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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica;:

Documentos estudiados

Descripcion: Rad. N° 14-073108-00000-0000 04/Abril/2014
Reivindicaciones Rad. N° 14-073108-00000-0000 04/Abril/2014
Dibujos: Rad. N° 14-073108-00000-0000 04/Abril/2014
Prioridad: EP 11008057.9 05/Octubre/2011

1. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad
reivindicada.

2. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa
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pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y
no se haya pagado la tasa complementaria, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa
pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 20.

Titulo de la solicitud: “Linea de proceso para la produccién de particulas criodisecadas”
(Ver pag. 1 Rad. N° 14-073108-00000-0000).

El problema planteado en esta solicitud, consiste en la necesidad de disefiar una linea de
proceso y procesos correspondientes para la produccion de particulas criodisecadas que
incluyen particulas producidas bajo condiciones cerradas, adicionalmente una linea de
proceso mas rentable y flexible de manera que los tiempos de produccién sean mas cortos.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una linea de
proceso y procesos correspondientes para la produccion de particulas criodisecadas que
incluye particulas producidas bajo condiciones cerradas, comprende al menos una camara
de aspersion para la generacion de gotitas y criocongelacién de las gotitas liquidas para
formar pellas y un criodisecador para criodisecar las pellas.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): A61K 9/16 AC; F26B 5/06 AC

3. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no es claro en la solicitud porque menciona “Linea de proceso para la produccion
de particulas criodisecadas”, inicialmente el termino linea de proceso no es claro y no
puede considerarse como patentable, por su parte las reivindicaciones tienen como
preambulo  “Una linea de proceso para la produccion de particulas secadas por
congelamiento bajo condiciones cerradas”, el cual no concuerda con el titulo y genera falta
de claridad en la solicitud, por lo que se sugiere cambiar el titulo por ““Sistema para la
produccion de particulas secadas por congelamiento bajo condiciones cerradas”

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

En la reivindicaciones 1 a 13 el preambulo no es claro ya que al mencionar “Una linea de
proceso para la produccion de particulas secadas por congelamiento bajo condiciones
cerradas”; no coincide con el titulo y se sugiere que coincidan puesto que este es el objeto
de la invencién, ademas el término “Linea de proceso” no se ajusta al requerimiento del
articulo 14 de la Decision 486, la cual indica que se otorgan patentes para las invenciones
de producto o procedimiento, por tanto dicho termino no indica ni un producto ni un
procedimiento. Segun su redaccion tiene relacién con un sistema ya que define un conjunto
de aparatos y/o parte de estos, que cooperan entre si para lograr un propdsito es
patentable ya que se otorgan patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento (Art 14 D486).

Las reivindicaciones 1 a 4,7,9,11,14 y 16 presentan caracteristicas funcionales del sistema,
de la reivindicacion 1: “para generacion de gotas y congelamiento de las gotas liquidas para
formar particulas;”, “para secar por congelamiento las particulas;”, “para una transferencia
de producto desde la camara de rociado hasta el secador por congelamiento”, “para la
produccion de las particulas bajo condiciones cerradas extremo a extremo”, “para
operacion cerrada”, “para separacion de las gotas liquidas de cualquier circuito de
refrigeracion para el congelamiento de las particulas”, “para congelar las gotas, para evitar
un contraflujo o flujo de refrigeracion concurrente”, de la reivindicacion 2: “para generacion
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de gotas y congelamiento de las gotas liquidas para formar particulas”, “para secar por
congelamiento las particulas”, “para una transferencia de producto desde la camara de
rociado hasta el secador por congelamiento”, “para la produccion de las particulas bajo
condiciones cerradas extremo a extremo”, “para operacion cerrada”, “para separacion de
las gotas liquidas de cualquier circuito de refrigeracion para el congelamiento de las
particula”, “para congelar las gotas, para evitar un contraflujo o flujo de refrigeracion
concurrente;” de la reivindicacion 3 “para formar una linea de proceso integrado para la
produccion de las particulas bajo condiciones cerradas extremo a extremo” de la
reivindicacion 4 “para separar de forma operativa los dos dispositivos conectados entre si”
de la reivindicacion “para aislar uno del otro el volumen del proceso y el entorno del
dispositivo de proceso” de la reivindicacion 7 “para operacion separada bajo condiciones
cerradas”, de la reivindicacion 9 “para congelamiento de las gotas liquidas” de la
reivindicacion 11 “para recibir las particulas”, reivindicacion 14 “ para formar particulas en
una camara de rociado”, reivindicacion 16 “para realizar CiP y/o SiP en uno de los
dispositivos separados.”, se le recuerda a la solicitante que si bien estas caracteristicas
funcionales pueden ir dentro de las reivindicaciones, su funcion es dar claridad a las
mismas, por lo que no le pueden dar novedad o nivel inventivo ya que no se consideran
caracteristicas técnicas esenciales.

En las reivindicaciones 1, 3 a 5, 7, 8, 9, 12, 14,15 y 18 los términos “al menos” “por lo
menos”, “dos dispositivos”, “en paralelo”, “alternativamente”, “una o mas” son imprecisos
y/o relativos, por lo cual no permiten distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere eliminarlos o sustituirlo por términos precisos o rangos concretos.

En las reivindicaciones 1 a 6,8,9,12,14,17 y 18 se presentan como caracteristicas técnicas
esenciales términos generales, tales como: “condiciones cerradas”, “se adapta”, “seccion
de transferencia”, “operacion cerrada”, “pared interna”, “medios para separar”, “dispositivos
de proceso”, “dispositivo de manejo de producto adaptado”, “temperatura controlada”,
“solucion a granel liquida”, “adyuvante”, “antigeno”, “vacuna” . Los cuales sugieren de
forma imprecisa que la proteccion se extiende a otras posibles variaciones o
modificaciones, se sugiere realizar las modificaciones respectivas utilizando términos que
describan de forma menos general o definir claramente los rangos.

Las reivindicaciones 2, 5, 6 y 13 hace referencia a resultados a obtener o efectos como lo
son: “proporciona proteccion extremo a extremo de esterilidad del producto y/o contencion
extremo a extremo del producto”, “...proporcionar condiciones de proceso predeterminadas
dentro de un volumen de proceso confinado”, “...proporciona proteccion extremo a extremo
de esterilidad del producto y/o contencion extremo a extremo del producto”, “se adapta
para Limpieza en el Lugar "CiP" y/o Esterilizacion en el Lugar "SiP”.” lo cual no es permitido
para caracterizar la invencion, ya que incluiria no solo la solucion propuesta por el
solicitante sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales que contribuyen a la obtencion de
ese efecto.

Para mayor claridad de las reivindicaciones 13 y 16 se requiere las aclaraciones de los
términos “CiP”y "SiP”.

Las reivindicaciones 2,4 y 7 mencionan el proceso o funcionamiento del sistema como son:
“proteccion extremo a extremo de esterilidad del producto y/o contencion extremo a
extremo del producto” y “uno de los dos dispositivos es operable bajo condiciones cerradas
de forma separada desde el otro dispositivo sin afectar la integridad de la linea de
proceso”, “la operacion separada incluye por lo menos una de secado por congelamiento
de particula, limpieza del secador por congelamiento, y esterilizacion del secador por
congelamiento”, lo cual no se considera como una caracteristicaa técnica esencial de la
linea de proceso. De igual forma, se le recuerda a la solicitante que las caracteristicas
técnicas esenciales estructurales de caracter tangible son las que definen la invencién en
una reivindicacién de producto, las que la hacen (o deberian hacerla) diferente del estado
de la técnica y, por tanto, constituyen la solucion al problema técnico que intenta resolver la
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invencion.

La reivindicacion 14 que tienen como objeto un proceso para la produccion de particulas
secadas, presenta falsa dependencia de las reivindicaciones precedentes ya que estas
tienen por objeto una linea de proceso, que si bien es de la misma categoria, es
independiente de ella, lo cual no es permitido. Las reivindicaciones dependientes son
particularidades de la reivindicacion independiente de la cual depende, lo cual no sucede
en este caso.

Las reivindicaciones 1,2 no son concisas por cuanto las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 1 se encuentran dentro del alcance de la reivindicacion 2.

Se le sugiere al solicitante que coloque al frente de la caracteristica o del elemento, el
namero de referencia de las graficas o dibujos, guardando correspondencia con el capitulo
descriptivo y dicho capitulo reivindicatorio, con el objetivo de comprender mejor la invencion
al momento de hacer el analisis y distinguir los elementos de dicha invencion.

4. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

No hay unidad de invencion entre las tres reivindicaciones independientes 1, 17 y 18 ya que
el concepto comun inventivo, la produccién de particulas secadas por congelamiento no
cumple con el requisito de novedad y/o nivel inventivo de acuerdo con los documentos D1 y
D2 (Andlisis de patentabilidad para la reivindicacion 1).

Por lo tanto, esta invencidén presenta 3 diferentes conceptos técnicos comunes inventivos
asi:

e Grupo I: Reivindicaciones 1-16. Linea de proceso y proceso de produccién de
particulas secadas por congelamiento.

e Grupo lI: Reivindicacion 17. Proceso para preparar una composicién de vacuna

e Grupo lll: Reivindicaciones 18-20. Proceso para preparar un adyuvante.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto comun
inventivo especificando el avance tecnolégico sobre el estado de la técnica. Esto se logra
entre otras formas definiendo las caracteristicas esenciales de la invencion y mostrando
las otras caracteristicas particulares como dependientes, pero sin perjuicio de la concisién
de las nuevas reivindicaciones tanto independientes como dependientes.

El solicitante también puede realizar una o mas de las divisionales de acuerdo a los grupos
de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin ampliar el
objeto inicial de la invencion.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 05 de Octubre de 2011, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 EP2101131 “Lyophilization methoﬂd and 16 de Septiembre de
system therefor 2009
D2 US 4,033,048 “Freeze drying apparatus” 05 de Julio de 1977
Expediente 14-73108- -3 ler Art 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia

7 = T s i - ) MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi: (® INOUSTRIA ¥ Turismo
Pagina web: www_sic_gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165

Centro de atencidn telefonica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd




TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

‘. Industria y Comercio
r;/SUPERINTENDENCIA

El documento D1' divulga un procedimiento para la liofilizacién continua de sustancias
farmacéuticas o alimentos, ademas, la invencion se refiere a un sistema para la produccion
de sustancias liofilizadas tal como para ser capaz de operar de una manera esencialmente
continua (Parr. 0001).

El documento D2 ? divulga un aparato de secado por congelacién en el que el producto
liqguido se pulveriza en una camara de congelacion para producir un polvo congelado, que

cae sobre un transportador de mudltiples etapas en una cdmara de secado bajo vacio
(Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 14 consiste en: “Un proceso para la produccion de particulas secadas por

congelamiento bajo condiciones cerradas...” (Ver pag. 141 Rad. N° 14-073108-00000-
0000)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas Esenciales D1

Un proceso para la produccién de particulas
secadas por congelamiento, (...) el proceso
comprende por lo menos las siguientes
etapas del proceso:

Un método para la produccién de sustancias liofilizadas que
comprende (Reivindicacion 1)

Hacer que dicha mezcla se someta a un tratamiento de
nebulizacion con el fin de formar gotitas finas,(...),
Congelacion de las gotitas de mezcla a fin de formar
particulas sélidas (Reivindicacion 1)

Generar gotas liquidas y congelamiento de
las gotas liquidas

El equipo de nebulizacion y congelacion (2) esta acoplado
ventajosamente para el equipo de liofilizacion (3) por medio
de un dispositivo de transferencia continua (4) de las
particulas congeladas producidos en dicho equipo (2) (Parr.
0067)

La etapa de congelacion puede ser implementada de
acuerdo con una cualquiera de las tecnologias que son
conocidas por los expertos normales en la técnica.
Preferiblemente, la congelacion se lleva a cabo por la caida
libre de las gotitas de mezcla dentro de una camara de
congelacion, durante el cual dichas gotas se ven afectados,
por lo general en contracorriente, por un fluido de

Transferir el producto bajo condiciones
cerradas desde la camara de rociado hasta
un secador por congelamiento a través de
una seccion de transferencia.

Secar por congelamiento las particulas como
mercancias a granel en el secador por
congelamiento

refrigeracion. (Parr. 0028).

Los medios de descarga (7) se puede representar por
cualquier miembro que es capaz de recibir las particulas
gue son recogidos por los medios de recogida (6) y
depositarlos de manera esencialmente continua dentro del
liofilizador.(Parr. 0075), y

Preferiblemente, los tanques (91) y (92) se mantienen a una
temperatura constante con seca, opcionalmente estéril, aire
o atmosfera de nitrégeno cubriendo durante la etapa de
recogida de liofilizado. (Péarr. 0079)

Las caracteristicas esenciales del proceso de la reivindicacion 14, ya

habian sido

divulgadas previamente en D1, el cual ensefia, un proceso para la produccion de
sustancias liofilizadas, que comprende las etapas de proporcionar al menos una sustancia
a ser liofilizada, un tratamiento de nebulizacion con el fin de formar gotitas y la congelacion

Lhttps:/mww.google.com.co/patents/EP2101131A1?cl=en&dg=EP2101131&hl=es&sa=X&ei=jgeUVeCul4m2-
AGQ6brwCg&ved=0CBSQ6AEWAA
22 https://lwww.google.com.co/patents/US3304189?hl=es&dq=US+3304189&ei=0QmIVYyelonR-QH3ypeYDg
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y sublimacién de las particulas. En consecuencia, la reivindicacion 14 no es nueva o carece
de novedad, segun lo divulgado en el documento D1.

Asimismo, el documento D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes
asi:

Reivindicacion 15, en el que la etapa de congelacion se produce por la caida libre de las
gotitas de mezcla producida en la etapa de nebulizacion, dentro de una camara de
congelacion y en el que la etapa de sublimacion se lleva a cabo verticalmente, en el que
las particulas congeladas soélidas discretas caen por gravedad dentro de una cadmara que
estd bajo alto vacio y se pasa a través de térmica y / o energia electromagnética
(Reivindicacién 6y 7).

Reivindicacion 16, ElI equipo de nebulizacion y congelacion (2) est4d acoplado
ventajosamente para el equipo de liofilizacion (3) por medio de un dispositivo de
transferencia continua (4) de las particulas congeladas producidos en dicho equipo (2), en
particular, el dispositivo de transferencia (4) comprende a su vez una camara de generacion
de vacio (5) y una coleccidon y continua, dispositivo de liberaciéon gradual (6) de las
particulas, la camara de generacion de vacio (5) se puede representar ventajosamente por
un canal que es continua con la salida (21) de la nebulizacion y equipo de congelacion (2),
y cerrado en la proximidad de dicha salida por una primera puerta o tapa controlable que se
puede abrir (51) para permitir la caida en el mismo de las particulas congeladas
discretos. Ademas, la camara (5) esta cerrado en su extremo opuesto dicha salida por una
segunda puerta que se puede abrir de manera controlable (52) para permitir la descarga de
las particulas. (Parr. 0067 a Parr. 0069)

Nivel inventivo (Art18 D486)
La reivindicacion 2 consiste en: “Una linea de proceso para la produccion de particulas

secadas por congelamiento bajo condiciones cerradas...” (Ver pag. 139 Rad. N° 14-
073108-00000-0000)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas Esenciales D1 D2
Una linea de proceso para la
produccion de particulas secadas | Un sistema (1) para la produccion Aparato  de liofilizacién,  que

por congelamiento bajo
condiciones cerradas, la linea de
proceso comprende

de sustancias liofilizadas
comprende (Reivindicacion 8).

que

comprende: (Reivindicacién 1).

Una camara de rociado

Desde el recipiente (15), la mezcla
se transfiere continuamente a la
entrada (20) de la nebulizacion y el
equipo (2) simplemente por
gravedad congelacion, o por medio
de una bomba (no mostrada), una
vez que se ha alcanzado el equipo
(2), la mezcla pasa a través del
nebulizador (20), que transforma la
mezcla liquida en gotitas
minutos. Las gotitas caen dentro
del contenedor (2) hacia la salida
(21)

El producto a secar se mantiene en
un recipiente de suministro (58) y se
extrae a través de una linea (60)
por una bomba (62), y se expulsa a
través de una boquilla (64) en el
interior de la camara de congelacién
(12), como en la figura 2, la Boquilla
(64) crea una fina pulverizacién o
niebla que es inmediatamente
congelado y cae en forma de nieve-
como polvo a un embudo (66) en el
extremo inferior de la camara de
congelacion. (Col. 3 Linea 10-16)
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Un secador por congelamiento a
granel

Dicha wunidad estda conectada
principalmente a un equipo de
liofilizaciéon (3) para la generacion
de vacio en el mismo, sino también
a la camara de vacio (5) del
dispositivo de transferencia (4) de
las particulas de la nebulizacion y
el dispositivo (2) de congelacion al
equipo de liofilizacion (3) (Parr.
0093)

Camara de secado (10) tiene dos
salidas de vacio para asegurar la
eliminacién adecuada de vapor de
agua, una salida (46) ser en la parte
superior de la camara en un lado y
el otro de salida (48) en la porcién
inferior hacia el otro lado (Col 3
Linea 1-6)

Una seccion de transferencia

El equipo de nebulizacion vy
congelacion (2) esta acoplado
ventajosamente para el equipo de
liofilizacion (3) por medio de un
dispositivo de transferencia
continua (4) de las particulas
congeladas producidos en dicho
equipo (2) (Parr. 0067)

No se menciona

Cada uno de los dispositivos y de
la seccion de transferencia se
adapta de forma separada

Posteriormente, la siguiente puerta
(53) se abre corriente abajo de
dicha primera puerta, para hacer
gue las particulas pasan a un
compartimento adicional (50) en el
que, una vez dijo ademas tapa se
ha cerrado de nuevo, se genera un
mayor grado de vacio. Otras
medidas, gque son idénticos a la
que se acaba de describir, se
pueden proporcionar en los
compartimentos aguas abajo hasta
alcanzar un grado de vacio que es
similar a la que esta presente en el
equipo de liofilizacion (3) (Parr.
0099)

No se menciona

La camara de rociado se adapta
(...) al comprender una pared
interna enfriada como el Unico
componente de refrigeracion

No se menciona

La camara de congelacion (12)
comprende un cilindro interno (30) y

un cilindro exterior (32), que
encierra una camisa de
refrigeracion  anular  (34). El

refrigerante se suministra a través
de una linea de suministro (36) en
la parte superior del cilindro exterior
(32), y tubos de escape a través de
una linea de retorno (38) en el
extremo inferior. El refrigerante se
lleva a través de las bobinas (40) en
un intercambiador de calor (42) y a
través de una unidad de
refrigeracion convencional (44), en
un sistema circulatorio cerrado, la
disposicion general siendo bien
conocido. (Col 2 Linea 60-64)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacion 2, porque divulgan lineas de proceso para la liofilizacion, en las
gue se tienen los equipos de una camara de rociado o pulverizacién, un secador por
congelamiento, y seccion de transferencia entre los distintos dispositivos de la linea de

proceso.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2y el sistema de liofilizacion
descrito en D1, consiste en que el documento D1 no menciona una pared interna enfriada
en la camara de rociado como el Unico componente de refrigeracion.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y el aparato de liofilizacion
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descrito en D2 consiste en que no se menciona, la seccion de transferencia y la adaptacion
de forma separada de cada uno de los dispositivos que hacen parte de la linea de proceso.

El efecto que logra el incluir una pared interna enfriada como el Unico componente de
refrigeracién es que permite congelar las gotitas, de tal manera que pueda evitarse un flujo
de enfriamiento contra o concurrente.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: “¢,Como modificar el sistema conocido en D1, tal que se pueda tener en la
camara de pulverizacion un congelamiento de las gotitas formadas y que se evite el flujo de
enfriamiento contra o concurrente?”.

Sin embargo, la implementacion de una pared interna refrigera en la camara de rociado, ya
habia sido divulgada en D2 al mencionar que la cAmara de congelacion (12) comprende un
cilindro interno (30) y un cilindro exterior (32), que encierra una camisa de refrigeracion
anular (34). El refrigerante se suministra a través de una linea de suministro (36) en la parte
superior del cilindro exterior (32), y tubos de escape a través de una linea de retorno (38)
en el extremo inferior (Col 2 Linea 60-64). Por su parte el documento D1, menciona que la
congelacion se lleva a cabo por la caida libre de las gotitas de mezcla dentro de una
camara de congelacion, durante el cual dichas gotas se ven afectados, por lo general en
contracorriente, por un fluido de refrigeracion (Parr. 0028).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia estaria
motivada a incluir una pared interna refrigerada segun lo divulgado en D2, con el fin de
evitar el flujo en contracorriente del fluido de refrigeracion, segun lo divulgado en D1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 2 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

De igual manera la reivindicacién 1 es afectada por nivel inventivo con los documentos D1
y D2 puesto que estan reclamando la misma materia de la reivindicacion 2.

Asimismo, el documento D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes
asi:

Reivindicacion 3, ElI equipo de nebulizacion y la congelacion (2) estd acoplado
ventajosamente para el equipo de liofilizacion (3) por medio de un dispositivo de
transferencia continua (4) de las particulas congeladas discretos producidos en dicho
equipo (2) (Parr. 0067).

Reivindicacion 4, Preferiblemente, la camara de generacién de vacio (5) se divide en un
namero de sectores o compartimentos (50) por otras puertas o tapas (53). De esta manera,
la cdmara de vacio (5) se puede dividir en un nimero de sectores dentro de los cuales el
vacio se aumenta a valores cada vez mas altos al alcanzar el equipo de liofilizacion (Parr.
0070).

Reivindicacion 5, la puerta (51) se abre para hacer que las particulas caen en el primer
compartimento (50) de la camara (5), entonces se cierra de nuevo
inmediatamente. Posteriormente, la siguiente puerta (53) se abre corriente abajo de dicha
primera puerta, para hacer que las particulas pasan a un compartimento adicional (50) en
el que, una vez dijo ademas tapa se ha cerrado de nuevo, se genera un mayor grado de
vacio. Otras medidas, que son idénticos a la que se acaba de describir, se pueden
proporcionar en los compartimentos aguas abajo hasta alcanzar un grado de vacio que es
similar a la que esta presente en el equipo de liofilizacion (3) (Parr. 0099).

Reivindicacion 6, se evitan posibles contactos con el exterior, Io que podria causar una
contaminacién de los productos, sobre todo cuando se procesan sustancias para uso
farmacéutico, a sélo gracias al sistema cerrado del sistema anteriormente mencionado
(Parr. 0105).
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Reivindicacion 8, Ademas, los tanques (91) y (92) se puede dimensionar de manera que
tenga un volumen tal que permite la realizacion de pruebas de calidad adecuados mediante
la elaboracién de las muestras de la masa sin interrumpir todo el proceso o partes del
mismo (Parr. 0080). Y después de un periodo de tiempo que varia segun el tipo de
producto en el proceso, las particulas subliman, es decir, el liofilizado de la sustancia de
interés, se descarga desde el soporte (32) para el dispositivo de descarga (8). Como se ha
explicado anteriormente, el dispositivo de descarga de (8) descarga el liofilizado
alternativamente en los tanques (91) y (92) mantiene al mismo grado de vacio como el
equipo de liofilizacion (3) (Parr. 104).

Reivindicacion 12, el flujo de particulas nebulizadas y la apertura de las tapas de la camara
de vacio estan sincronicamente controlado y operado por la unidad operativa y de control, a
fin de garantizar un flujo esencialmente continua de particulas. Ademas, la tasa de flujo del
flujo de nebulizacién, la temperatura de congelacion, el flujo de fluido de congelacién del
grado de vacio en cada compartimiento de la camara de vacio esta siempre controlado y
operado por el control y operativa dicha unidad (Parr. 0100)

Asimismo, el documento D2 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes
asi:

Reivindicacion 7,10 y 11 la cAmara de secado (10) tiene dos salidas de vacio para asegurar
la eliminacion adecuada de vapor de agua, una salida (46) ser en la parte superior de la
camara en un lado y el otro de salida (48) en la porcion inferior hacia el otro lado. Ambas
salidas de vacio estan acoplados por tuberias de extraccion (50) a un lado del
intercambiador de calor (42). Una bomba de vacio (52) a través de una linea de escape
(54) en el otro lado del intercambiador de calor (42), de modo que el vapor extraido de la
camara de secado pasa por encima de refrigerante bobinas (40). Un drenaje (56) se instala
en el intercambiador de calor para la eliminacién del agua acumulada. (Col. 3 Linea 1-11).
Sin embargo no se menciona el tambor giratorio en el secador por congelamiento, aunque
es conocimiento del técnico versado en la materia que en distintos procedimientos de
liofilizacion se emplea un tambor giratorio que se llena directamente con el alimento
congelado’.

Reivindicacion 9, la camara de congelacion (12) comprende un cilindro interno (30) y un
cilindro exterior (32), que encierra una camisa de refrigeracion anular (34). El refrigerante
se suministra a través de una linea de suministro (36) en la parte superior del cilindro
exterior (32), y tubos de escape a traves de una linea de retorno (38) en el extremo inferior
(Col 2 Linea 60-64).

Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
14 a16 Novedad y Nivel Inventivo
D1 EP2101131 la6,8,12y13 Nivel Inventivo
D2 US 4,033,048 127y9all Nivel Inventivo

1 https://iwww.google.com.co/patents/DE19654134A1?hl=es&dq=de196541348&ei=DkKUVbzfG43s0ASOtqCADA&cl=en
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SUPERINTENDENCIA :

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 (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-07-21

Elabord: Nelcy Lorena Montes Vanegas
Reviso: Olga Ximena Benavides Salazar
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