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Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo I
Nacional)

No. Solicitud PCT/US2015/038882

Internacional

Fecha de Presentacion

. 1 de julio 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 NC2016/0005601 21 de diciembre de 2016
NC2016/0005601 26 de enero de 2017
NC2016/0005601 21 de diciembre de 2016
Reivindicaciones: NC2016/0005601 27 de diciembre de 2016
NC2016/0005601 26 de enero de 2017
Dibujos: NC2016/0005601 21 de diciembre de 2016
NC2016/0005601 26 de enero de 2017
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Numero: 62/021,560 Fecha: 7 de julio de 2014
2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud 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 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, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 10 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. NC2016/0005601
del 26 de enero de 2017).

Titulo de la solicitud: “DISPOSITIVO PARA INHALACION” (Rad. No.
NC2016/0005601 del 21 de diciembre de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar un dispositivo para
inhalacion de un farmaco en el que el usuario ejerza un menor esfuerzo en la
inhalacién para distribuir o retirar el polvo desde una capsula perforada hacia la
corriente de aire inhalado, donde dicho dispositivo evite o0 minimice aglomeraciones
o terrones incontrolados del farmaco en polvo que se esta inhalando en la boca del
usuario, facilitando una inhalacion constante de cantidades controladas del polvo
farmacéutico suministrado.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un
dispositivo inhalador en donde el medicamento esta en una camara de dosificaciéon y
se convierte en aerosol mediante un transductor piezoeléctrico de vibrador. Se
provee un espaciador entre una superficie del transductor y una pared de la camara
de dosificacion de manera tal que se crea un espacio de aire entre la superficie del
vibrador y la pared de la camara de dosificacion.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61M 11/00, A61M 15/00, BO5B 17/06.

4. De la solicitud de patente
Titulo

El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia de la
cual trata la solicitud ya que el actual no es preciso con el objeto de la solicitud de
patente. Se le recuerda a la solicitante que el titulo de la invencién sirve de
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introduccién informativa sobre el objeto que va a ser protegido y normalmente
coincide con el preambulo de la invencion.

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

La reivindicacion 5 que menciona “(...) porque el espaciador esta hecho de metal”,
no es clara porque se denomina metal a una gran variedad de materiales, por lo cual
la reivindicacién es imprecisa y no es posible diferenciarla del estado de la técnica.
Se sugiere hacer las aclaraciones respectivas.

El término “sustancialmente”, en la reivindicacion 6, es impreciso, por lo cual no
permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un
término preciso o un rango concreto.

La reivindicacion 6 que menciona “(...) porque el espaciador es sustancialmente
circular en planta”, no es clara porque no permite comprender el concepto de
circularidad del espaciador, Se sugiere hacer las aclaraciones respectivas.

El término: “una o mas” en la reivindicacion 7, es impreciso, por lo cual no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término
preciso o un rango concreto.

La reivindicacion 9 que menciona “(...) CARACTERIZADO porque el vibrador
comprende un transductor piezoeléctrico, no es valida para definir al método de
impulsar un vibrador ya que no aportan ninguna etapa o paso a dicho método, sino
que reclaman caracteristicas propias del dispositivo para inhalaciéon, lo cual no es
permitido, puesto que un método o proceso debe estar definido por una serie o
secuencia légica de pasos que tengan una finalidad en concreto, mientras que un
producto, tal como el dispositivo para inhalacion, debe definirse de acuerdo a las
caracteristicas técnicas esenciales estructurales que lo diferencian del estado de la
técnica. Por las razones expuestas, la reivindicacion referenciada el inicio de este
parrafo no sera tenida en cuenta en el estudio de patentabilidad. Con respecto a las
reivindicaciones de producto y procedimiento el Tribunal Andino de Justica ha dicho
lo siguiente:

“El objeto de la invencion de producto esta constituido por un cuerpo cierto
destinado a llenar una necesidad industrial que el estado de la técnica aun no ha
satisfecho. En cambio, el objeto de la invencion de procedimiento se encuentra
conformado por “una serie o sucesién de operaciones que inciden sobre una
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materia (sdlida, liquida o gaseosa) que se encamina a la obtenciéon de una cosa o
un resultado”. (Otero Lastres, José Manuel. Ob. Cit)®).

Se sugiere al solicitante incluir entre paréntesis ( ) los numeros de referencia de
cada uno de los elementos que hacen parte de la invencion de acuerdo con la
numeracion empleada en los dibujos, con el fin de hacer mas facil y sencilla la
comprension de la materia reivindicada.

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

solicitud de prioridad: 21 de diciembre de 2016, y se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 WO 2008/106616 A2 “Inhaler” 04/septiembre/2008

El documento D1@ divulga un inhalador de polvo seco que tiene un vibrador
acoplado a un blister lleno con una sustancia de farmaco en polvo seco. Una 0 mas
de las aberturas de eyeccion de farmaco en el blister son sustancialmente opuestas
al vibrador. Una o mas aberturas de entrada de aire en la ampolla no estan opuestas
al vibrador. Tras la vibracion del vibrador, la sustancia farmacoldgica se desagrega,
se forma en aerosol y se expulsa desde las aberturas de eyeccion del farmaco para
su inhalacion por un paciente. (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un dispositivo para inhalacion que comprende una
camara de dosificacion para contener un compuesto farmacéutico y un vibrador para

la interaccion con la camara para...” (Radicado No. NC2016/0005601 del 26 de
enero de 2017).

1 Proceso 129-IP-2007

2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio? CC=WO&NR=2008106616A2&KC=A2&FT

=D&ND=&date=20080904&DB=&locale=en_EP
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas técnicas esenciales

D1: WO 2008/106616 A2

Un dispositivo para inhalacion que
comprende una camara de dosificacion
para contener un compuesto farmacéutico y
un vibrador para la interaccion con la
camara para convertir en aerosol el
compuesto farmacéutico, dicho dispositivo
CARACTERIZADO porque comprende:

Un dispositivo inhalador que comprende un vibrador
(100) al que esta acoplado un blister o recipiente
(110) que contiene una sustancia o sustancias de
farmaco (120) (Pag. 3, lineas 6 a 8; Fig. 1),
caracterizado porque:

un espaciador entre una superficie de un
vibrador y una pared de la camara de
dosificacion de manera tal que se crea un
espacio de aire entre la superficie del

el vibrador (100) se puede acoplar al recipiente
(110) a través de un espaciador mecanico o pasador
integral (130) o a través de un espacio de aire (140)

vibrador y la pared de la camara de|(Pag. 5, lineas 13 a 19; Figs. 5A y 5B).

dosificacion.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo para
inhalacion de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el
documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1.

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

e Reivindicacién 2: El vibrador (100) puede ser un actuador piezoeléctrico o
piezotransductor, o un vibrador mecanico, un vibrador electromagnético, un
elemento magnetoestrictivo u otro mecanismo vibratorio, como se conoce en
la técnica. (Pag. 3, lineas 8 a 15).

e Reivindicacién 3: las dimensiones del vibrador (100) son mayores 0 menores
que las dimensiones del contenedor (110) en las superficies de acoplamiento.
El vibrador (100) también puede acoplarse al recipiente (110) a través de un
espaciador mecanico o pasador integral (130), o a través de un espacio de
aire (140). El vibrador (100) también se puede acoplar al contenedor (110)
desde un lado del contenedor (110) (realizacién no mostrada) (Pag. 5, lineas
13 a 19; Figs. 5A y 5B).

e Reivindicacién 4: piezo materiales poliméricos y actuadores basados en
materiales piezoeléctricos poliméricos se pueden utilizar como vibradores
(Pag. 3, lineas 14 a 16). Puesto que el documento D1 incluye materiales
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poliméricos para el vibrador (100), resulta obvio incluir un material polimérico
de orientacion biaxial para el espaciador mecanico o pasador integral (130),
para obtener el objeto de la reivindicacion 4.

¢ Reivindicacion 5: En una realizacion, se utiliza un actuador piezoeléctrico, que
consiste tipicamente en un elemento ceramico piezoeléctrico y un cuerpo
metalico, de disefio unimorfo o bimorfo (Pag. 3, lineas 14 a 16). Puesto que el
actuador incluye materiales de tipo metalico, incluso que el contenedor (110)
también incluye materiales metalicos, resulta obvio también incluir un material
metalico en el espaciador mecanico (130) para llegar al objeto de la
reivindicacion 5.

e Reivindicacion 6: el espaciador mecanico (130) es circular visto en planta
(Figs. 4y 5).

e Reivindicacién 7: el espaciador mecanico (130) puede incluir separaciones
(Fig. 5).

La reivindicaciéon 8 consiste en: “Un método para impulsar un vibrador en un
dispositivo de inhalador, que tiene una camara de dosificacion, dicho método...”
(Radicado No. NC2016/0005601 del 26 de enero de 2017).

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

Caracteristicas técnicas esenciales D1: WO 2008/106616 A2

Un método para impulsar en un dispositivo

Un método para impulsar un vibrador en
un dispositivo de inhalador, que tiene una
camara de dosificacion, dicho método
CARACTERIZADO porque comprende:

inhalador un vibrador (100) al que esta acoplado
un blister o recipiente (110) que contiene una
sustancia o sustancias de farmaco (120) (Pag. 3,
lineas 6 a 8; Fig. 1), estando el método
caracterizado porque:

posicionar un espaciador entre una
superficie del vibrador y una pared de la
camara de dosificacion, en donde se crea
una separacion entre la superficie del
vibrador y la pared de la camara de
dosificacion; y

el vibrador (100) se puede acoplar al recipiente
(110) a través de un espaciador mecanico o
pasador integral (130) o a través de un espacio
de aire (140) (Pag. 5, lineas 13 a 19;Figs. 5A y
5B).
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Tras la actuacion del vibrador (100), la sustancia
farmacoldgica (120) se desagrega, aerosoliza y
expulsa del recipiente (110) a través de la
abertura de inyeccion del farmaco (150). La
secuencia de desagregacion, aerosolizacion y
accionar dicho vibrador para comprimir y | eyeccion de la sustancia farmacolégica (120) no
expandir el aire en el espacio de aire|avanza necesariamente en el orden anterior, en
para fluidizar el material en la camara de | donde los tres procesos pueden estar ocurriendo
dosificacion 'y expulsar particulas | simultdneamente, o0 consecutivamente en
fluidizadas de material desde la camara | cualquier orden dependiendo de los parametros
de dosificacion. del proceso, siendo el resultado final la sustancia
del farmaco (120) expulsada del recipiente (110)
a través de la abertura de inyeccion del farmaco
(150) y la sustancia del farmaco aerosolizada
(120) que aparece dentro del canal de flujo (300)
(Pag. 7, lineas 1 a 6; Fig. 7).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del método de la
reivindicacion 8 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 8 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1.

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

e Reivindicacion 10: las dimensiones del vibrador (100) son mayores o menores
que las dimensiones del contenedor (110) en las superficies de acoplamiento.
El vibrador (100) también puede acoplarse al recipiente (110) a través de un
espaciador mecanico o pasador integral (130), o a través de un espacio de
aire (140). El vibrador (100) también se puede acoplar al contenedor (110)
desde un lado del contenedor (110) (realizacién no mostrada) (Pag. 5, lineas
13 a 19; Figs. 5A y 5B).

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 2008/106616 A2 1a8,10 Novedad/Nivel Inventivo
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8. Respuesta a los argumentos del senor solicitante

El solicitante argumenta que, como respuesta al Oficio 16147 del 28 de diciembre de
2016, presenta un capitulo reivindicatorio compuesto por diez reivindicaciones en el
que se ha modificado la reivindicacién de método para incluir una etapa adicional
para diferenciarlo del estado de la técnica.

En cuanto a las objeciones sobre términos imprecisos tales como “sustancialmente”,
‘metal”, el solicitante ha mantenido tales términos hasta que se haya realizado el
examen de fondo, trasladandose las anterioridades adecuadas.

Con respecto a estas afirmaciones, y como se ha observado en el numeral 4 del
presente Oficio, se han elevado nuevamente objeciones por falta de claridad de la
solicitud, puesto que se presentan términos imprecisos en las reivindicaciones.
Ademas, la reivindicacion 9 dependiente de la reivindicacion independiente 8 de
método no revela etapas que diferencien dicho método del estado de la técnica, por
lo cual se han elevado objeciones a la misma, como se observa en el citado
numeral. Se invita al solicitante a hacer todas las correcciones necesarias para
superar las objeciones de claridad.

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién 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 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 reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presente un
nuevo capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de
patentabilidad a esta modificacidn, 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 reivindicacion adicional.
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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 |, 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,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: DIEGO ALBERTO QARDENAS GONZALEZ
Revisado: DIEGO ALBERTO CARDENAS GONZALEZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ

Pagina9de9

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




