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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogada
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
ASUNTO Radicacion 08 133445
Tramite 011
Evento 378
Actuacién 519
Oficio
Folios 08 ﬂi 2 1 5——9—
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (fase nacional) X Cap.l [ X Cap. |l
No. Solicitud Internacional PCT/US2007/071743

Fecha de Presentacién Internacional 21/Junio/2007

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:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 71 a 102 16/diciembre/2008
Reivindicaciones: Folios 103 a 120 16/diciembre/2008
Dibujos: Folios 112 a 121 16/diciembre/2008
Prioridad: US 11/425,815 22/junio/2006

2. Analisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacién de prioridad porque:

Esta solicitud fue presentada dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486).
Y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Sistema y envase para reconstitucién de medicamentos”

El problema planteado en esta solicitud consiste en que los envases requieren
multiples aberturas en los extremos opuestos del sello periférico de la bolsa, que
incluye por 1o menos en el puerto de conexion del frasco en la parte superior de la
bolsa. Adicionalmente una ubicacién para la conexién del frasco en la parte
superior de la bolsa puede ser dificil € inconveniente para manejar la bolsa. De
otra parte, colocar la conexion del frasco en el fondo del envase puede originar
que el fluido drene y permanezca en el frasco y no se administre al paciente.
Otros envases de reconstitucion requieren que el frasco y el envase permanezcan
unidos para evitar escape o contaminacion; esto no permite acceder a multiples
frascos debido a !a prescripcion para tales concentraciones.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un envase
mejorado y sistema de envase para reconstitucion de medicamentos que tiene
varios aspectos que se pueden emplear en forma separada o conjunta; que
comprende un envase para fluido, una bolsa que define generalmente una
camara interior capaz de contener un fluido medicinal, tal como solucién salina u
otro liquido.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A 61 J 001/020.

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones incluyen como caracteristicas técnicas esenciales
caracteristicas funcionales, sin especificar que elementos son los que permiten
esa funcionalidad como se observa en las siguientes reivindicaciones 1, 7, 10,
11,16, 18 a 22, 26 y 27 cuando se menciona: “adaptado
para....seleccionada,...para suministrar,...para recibir.. para enganchar,.. para
cerrar,... para indicar, ...capaz de contener”.

En la reivindicacion. 2 y 3 se mencionan una estructura de puerto, la cual no es
mencionada en la descripcion.

Las reivindicaciones presentan términos generales tales como: “adaptado, rigida,
flexible, adapta, indicador visual, tactil o audible™, términos indefinidos tales como:
“generalmente, relativamente, por lo menos parcialmente, sustancialmente”.

Se sugiere que se incluyan los numeros de referencia para los elementos

estructurales de acuerdo a la descripcion y las figuras, para que facilite su mejor
comprensioén.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
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5. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

No hay unidad de invencién entre las reivindicaciones independientes 1, 11y 20
ya que el concepto comun inventivo de transporte de material de un sistema de
sistema para reconstitucidn de medicamento, no cumple con el requisito de
novedad de acuerdo con la anterioridad D1 para el caso de la reivindicacion 1
(Ver analisis de patentabilidad para la reivindicacion 1). Por lo tanto, esta
invencidn presenta 3 conceptos técnicos diferentes comunes inventivos asi:

Grupo I: Reivindicaciones 1-10. Un sistema para reconstitucion de medicamento
en el que el puerto de reconstitucién se abre haciendo girar un miembro del
puerto de reconstitucién y un contenedor de medicamento recibida por el puerto
de reconstitucién y en el que el puerto de reconstitucion adicional puede volver a
cerrarse, también por rotacion.

Grupo II: Reivindicaciones 11-19. Un sistema para reconstitucion de medicamento
en el que la comunicacién de fluido se proporciona a la rotacién de
un miembro penetrante, el miembro penetrante incluyendo una abertura exterior,
una abertura interior y un lumen de comunicar dichas aberturas.

Grupo [ll: Reivindicaciones 20-28. Un sistema para reconstitucion de
medicamento en el que un miembro penetrante es giratorio con relacion a la
constitucion puerto para traer un borde de corte del miembro penetrante en
contacto con un miembro rompible para abrir el miembro fragil.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto
comun inventivo especificando el avance tecnoldgico sobre el estado de la
técnica. Esto se logra entre otras formas definiendo las caracteristicas esenciales
de la invencibn 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 invencién.

6. 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: junio 22 de 2006, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion*
DA1 EP0416454 Method of and apparatus for 13/Marzo/1981
administering medicament to a patient.
D2 US5304163 | Integral reconstitution device 19/Abril/ 1994
Apparatus for storing and reconstituting .
D3 US4735608 antibiotics with intravenous fluids 05/Abril/1988

D 1 http:/fworldwide espagenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=EP&NR=04 16454A2
SKC=A28FT=D8&ND=48date=19910313&DB=EPODOC&Iocale=en EP divulga un método y
un aparato para la administracion de medicamento a un paciente y, mas

Expediente 08 133445 ler Art 45




170

particularmente, a un aparato y un conector que permita un frasco de un
medicamento para ser mezclado con un solucion capaz de proporcionar una
administracion a un paciente por medio de técnicas de administracién intravenosa
0 de otro tipo. (Ver resumen)

D2http://mvww.google.com/patents?id=064fAAAAEBAJ&printsec=frontcover&dq=5

304163&hl=en&sa=X&ei=udDjT8vBLYH48wTK3cHUCQ&sqi=2&ved=0CDUQBAE
wAA divulga un meétodo y un aparato para la administracion de medicamento a un
paciente y, mas particularmente, a un aparato y un conector que permita un frasco
de un medicamento para ser mezclado con un solucion.(Ver resumen)

D3http:/iwww.google.com/patents ?id=yHoSAAAAEBAJ&printsec=frontcover&dq=4
735608&hl=en&sa=X&ei=StH|T4icOpOs8QTPUMDNCQ&ved=0CDUQBAEWAA
divulga un metodo y un aparato para la administracion de medicamento a un
paciente. (Ver resumen)

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un sistema para reconstitucién de medicamento
que comprende una bolsa generalmente flexible que define una camara interior
capaz de contener un fluido medicinal, y que tiene un extremo superior, un
extremo inferior, un puerto de administracion que suministra un fluido medicinal de
la camara, y un puerto de reconstitucién adaptado para recibir un envase que
contiene un medicamento, en donde el flujo de fluido a través del puerto de
reconstitucion se abre al girar uno de un miembro del puerto de
reconstitucion y un envase para medicamento recibido por el puerto de
reconstitucion a una posicidn seleccionada y el flujo de fluido a través del puerto
de reconstituciobn se cierra al girar dicho uno de un miembro del puerto de
reconstitucidbn y un envase para medicamento recibido por el puerto de
reconstitucion a otra posicion seleccionada.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con ias del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Aparate para la administracion de
medicamentos para pacientes {col. 1,
lineas 5y 6)

Que comprende un contenedor flexible
(30) que define una camara interior
capaz de contener un fluido médico

Sistema para reconstitucion de medicamento que
comprende

Bolsa generalmente flexible que define una camara
interior capaz de contener un fluido medicinal, y que
tiene un extremo superior, un extremo inferior un
puerto de administracién que suministra un fluido
medicinal de la cémara, y un puerto de reconstitucién
adaptado para recibir un envase que contiene un
medicamento donde el flujo de fluido a través del
puertc de reconstitucidon se abre al girar uno de
un miembro del puerto de reconstitucion

(solucion V), y que tiene un extremo
superior un extremo inferior un puerto
de administracion (31) para suministrar
un fluide medico de la camara, y un
conector, adaptado para recibir un
recipiente (10} que contiene un
farmaco, en donde el flujo de fluido a
través del puerto de la reconstitucién
se abre haciendo girar un asa {28) del

puertc de reconstitucién. (Pag. 8,

figura 1; col. 7, lineas 53 a 57 y col. 8,
lineas 12 25).
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Envase para medicamento recibido por & puerto de
reconstitucion a una posicién seleccionada y el fiujo de
fluido a través del puerto de reconstitucion se cierra al
girar dicho uno de un miembro del puerto de
reconstitucion y un envase para medicamento recibido
por el puerto de reconstitucion a otra posicion
seleccionada

El flujo de fluido a través el puerto esta
cerrado por la reconstitucion girar
dicha asa (28) del puerto de la
reconstitucion a ofra  posicion
seleccionada (Pag. 9, figura 2C; col. 8,
lineas 42 a 47

Las caracteristicas esenciales de l|a reivindicacién 1 habian sido divulgadas
previamente en D1, el cual ensefa un aparato para la administracién de
medicamentos para pacientes (col. 1, lineas 5 y 6). Que comprende un
contenedor flexible (30) que define una camara interior capaz de contener un
fluido medico (solucién IV}, y que tiene un extremo superior un extremo inferior un
puerto de administracién (31) para suministrar un fluido médico de la camara, y un
conector, adaptado para recibir un recipiente (10) que contiene un farmaco, en
donde e flujc de fiuido a traves del puerto de la reconstitucion se abre haciendo
girar un asa (28) del puerto de reconstitucion. (Pag. 8, figura 1; col. 7, lineas 53 a
57 y col. 8, lineas 1 a 25,). El flujo de fluido a través el puerto esta cerrado por la
reconstitucion girar dicha asa (28) del puerto de la reconstitucion a otra posicién
seleccionada (Pag. 9; figura 2C; col. 8, lineas 42 a 47)

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 11 consiste en un sistema de reconstitucion medicamento que
comprende: una bolsa generalmente flexible que define una camara interior capaz
de contener un fluido meédico, y que tiene un extremo superior y un extremo
inferior, en el que dicho extremo inferior incluye un puerto de administracién para
la entrega de un fluido médico a un paciente; un puerto asociado con la
reconstitucién de la bolsa y adaptado para recibir un contenedor medicamento
que tiene una membrana perforable, dijo que el puerto de la reconstitucion
incluido una abertura en dicha camara interior, y un miembro penetrante giratorio
recibido dentro de dicho orificio de la reconstitucién, dijo perforacién de miembros,
incluyendo un miembro de perforacion que se extiende fuera de dicha bolsa para
perforacion dicha membrana perforable, una abertura exterior, una abertura
interior, y un lumen de comunicacion entre el exterior y dicho aberturas interiores,
la comunicacién de fluido entre en 1a que dicha bolsa y dicho exterior abertura se
proporciona después de la rotacidbn de dicho miembro de perforacién a una
posicion seleccionada.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D2 D3
Aparato de almacenaje y
un sistema de reconstitucion | Dispositive de reconstitucién | reconstitucién de
medicamentc que comprende: integral (Titulo) antibidticos con  fluidos

intravenosos (titulo)

una bolsa generalmente flexible | Un recipiente flexible (12)
que define una camara interior | que define una camara
capaz de contener un fluido | interior capaz de contener un
meédico, y que tiene un extremo | fluido médico, y gue tiene un
superior ¥ un extremo inferior, en | extremo  superior y un
el que dicho extreme inferior | extremo inferior (Col. 3,

No menciona
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incluye un puerto de
administracién para la entrega de
un fluido médico a un paciente;

lineas 12-16 y figura 1) en el
que dicho extremo inferior
incluye  un  puerto  de
administracion (24) para la
entrega de un
reconocimiento médico
liquido a un paciente (Col. 3,
lineas 22-28, y 1a figura 1)

un puerto asociado con la
reconstitucion de la bolsa vy
adaptado para recibir un
contenedor medicamento que
tiene una membrana perforable,
dijo que el puerto de la
reconstitucion incluido una

abertura en dicha camara interior,

un puerto de reconstitucién
(columna 3, lineas 34-36 y la
fig. 1, un tubo flexible 30)
asociado con la bolsa vy
adaptado para recibir un
contenedor de medicamento
{col. 3, lineas
44-48 y la figura. 1, la
ampolla de medicamento 44)
que tiene una membrana
perforable (columna 3, lineas
52-56

y la fig. 1, tapén de 52),

No menciona

y un miembro penetrante giratorio
recibido dentro de dicho orificio
de ia reconstitucion con
perforacién de miembros.

No menciona

Una espiga (58) dentro del
miembro intermedic 54,
giratorio con
con respecto a la bisagra
miembro de base (44) (Col.
7, lineas
13-20, 31-35 y las figuras.
3 y 4|)|

incluyendo un  miembro de
perforacién que se extiende fuera
de dicha bolsa para perforacion
dicha membrana perforable, una
abertura exterior, una abertura
interior, 'y un lumen de
comunicacion entre el exterior y
dicho aberturas intericres, la
comunicacion de fluido entre en la
que dicha bolsa y dicho exterior
abertura se proporciona después
de |a rotacion de dicho miembro
de perforacibn a una posicibn
seleccionada.

en dicho interior
camara. Tubeo flexible (30)
(Fig. 1).
incluyendo una canula hueca
(6) (Col. 3, lineas 63-68 y
Figuras 2-5)

Los documentos D2 y D3 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacién 11 porque divulgan divulga un métedo y un
aparato para la administracion de medicamento a un paciente

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 11 y el método y un
aparato para la administracion de medicamento de D2 consiste en un miembro
penetrante giratorio recibido dentro de dicho crificio de la reconstitucidn con

perforacion de miembros.

El efecto que logra el incluir “el miembro penetrante giratorio recibido dentro de
dicho orificio de |a reconstitucién con perforacién de miembros”, es que se pueden
emplear en forma separada o conjunta, capaz de contener un fluido medicinal, tal
como solucioén salina u otro liquido.
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Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencion se puede formular asi: “cémo modificar el un método y un aparato para
la administracién de medicamento a un paciente conocido en D2 para que se
pueden emplear en forma separada o conjunta; que comprende un envase para
fluido, una bolsa que define generalmente una camara interior capaz de contener
un fluido medicinal, tal como solucidn salina u otro liquido

Sin embargo, la utilizacion de un miembro giratorio penetrante, ya esta
divulgada en el documento D3 que describe una espiga (58) montada en
un miembro intermedio (54) que penetra el sello (76).. El miembro
intermedio (54) puede girar respecto al cuello o miembro base de bisagra
(44) que gira en una direccion. (Col. 7, lineas
13-20, 31-35 y las figuras. 3 y 4).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria la espiga montada en un miembro intermedic que gira mediante un
miembro base de bisagra de D3 en el dispositivo de reconstitucion integral de D2
para llegar asi al objeto de la reivindicacion 11 de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

De acuerdo al analisis anterior las reivindicaciones dependientes relacionadas son
afectadas por nivel inventivo por las razones dadas a continuacion:

D1 revela que dicho tubo flexible (30) se encuentra dispuesto en la parte inferior
del contenedor flexible (12) (fig. 1) afectando el nivel inventivo de la reivindicacion
12. Ademas, D1 revela que comprende una a22 que tienen aberturas izquierda y
derecha (columna 3, lineas 19-21 Y la fig. 1, y
la tuberia flexible y lados de la abertura 22 muestran siendo compensado a los
lados del eje vertical central de recipiente flexible12 (fig. 1), afectando de este
modo el nivel inventivo de la reivindicacion 18.

D1 revela unas protuberancias (90) creando una terminal con la banda maleable
(56) del vial (44) cuando esta conectado {columna 5, lineas 21-28,), afectando de
este modo el nivel inventivo de la reivindicacion 19.

Las reivindicaciones 2 a 10 son nuevas y tienen nivel inventivo

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la prese'nte Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP0416454 1 Novedad
D2 US5304163 11,12,18 y 18 Nivel Inventive
D3 US4735608 11,1218y 19 Nivel Inventivo

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 de la fecha de notificacion de la presente
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
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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 para sesenta (60) dias y presentarla por escrito

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.

< \"

JESUS FERNEL GARCIA GARCIA
Director de Nuevas Creaciones (E)

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

25 2

Elaborado por: Roberto Jesus Betancourt Om'zf
Revisado por: Rosa Patricia Tellez Y4
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