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No. Solicitud PCT/IB2015/058300
Internacional

Fecha de Presentacion

. 28 de octubre de 2015
Internacional

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado NC2017/0003840 20/abril/l2017
Dibujos: Radicado NC2017/0003840 20/abril/2017
Reivindicaciones: Radicado NC2017/0003840 20/abril/l2017
Prioridad: EP PCT/EP2014/073246 29/octubre/2014

2. 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.
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3. Objeto de la invencion

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 pagada por la 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, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1
a 29 del capitulo reivindicatorio (Radicado NC2017/0003840 del 20 de abril de 2017).
Se le aclara al solicitante que la reivindicacion efectuada de fecha 13 de julio de 2017
no se tendra en cuenta para estudio, porque no pagé la tasa correspondiente a la
modificacién voluntaria que realiza.

Titulo de la solicitud: “Formulacién esterilizada por calor que comprende quitosan y
proceso para preparacion de la misma”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de composiciones
acuosas de quitosan con un pH cercano al neutro, que sean estables, claras,
transparentes y que sean adecuadas para su uso farmacéutico.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso que
comprende solubilizar el quitosan en un acido débil, agregar glicerol, ajustar el pH con
una base débil y esterilizar

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K9/00, A61K47/36.

4. Reivindicaciones relativas a uso (Art. 14 D486)

El uso de las reivindicaciones 25-29 no es patentable, de acuerdo con el articulo citado.

5. Reivindicaciones (Art. 30 D486)

El término aproximadamente que se encuentra a lo largo de las reivindicaciones no es
conciso y no permite delimitar de forma correcta el alcance de la invencién reclamada.

Los términos “acido debil que comprende un grupo carboxilico” y “base debil’ de la
reivindicacion 1 no son concisos y pueden abarcar compuestos que no se encuentran
revelados en la descripcion. De la lectura de la descripcidn se aprecia que la unica
combinacién que proporciona un efecto técnico real es aquélla que comprende acido
lactico y succinato de sodio.

El término “formando de este modo una composicion esterilizada al calor que
comprende quitosan solubilizado y glicerol que es una solucion transparente y viscoso
a un pH comprendido entre 6 y 7.5” de la reivindicacién 1 es un resultado a alcanzar,
lo cual no es técnicamente correcto; lo mismo ocurre con las reivindicaciones 13-14 y
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21 que se relacionan con la viscosidad del producto final. Se recuerda que una
composiciéon farmacéutica se caracteriza por sus componentes especificos y la
proporcion de los mismos que es lo que proporciona el efecto técnico que se reclama.

La reivindicacion 1 es muy general, ya que no especifica la cantidad de los
componentes involucrados en el proceso.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: 29 de octubre de 2014, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 WO 9707139 “Stabilized chitin d?rivative 27/02/1997
compounds

El documento D1' divulga un proceso para preparar soluciones esterilizadas de
quitosan que comprende el uso de glicerol y un acido fuerte, igualmente, se sugiere la
utilizacion del un acido débil carboxilico (Reivindicaciones, €j. 7 y pag. 5).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “...Un proceso para preparar una composicion acuosa
esterilizada al calor que comprende...” (Radicado NC2017/0003840 del 20 de abril de
2017)

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

Caracteristicas esenciales D1

Solubilizar quitosan en una Se solubiliza en quitosan en una
solucién acuosa de un acido débil | soluciéon de un acido fuerte(ej. 7).
Igualmente se sugiere la
utilizacion de acidos débiles
carboxilicos (pag. 5)

Agregar glicerol Se agrega glicerol (ej. 7)

1https://es.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=9707139A2&KC=A2&F
T=D&ND=4&date=19970227&DB=EPODOCA&Ilocale=es ES#
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Ajustar el pH entre 6-7.5 por Se sugiere la utilizacion de bases
adicion de una solucién acuosa débiles (pag. 5)

de base débil

Esterilizacién por vapor Se esteriliza

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque revela un método para la fabricacion de
soluciones de quitosan mediante su disolucion en agua, ajustar el pH y esterilizar
(ejemplo 7 y pag. 5)

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 1 y el proceso del
documento D1 consiste en la presencia especifica de la utilizacion de un acido débil,
por lo cual se puede considerar que la presente invencion es una seleccidén de aquélla
descrita en la anterioridad D1.

El efecto que se le puede atribuir a la invencion reclamada no se puede determinar.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién es la
provision de un método alternativo seleccionado de aquéllos enseinados en D1.

No obstante lo anterior, el propio documento D1 ya ensefiaba la posibilidad de utilizar
acidos lactico, succinico y maldnico en el ajuste del pH entre 5-6.5 (pag. 5); igualmente
se sugiere que sus composiciones son adecuadas para formulaciones oftalmicas (pag.
8) y la solicitante no comparé su método contra aquél ensefado en el estado de la
técnica.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, escogeria
el acido débil de aquéllos revelados en D1, con el objetivo de llegar al método
reclamado sin ejercicio alguno de actividad inventiva.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 24 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 WO 9707139 1-24 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 notificacién de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
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reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencién a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa por reivindicacién
adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante
para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio,
informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

=

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: AND,RES GIL HELFFHRITTZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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