Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 6036
Por fa cual se denfega una patente de invencién

Rad. PCT/09-076099

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 26, del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 22 de julio de
2009, con el No. 09-076099-00000-0000, por la sociedad Almirall S.A., entrd a fase
nacional la solicitud de patente de invencién titulada “DISPOSITIVO DE INHALACION
PARA MEDICAMENTOS EN FORMA DE POLVO", que corresponde a la solicitud
internacional PCT/EP2007/011372 del 21 de diciembre de 2007.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 622 del 19 de noviembre de 2010, habiéndose presentado oposicion por
parte de la sociedad Procaps S.A., oposicién que una vez fue estudiada por el Despacho,
desvirtug la patentabilidad de! objeto en estudio como se analizara mas adelante.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 18606 y notificado por
fijacidn en lista el 23 de octubre de 2012 se requirié a la solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de ia Comisién de la Comunidad Andina, para que
presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 239 a 242
del cuaderno administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decisién, para la concesién de |a patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-076099-00009-0000
del 18 de enero de 2013, respondi6 oportunamente el requerimiento formulado, y presenté
nuevas reivindicaciones 1 a 54 (Fls, 343 a 353) que reemplazan las originaimente
presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de
fondo. Se acepta este Gltimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta
a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comision de la Comunidad Andina “Los pafses miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 54 contenidas en los folios 343 a 353, no cumplen
con el requisito de novedad. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Oposicion presentada.

Argumenta la sociedad Procaps S.A. que esta solicitud pretende obtener patente para
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la configuracion del inhalador reclamado en la misma, mencionando que nc es nueva,
ya que en el estado de la tecnica se conoce una configuracion de inhalador gue
comprende al menos una camara de almacenamiento para alojar una pluralidad de
dosis de medicamento, un deslizador de dosificacion que es desplazable mediante un
pasaje de deslizamiento, un dispositivo de movimientc automatico activado por
inhalacion y un dispositivo de retorno para recarga de medicamento, en donde dichos
componentes son sellados al ambiente y describen las condiciones de funcionamiento
de estos componentes, de acuerdo al folio 219,

Al realizar el analisis de novedad con la anterioridad citada por él, el opositor agrega que:
“El documento D1 se refiere a un dispositivo de inhalacion (fig. 1) (sic) para medicamentos
en polvo que comprende una camara de almacenamiento para acomodar una pluralidad
de dosis de drogas en polvo y un dispositivo de dosificacion mediante ef pistén 2... ”

Adicionalmente, el opositor adjunta el documento de patente US 5'239.992 para
demostrar la falta de novedad de la invencion.

Sefiala, que la solicitud estudiada, en comparacién con e! documento de patente
mencionado, las caracteristicas funcionales del dispositivo mostrado en la anterioridad son
iguales a las reclamadas en la solicitud, ademas de presentar los mismos elementos.
Finalmente, el opositor concluye que se debe declarar fundada la oposicion y, en
consecuencia, denegar la patente para esta solicitud.

Frente a tales argumentos, la solicitante modifica el capitulo reivindicatorio de tal
manera que afade las caracteristicas descritas en las antiguas reivindicaciones 2 a 4.
De acuerdo a una comparacion con el documento citado, la solicitud no establece una
diferencia técnica tangible con la anterioridad, toda vez que el argumento para
demostrar la novedad es basado en caracteristicas funcionales diferentes, como se
analizara mas adelante

De acuerdo con lo expuesto, frente al nuevo capitulo reivindicatorio aportado, los
argumentos presentados por la sociedad opositora prosperan como elementos que
permitan desvirtuar la patentabilidad de la solicitud que aqui se analiza.

6.2. Objeto de la invencién.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de implementar un
inhalador de medicamento en polvo que sea hermético y evite el paso de agentes
patdgenos externos al medicamento que contaminen el mismo; ademas, que su forma
sea ergonomica para cualquier tipo de paciente con problemas motrices 0 nerviosos,
ademéas de ofrecer un segura en contra de disparos accidentales de medicamento,
evitando el desperdicio del mismo; y por ultimo, que sea capaz de indicar al paciente la
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cantidad de dosis restantes de medicamento antes de recargar con una nueva ronda de
dosis de medicamento.Para resolver este problema técnico, la solicitud estudiada
proporciona un dispositivo inhalador que comprende una camara de almacenamiento
para alojar dosis de medicamento en polve y un dispositivo de dosificacion que
comprende un elemento dosificador deslizable respecto a un elemento de deslizamiento
y un dispositivo de retorno que estd conectado al elemento dosificador que permite un
retorno automatico para recargar la dosis de medicamento en la camara de
almacenamiento.

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 22 de diciembre de 2006, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada.

Consultadas las fuentes de informacién con gue se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
, “Loose powder inhaler with 31/Agosto/1993
D1 US 5'239.992 inhalation-actuated dosing piston”
, “Multi-dose inhaler for 23/Julio/1991
D2 US 5'033.463 medicaments in powder form”

El documento D1* divulga un inhalador con un mecanismo de pistén de doble via para
el suministro de un medicamento y un compartimento de medicamento en donde el
mencionado medicamento se suministra por efecto de gravedad (Fl. 234, resumen).

El documento D2? un inhalador que comprende multiples camaras de dosificacion de
medicamentos mediante diferentes mecanismos de dosificacién (Resumen).

6.4. Novedad.

SegUn lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina:

“Una invencién se considerard nueva cuando no estad comprendida en el estado de fa
técnica.

1 HQ [[M gQQg g,ggmﬁgalgmleJSﬁZSQQQ&

ar —US%205033463&F=false

Pigina 3de 6
Al contestar favor indique el ndmero 5 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion que se indica a continuacidn: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Fel 5737020
Cod Verificacién: 1467336592 Call Center 5920400, LInea gratuita Nacional 01800-910165

weh: www.sic.gov.co e-mail; contacienos@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 6036
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-076099

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcién escrita u oral, utilizacién, comercializacion o cualquier otro medic
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida”.

En el presente caso, el dispositivo inhalador reclamado en la solicitud no es nuevo,
teniendo en cuenta que, la reivindicacion 1 esta referida a: “Un dispositivo de inhalacion
(1) para medicamentos en polvo, que comprende una 0 mds camaras de
almacenamiento (13) para alojar una pluralidad de dosis en polvo de medicamento y
un dispositivo de dosificacion (15) que es desplazable...” (Fl. 343).

La siguiente tabla representa la comparacién entre las caracteristicas tecnicas
esenciales de la solicitud estudiada y las reveladas en los documentos D1 y D2, que
representan el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Un dispositivo de inhalacion (1)
para medicamentas en polvo, gue
comprende

Un inhalador de productos en
polva (resumen)

Inhalador (1) (Hoja 1, Fig. 1;
Col. 5, linea 13).

una o0 mas camaras de
almacenamiento (13) para alojar
una pluralidad de dosis en polvo
de medicamento

Una camara de reserva de
medicamentc en polvo (B).
{Hoja 1, Fig. 1; Cal. 2, linea 38).

Un encapsulado cilindrico
(24) que conforma una
unidad de almacenamiento
del medicamento y una
segunda camara cilindrica
(26) que contiene el
medicamento a dispensar
(Hoja 4, fig. 10; col. 5, lineas
37 a 40).

y un dispositivo de dosificacién que
incluye uno o mas deslizadores de
dosificacion {15) que es
desplazable aproximadamente con
un movimiento de traslacién en un
pasaje  del deslizador de
dosificacidn (18) por lo menos
desde una posicion de llenado a
una posicitn de vaciado,

Medios de  pistdn 2
comprendido por un cabezal de
pistén (2a) y un extremo de
piston (2b), que se desliza
dentro de una camara de la
envoltura del inhalador. {Hoja 1,
Fig. 1; Col. 2, lineas 42 a 51).

Una camisa cilindrica (104)
que comprende un émbolo
(106) que se mueve
verticalmente en amhas
direcciones. {Hoja 4, fig. 10;
col. 8, lineas 24 a 26).

en el que el dispositivo de
inhalacion (1) también incluye un

dispositivo para el maovimiento
automdtico  activadoe por la
inhalacién del deslizador de

dosificacion (15) desde su posicién

En la parte final del recorrido
de! medio de pistén, la cavidad
{3) se posiciona con ambos,
una entrada de aire (12) y un
pasaje de dispensacion opuesto

El émbolo (106) esta
conectado en su posicion
superior a un resorte
helicoidal de retormno (140).
En la parte superior esta
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(13) enlazado con el volumen | ajustado a una conexién

. . interior del ajuste final de la | macho y hembra de fuerza
de llenado a la posicidn de vaciado e bucal. Est . 110) a | la (138 I
y un dispositivo de retorno para el pieza al. stas  piezas | ( _)a a per a( - ) quelo
movimiento automatico del | logran un efecto de bombeo del | presiona hacia abajo.
deslizador de dosificacion (15) de medicamento cebido a la forma | Consecuentemente, la
vuelta a la posicién de llenado, | de los pasajes, se obtiene una | presion de la perilla carga el
donde una o mas camaras de | inhalacién prolongada y tan | embolo. (Hoja 4, fig. 10; col.

algac%namientod (13)I,ge”el una o | neonto  como  la  aspiracion | 8, lineas 27 a 32).
mas aberturas de safida (14) y €l | \orping e movimiento  del

deslizador de dosificacion tiene .

una o mas cavidades de resorte (8) retorna el medio de
dosificacion (17) pistén a su posicién inicial {Hoja
1, Fig. 1; Col. 2, lineas 27 a 45).

Boquilla (180) definido por

Una punta (4) que se comunica un canal (172) que define Ia

comprende una boguilla (5) gue : ;
tiene una abertura de inhalacion con L(;n fpasajle (3) de Iadcut::‘letrjca comunicacion fluida de aire
(6), un pasaje de dosificacion (38) | U Geline & extemo ce PISIon £ .. yante del usuario (Hoja
en comunicacién fluida con la | (20)Y alli se Produce el paso de 4, Fig. 10; Col. 10, lineas 8 a
boquilla y un pasaje de aire (39). aire (Col. 2, lineas 42 a 50) 11y lineas 20 a 25)

De acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 1 con las anterioridades D1 y D2, se concluye que el dispositivo inhalador
en la reivindicacion 1, ya era conocido en el estado de la técnica como se evidencia con
las anterioridades encontradas. Por lo tanto la reivindicacion 1 carece de novedad.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 54 no mencionan alguna
caracteristica que haga nuevo al dispositivo de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco
cumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decision 486.

Es oportuno aclarar que, contrario a lo afirmado por la solicitante, donde menciona que
“Este problema es superado por el principio de funcionamiento de la presente solicitud
ya que el polvo se fibera por activacion automdtica luego de una minima
predeterminada succion de aire” (Fl. 247); de acuerdo al andlisis de novedad ejecutado
con las anterioridades citadas, no se establece un componente mecanico diferente en la
solicitud que permita la liberacién de polvo con una minima succion por parte del
usuario, toda vez que los documentos presentan las mismas piezas y ejecutan las
mismas funciones de inhalacién presentadas por la solicitud. Por consiguiente, este
Despacho concluye que no hay evidencia técnica tangible que permita superar el
requisito de novedad de la solicitud, y por tanto, el analisis se mantiene.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtgan
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente
de Industria y Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Declarar fundada la oposicion presentada por la sociedad
Procaps S.A., de acuerdo con las razones expuestas en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Denegar la patente de invencién a la creacion titulada
“DISPOSITIVO DE INHALACION PARA MEDICAMENTOS EN FORMA DE POLVO".

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad
Almirall S.A., y a la sociedad Procaps S.A., sociedad opositora, entregandoles copia de
la misma y advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de
la notificacién o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 25 Feb 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

ot (g londomoT

JOSE LUIS LONDONO FERNANDEZ

Doctora ;
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
clientes@cavelier.com
cavelier@cavelier.com

Doctora
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ

negocios@optimun-co.com

Elabord: Leonardo Rojas Vega ¥
Revist: Rosa Patricia Tellez Chavarro ¥
Revisé: Jose Luis Salazar Lopez ¥
Aprobé: Jose Luis LondoRo Femandez *
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