIneas 99-105), quees sustancialmente perpendicular at diÆmetro de la 
lÆmpara UV (PÆg. 3, lInea26-29), 

donde el paso (I) es realizado antes del paso (ii) o viceversa (PÆg. 2, lIneas 10-26), 
donde la muestra es pasada a travØs de la cÆmara de capa delgada del aparato en el 
paso (ii) con una tasa de flujo de 600 ml/min [corresponde a 36 litros/hr, que estÆ por 
fuera del rango de la solicitud] (vŁr ejemplo 1, PÆg. 4 y ejemplo 4, Fag. 7, lIneas 36-49). 

Se suma a lo anterior, que 1:4 vacuna obtenida Oor el mØtodo reclamado en la 
reivindicación 16 de Ia solicitud en estudio tambiØn ers divulgada en Di (Fag. 1 Ilneas 
11-16 y Pag. 10 linea 4-6). 

La inactivación de un virus recubierto, tal como el virus de la rabia, que es un virus de la 
clase V - virus RNA de hebra negativa (de acuerdo a la clasificaciOn de Baltimore), se 
encuentra mencionada en el documento Derwent WPJ: 1996-266694/199627 (D3), al 
divulgar un mØtodo de inactivaciOn, que incluye (ver resumen): 

i) Someter el fluido de la muestra (que contiene et virus de rabia) a exposiciOn con 
luz UV. 

ii) Tratar la muestra con fomalina a una conceptraciOn final de 0.0116-0.0125% 
[estÆ dentro del rango de [a solicitud]. 

iii) Concentrar y purificar pormedio de ultrafiltraciQnes sucesivas. 

Teniendo en cuenta Ia anterior, -se evidencia que eneI estado del arte es conocido el 
mØtodo para la inactivaciOn de virus, tanto descubiertb como recubierto, que combina la 
aplicaciOn de formalina y luz UV. Las diferencias encontradas entre estas divulgaciones 
y la solicitud en estudio son indcaciones especIficas de las condiciones empleadas en 
la solicitud, es decir, de los parametros empIeadospara Ilevar a cabo el proceso de 
inactivaciOn, pero no son caractrIsticas tØcnicas eseciales de la misma. 

PÆgina 6 be 11 

Al contestar favor indique Ql nUmero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y LU PBX: 5870000 
de radicación que se indica a continuación: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 mt. 2 Tel 5737020 

Cod Verificación: 812370961 Call Center 5920400, Linea gratuita Nacional 01800-910165 
Web: rwI Qt&Q e-mail: 

Bogota D,C. Colombia 



Iiidutna ’ Coiiwrcio 
SUPERINTEND 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENICIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No: 9895 
Por la cual s&deniega una patentekde invención 

Rad. PCT/06-127737 

La diferencia entre Dl b D3 y la materia reclamada en la solicitud en estudio es la 
indicaciOn de la tasa de flujo de la muestra a travØs del aparato: En la solicitud es de 50 
litros por hora a aprox. 1000 litros por hora, mientras que en Dl se revela, en el ejemplo 
1, una tasa de 36 litros por hora y en D3 no se hace alusión a la tasa de flujo de la 
muestra. 

� El efecto que logra incrementar I  tasa de flujo de la muestra es disminuir el tiempo de 
paso de Ia misma por el aparatode flujo. Por lo tanto, el problema tØcnico objetivo que 
pretende resolver esta invenciOnes modificar un mØtQdo para inactivaciOn de virus que 
combina aplicaciOn de formalina.y luz UV para que Se reduzca el tiempo de flujo de Ia 
muestra. 

Sin embargo, tal diferencia resulta evidente de ser cambiada por una persona del oficio 
normalmente versada en la mtheria, puesto que si se utiliza el mismo mØtodo de 
inactivación en medios lIquidos, un flujo de paso de muestra mÆs rÆpido es una 
caracterIstica siempre deseablecuando se usa un aparato de este tipo. La literatura 
reporta diferentes aparatos con Un mayor flujo, usado para pasar este tipo de muestras 
a travØs de luz UV, tai como lo reporta, por ejemplo, el documento D2 (PÆg. 1, pÆrrafo 
4), donde la tasa de flujo es de 150-300 litros/hora (Fag. 4, pÆrrafo 63). 

AsI las cosas, resulta obvio para una persona del oficio normalmente versada en la 
materia tØcnica mejorar el mØtodo divulgado en Dl:, incrementando la tasa de flujo, 
usando, por ejemplo, un aparato como el divulgado 6n D2. Lo mismo podria indicarse 

� para el mØtodo divulgado en D3, que podrIa ser usado con un aparato como el 
divulgado en D2. For tanto, a la luz de las enseæanzas divulgadas en Dl y D2 o en D3 y 
D2, el mØtodo de la solicitud resulta obvio. 

En consecuencia, el mØtodo reivindicado en la presente solicitud carece de nivel 
’inventivo y, por ende, no cumple con las disposiclones del articulo 18 de la Decision 
486. 

6.4. Sobre la respuesta de la solicitante 

En relaciOn con los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la notificación 
de fondo, se determina que: 

6.4.1. Sabre el nivel inventivo de,la solicitud respecto .I documento Dl 

La solicitante argumenta que et mØtodo divulgado en Dl utiliza un aparato con una 
capacidad Iimitada de flujo. Con referenda a dicho mØtodo, la solicitante trae a colaciOn 
el articulo titulado "TheUItravioletIrradiation of Biological Fluids in Thin-Flowing Films" 
y, agrega, que en la figura 7 del artIculo mencionado ’se demuestra que la tasa de flujo 
maxima permitida durante el fucionamiento de los equipos de luz UV utilizados en la 
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anterior/dad citada, conocido connnmente coma ’centrif//mer’, no debe superar los 36 
lItros par hora O 600 cm3 par minuto, con elfin de man tener una pelIcula prom ed/o del 
flu/do tratado /0 sufic/entemente delgada coma para lograr ía irrad/ación efectiva de Ia 
muestra" (Fl. 211). 

Al respecto, es preciso indicar que, efectivamente, la tasa de flujo del aparato utitizado 
para irradiar UV es la diferencia entre la materia reclamada par la solicitud y Dl, toda 
vez que la primera utiliza un aparato con un flujo de 50-1000 litros/hora, mientras que el 
aparato de Dl tiene un flujo de 36 litros/hora (par [as diferencias mencionadas, el 
documento Dl no afectO la novedad de la solicitud, sino el nivel inventivo de Ia misma). 

Sin embargo, dicha diferencia .entre el documento",Dl y la materia reclamada es 
divulgada par D2, al describirun aparato para irradiar fluidos con Iuz UV. Esta 
anterioridad es la que le brinda a una persona del oficio medianamente versada en la 
materia la informaciOn de cómo lograr la esterilizaciOrndel fluido en un menor tiempo, tat 
coma se explicO en el numeral 6.3. de la presente Resolución. 

Asi las cosas, se evidencia queaun cuando el documento Dl y la materia reclamada 
par la solicitud tienen una diferencia respecto a la tasa de flujo del fluido, la misma es 
superada con la información rØvelada en el docurliento D2. Par lo tanto, el nivel 
inventivo de la materia reclamada se encuentra afectdo a partir de la combinación de 
as enseæanzas divulgadas en los documentos Dl y D. 

� 6.4.2. Sabre el nivel inventivo deja solicitud respecto at documento D3. 

La solicitante manifiesta que ’el documento D3 divu/ga un mØtodo de tratamiento del 
virus de la rab/a con 1u4 UV y formal/na, pero sin hacer referenda alguna a la tasa de 
flujo a ser utilizada para Ilevar a cabo el proceso de manera continua (sic)" (Fl. 211). 

Frente a lo anterior cabe aclararque, el documento Q3 no hace referencia a la tasa de 
flujo de Ia muestra ni al aparato empleado para inactivar dicha muestra, motivo par el 
cual dicho documento no afecta Ia novedad de la invenciOn, aunque Si nivel inventivo de 
Ia misma. 

Par su parte, el documento D2 le, permite a una persona del oficio normalmente versada 
en la materia disminuir el tieræpo de flujo de la muestra al utilizar el aparato allI 
divulgado. De esta manera, se evidencia que aun cuando D3 y la materia reclamada 
par la solicitud tienen una difereæcia respecto a la tasa de flujo del fluido, esta diferencia 
es superada con la informaciOip aportada par la an,terioridad D2. Par tanto, el nivel 
inventivo de la solicitud se enuentra afectado por las enseæanzas divulgadas, en 
conjunto, de los documentos D3y D2. 
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6.4.3. Sabre el nivel inventivo de a solicitud respecto al documento D2. 

La solicitante argumenta que "el documento 02 describe un dispositivo para irradiar 
muestras de flu/dos con Iuz UV, i cual maneja una tasa de flujo de 150 a 300 litros par 
hora. Sin embargo, dicho dispositivo reivindicado nç estÆ diseæado especIficamente 
Para Ia inactivaciOn viral, y mucho menos para la inactivación de un virus envuelto. En 
este sentido, resuita evidente que ía capacidad de flujo de 150 a 300 litros par hora del 

is dispositivo de irradiación UV descrito en 02, a/ no estar diseæadespecIficamente para 
Ia inactivaciOn viral, no permite su api/ca don en la inactivaciOn de un virus, 
especialmente a un virus envue/to, coma aquellos tratados en la presente solicitud" (FL 
211). 

Al respecto, es preciso aclarar que el documento D2 expone que es necesaria la 
inactivaciOn de virus para asegurar la "seguridad viral" en los productos farmacØuticos 
producidos par ingenierIa genØtiôa (parte introductoria del documento). Adicionalmente, 
este documento revela el conocjmiento que se tiene sobre el poder de reducciOn viral 
con tratamiento de luz UV (PÆg. 1, pÆrrafos 2-3). 

Asimismo, el documento D2 meciona que: "La radiaciOn UV tiene par objeto cambios 
mutagØnicos en el material genØtico de los microorganismos o virus los cuales, par 
encima de una dosis de radiaciØn minima, pierden su habilidad a reproducirse. Es un 
objetivo de la invención desarrollar para eio un parato liable y efectivo para Ia 
irrad/ación con iuz LIV’ (PÆg. 1, pArrafo 4 de D2). 

� Par ültimo,  sabre el uso del reactor, el documento Q2 seæala lo siguiente: "Uso del 
reactor de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones 1-21 para irradiar y esterilizar 
flu/dos y especialmente IIquidos conteniendo microorganismos y1d virus (...) 
especialmente preferible vacunas de virus" (PÆg. 6, reivindicaciOn 22 de D2). 

Con todo lo anterior, es evidente que el aparato divulgado en D2 si esta diseæado para 
esterilizar fluidos que contienen virus y tiene capacidad para inactivar los mismos. 

6.4.4. Sabre la solicitud de un nuevo requerirniento 

La solicitante seæala que "er el evento que eI Oespacho considere que una 
modificaciOn adicional sea necesaria, respetuosamente Ie solicito hacer uso de ía 
facu/tad que le otorga el artIcu!q 45 inc/so 2. de la Decision 486 de Ia ComisiOn de Ia 
Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra parte cualquier 
complementación o aclaración" (El. 212). 

En el presente caso, este Despcho no efectuard otro requerimiento de fondo, teniendo 
en cuenta que ya se realizaron dos requerimientos oficiales, formulados en virtud de lo 
dispuesto en el artIculo 45 deJa DecisiOn 486, habiendo dado la oportunidad a la 
solicitante de controvertir las qbjeciones formuIad. Par lo demªs, ya existen las 
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suficientes evidencias tØcnicas qe demuestran la faIt de nivel inventivo de la socitud, 
tal como se expuso en el numeral  6.3. de la presente resolucion 

En conclusiOn, teniendo en cuenta que los argumentos de Ia soUcitante no desvirtüan 
de manera alguna las objecionesa la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente 
de Industria y Cornercio, 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invenciOn a la creación titulada 
"INACTIVACION DE UN PATOGENO EN UNA MUESTRA MEDIANTE UN 
TRATAMIENTO CON FORMALINA Y LUZ UV". 

ARTICULO SEGUNDO: Notifica personalmente el cqntenido de la presente resoluciOn 
a la doctora Luz Clemencia de PÆez, en su caUdad :ie apoderada de [as sociedades 
BAXTER INTERNATIONAL lNC y BAXTER HEALTHCARE S.A., o a quien haga sus 
veces, entregÆndole copia de Ia misma y advirtiØndole que contra ella procede el 
recurso de reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podrÆ 
ser interpuesto en el momenta de Ia notificaciOn o dentro de los 5 dIas hÆbiles 
siguientes a ella. 

NO11FIQUESE Y CUMPASE 
Dada enBogotÆ D.C., a 1os28iFeb 2012 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E), 

CHEZ 

Doctora 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, 
Carrera 4a No. 72 - 35. 
Bogota DC. 
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