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Via PCT (Fase PCT | Capitulo | X | capitulo Il
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No. Solicitud PCT/US2015/023363

Internacional

Fecha de Presentacion
Internacional

30 de marzo de 2015

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

Descripcién NC2016/0002713 5 de octubre de 2016
NC2016/0002713 5 de octubre de 2016

Reivindicaciones: NC2016/0002713 29 de diciembre de 2016
NC2016/0002713 9 de mayo de 2018

Dibujos: NC2016/0002713 5 de octubre de 2016

Respuesta  del \~5016/0002713 9 de mayo de 2018

solicitante:

. _ Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Prioridad(es):

Numero: 61/972,645 Fecha: 31 de marzo de 2014
2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion 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. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision 486.

4. 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
22 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. NC2016/0002713 del 9 de mayo de
2018).

Titulo de la solicitud: “ENVASE CON LIBERACION CONTROLADA QUE
COMPRENDE UNA BASE QUE INCLUYE UN DIAFRAGMA FLEXIBLE” (modificado
Rad. No. NC2016/0002713 del 9 de mayo de 2018).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar un
dispositivo que libere o dispense controladamente un liquido en un contenedor sin la
necesidad de emplear un dispositivo de dosificacion secundario, evitando la
contaminacion del liquido.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un envase de
liberacién controlada que incluye una base. La base tiene un diafragma flexible movil
entre una posicion relajada y una posicion presionada. En la posicion presionada el
diafragma flexible reduce un volumen interior del envase para dispensar una cantidad
de dosificacién de material almacenado dentro del envase. La cantidad de dosificacion
corresponde directamente con un volumen interior del envase desplazado por medio
de mover el diafragma flexible a la posicion presionada.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61J 1/03.
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5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

La caracteristica técnica “(...) en donde el envase incluye un final que tiene entre 10
mm y 30 mm?, incluida en las reivindicaciones independientes 1 y 22, no es clara,
porque no se comprende qué es "un final", la descripcion no divulga esta caracteristica
con la claridad suficiente para que pueda comprenderse y asi distinguir la invencién
del estado de la técnica. La expresion “un final” es ambigua, ya que cualquier cosa
puede ser un final, por lo tanto, no se sabe a qué se le atribuyen los entre 10 y 30 mm
qgue tiene dicho final.

Con respecto a esta caracteristica anadida la descripcion menciona “El final del
envase puede ser de cualquier tamafio adecuado, tal como entre 10 mm y 33 mm”
(Pag. 4, Parr. 0012). Sin embargo, no se menciona nada mas con respecto a esta
caracteristica, es decir, no hay nada dentro de la descripcion que sirva para dar
claridad a la misma. De esta manera, “(...) en donde el envase incluye un final que
tiene entre 10 mm y 30 mm”, no sirve para distinguir la invencion del estado de la
técnica y, por lo tanto, no es posible realizar la comparacion técnica de esta materia
afadida en las reivindicaciones 1 y 22. Es necesario hacer las aclaraciones
respectivas.

Las frases %(...) através del cual se dispensa la cantidad de dosificacion de material’,
en la reivindicacion 2, “(...) en donde el diafragma flexible (112) incluye un
desplazamiento de boton flexible desde un centro de la misma”, en la reivindicacién
14, corresponden a caracteristicas funcionales, las cuales aunque explican la relacién
que hay entre diversas caracteristicas estructurales y pueden estar incluidas en las
reivindicaciones, no definen la invencion; de tal manera no se tienen en cuenta para
el estudio de patentabilidad.

Las expresiones “que mas flexible que”, en la reivindicacion 5, “que es menos flexible
que”, en la reivindicacion 12, no son claras, dado que, sin estar definidas con respecto
a una escala de medicion adecuada, no es posible determinar la dimension del
elemento para poder compararlo con respecto a otro y establecer si es mas grande o
mas pequefio, mas grueso, mas o menos flexible, etc. Se sugiere hacer las
aclaraciones respectivas

La reivindicacion 15 que menciona “(...) en donde el envase incluye un tereftalato de
polietileno o polipropileno”, no es clara, porque la expresién “incluye un” deja al lector
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en duda con respecto a de qué manera se “incluye” el material mencionado. Se
sugiere hacer las aclaraciones respectivas.

6. Analisis de la(s) Oposicidon(es)

Argumentaciones de Productores de envases farmacéuticos s.a.s proenfar
S.AS.

Afirma la opositora que, la solicitud de patente de invencidn presentada por la
sociedad Amcor Limited ante la Superintendencia el 5 de octubre de 2016, no cumple
con el requisito de novedad (Art. 16 de la D486) a la luz de los documentos US
5.678.822 y US 5.085.651.

Segun la opositora el pliego reivindicatorio del radicado No. NC2016/0002713 del 29
de diciembre de 2016 compuesto por 32 reivindicaciones, las reivindicaciones 1, 2, 3,
4, 6, 11, 21, 23, y 32 se encuentran anticipadas con lo divulgado por la patente US
5.673.822, mientras que el objeto de las reivindicaciones 1, 2, 3, 4, 6, 21, 23, 24 y 32
se encuentra anticipado con lo divulgado por la patente US 5.085.651.

Fundamentando lo anterior, la sociedad opositora presenta cuadros comparativos
entre las reivindicaciones mencionadas y cada uno de los documentos
respectivamente, concluyendo que se demuestra ampliamente que la solicitud de
patente en curso no cumple con el requisito de novedad.

Respuestas de la Solicitante
La solicitante no ha dado respuesta a los argumentos de la sociedad opositora.
Respuesta del Examinador Técnico

De los documentos presentados en por la parte opositora, se considera que el
documento US 5.673.822 desvirtua la novedad del objeto de esta solicitud; por lo cual
se considerara dentro del examen de patentabilidad.

7. 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: 31 de marzo de 2014, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 EP 2489 604 A1 “Arrangement for a dropper” 22/agosto/2012

D2 US 5.673.822 Device for dropwise delivery of a 07/octubre/1997
fluid contained in a flexible vial

El documento D1(") divulga una disposicién para un cuentagotas, en particular un
recipiente (botella) hecho de plasticos moldeados por inyeccion, preferiblemente, pero
no necesariamente, translucidos, comprendiendo una base que tiene la forma de una
membrana, que tiene un diferente espesor del contenedor, pero al ser parte integral
del contenedor, con un perimetro corrugado que hace que la membrana actue como
un resorte, lo que facilita considerablemente la activacion y el movimiento del liquido
mecanicamente hacia el dispositivo dispensador de dosis. (Resumen).

El documento D2® divulga un dispositivo para la administracion gota a gota de un
fluido contenido en un vial flexible, comprendiendo el dispositivo un alojamiento tubular
capaz de rodear el vial, cuya superficie interior esta provista una parte inferior cuya
superficie interna se encuentra opuesta a la superficie externa de la pared inferior del
vial, la parte inferior del alojamiento estando equipado con una aleta desplazable
elasticamente que puede moverse para presionar contra la pared inferior del vial para
apretar el vial y expulsar una gota de fluido. (Resumen).

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

La reivindicacién 1 consiste en: “Un envase (10) de liberacién controlada que
comprende...” (Radicado No. NC2016/0002713 del 9 de mayo de 2018).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas técnicas D1: EP 2 489 604 A1 D2: US 5.673.822
esenciales
Un  dispositivo  para el
suministro gota a gota de un
fluido (6) contenido en un frasco

flexible (Col. 1, linea 66 a Col. 2,

Una disposicion para un gotero
(Col. 3, Parr. 0015; lineas 30 y
31; Fig. 1), que comprende:

Un envase (10) de liberacién
controlada que comprende:

1https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc? CC=EP&NR=2489604A1&KC=A1&FT=D&
ND=3&date=20120822&DB=EPODOCA&Ilocale=en_EP
2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblioc?CC=US&NR=5673822A&KC=A&FT=D&N
D=3&date=19971007&DB=EPODOC&Ilocale=en_EP
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linea 2; Figs.
comprende:

1 y 5), que

Una base (110) que incluye un

diafragma flexible (112) movil
" entre una posicién relajada y
una posicion presionada.

Un recipiente (botella) (1) hecho
de plastico moldeado por
inyeccion que comprende una
base (2) que tiene wuna
membrana (M), con diferente
grosor que el contenedor, lo que
permite la flexibilidad mecanica,
con un perimetro corrugado (3)
que hace que la membrana (M)
actie como un resorte, lo que
facilita considerablemente Ia
activacion y mover el liquido
mecanicamente hacia el
dispositivo  dispensador de
dosis (4) (Col. 3, Parr. 0015;
lineas 30 y 31; Fig. 1).

Una carcasa (1) que esta unida
a una parte inferior (2) que
comprende una pared inferior
(21) con forma circular, una
parte cilindrica (20) de baja
altura, y una pestafa extrema
(22). En la parte inferior (2) esta
prevista una lengleta (3)
desplazable elasticamente.
Esta lengueta (3) es una parte
integral de la pared (21), que
estd moldeada adecuadamente
con esta ultima. Generalmente
tiene una forma circular y se
coloca en una abertura (210),
también circular, hecha en la
pared inferior (21) (Col. 3, lineas

25 a 45; Figs. 1,4y 5).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del envase de
liberacion controlada de la reivindicacién 1 habian sido divulgadas previamente en los
documentos D1y D2, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

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

¢ Reivindicacién 2: Un tapon cuentagotas (4) y una tapa (5) con sello (6) que
muestra la primera apertura del paquete (Col. 3, Parr. 0016; lineas 40 y 41;
Figs. 1y 2).

e Reivindicaciones 3y 4: una base (2) que tiene una membrana (M), con diferente
grosor que el contenedor, lo que permite la flexibilidad mecanica, con un
perimetro corrugado (3) que hace que la membrana (M) actue como un resorte
(Col. 3, Parr. 0015; lineas 30 y 31; Fig. 1).

e Reivindicacién 5: una base (2) que tiene una membrana (M), con diferente
grosor que el contenedor, lo que permite la flexibilidad mecanica, con un
perimetro corrugado (3) que hace que la membrana (M) actue como un resorte,
lo que facilita considerablemente la activacion y mover el liquido
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mecanicamente hacia el dispositivo dispensador de dosis (4) (Col. 3, Parr.
0015; lineas 30y 31; Fig. 1).

e Reivindicacién 6: Un recipiente (botella) (1) hecho de plastico moldeado por
inyeccion (Col. 3, Parr. 0015; linea 30; Fig. 1).

e Reivindicacién 8: |la tapa (5) tiene acanaladuras (Figs. 2y 5).

e Reivindicacién 9: la forma coénica es una forma facilmente observable y
obtenible en el recipiente (1), por lo cual se considera obvia (Figs. 4 y 5).

e Reivindicaciones 10 y 11: un perimetro corrugado (3) que hace que la
membrana (M) actie como un resorte, lo que facilita considerablemente la
activacién y mover el liquido mecanicamente hacia el dispositivo dispensador
de dosis (4) (Col. 3, Parr. 0015; lineas 30 y 31; Fig. 1).

e Reivindicacién 12: una base (2) que tiene una membrana (M), con diferente
grosor que el contenedor, lo que permite la flexibilidad mecanica, con un
perimetro corrugado (3) que hace que la membrana (M) actue como un resorte,
lo que facilita considerablemente la activacion y mover el liquido
mecanicamente hacia el dispositivo dispensador de dosis (4) (Col. 3, Parr.
0015; lineas 30y 31; Fig. 1).

e Reivindicaciones 15 y 16: Un recipiente (botella) (1) hecho de plastico
moldeado por inyeccion (Col. 3, Parr. 0015; linea 30; Fig. 1).

e Reivindicacion 18: la superficie exterior de la membrana (M) es convexa (Fig.
1).

¢ Reivindicacion 19: una superficie exterior de la membrana (M) es concava (Fig.

1),

Por otro lado, el documento D2 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicacién 2: El vial (4) esta provisto en general con una punta de
dispensacion (44) sobre la que se atornilla un tapon roscado (43). (Col. 3, lineas
59 a 61; Figs. 4y 5).

e Reivindicacién 7: Una parte considerable de la pared de fondo (71) esta
ocupada por una lengleta flexible (8). Esta ultima comprende un elemento
plano (82) que esta unido al resto de la pared de fondo (71) mediante una
pequefia zona ranurada (81) que forma una bisagra. (Col. 5, lineas 10 a 13;
Figs. 7y 8).

La reivindicacion 22 consiste en: “Un envase (10) de liberacion controlada que
comprende...” (Radicado No. NC2016/0002713 del 9 de mayo de 2018).
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Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas técnicas esenciales D1: EP 2 489 604 A1

Un envase (10) de liberacion controlada | Una disposicion para un gotero (Col. 3, Parr. 0015;
que comprende: lineas 30 y 31; Fig. 1), que comprende:

Un tapdn cuentagotas (4) y una tapa (5) con sello (6)
- Una punta de dispensacion (40); que muestra la primera apertura del paquete (Col. 3,
Parr. 0016; lineas 40 y 41; Figs. 1y 2).

Un recipiente (botella) (1) hecho de plastico
moldeado por inyeccién que comprende una base
(2) que tiene una membrana (M), con diferente
grosor que el contenedor, lo que permite la
flexibilidad mecanica, con un perimetro corrugado
(3) que hace que la membrana (M) actie como un
resorte, lo que facilita considerablemente Ila
activacion y mover el liquido mecanicamente hacia
el dispositivo dispensador de dosis (4) (Col. 3, Parr.
0015; lineas 30y 31; Fig. 1).

Una base (110) que incluye un diafragma
- flexible (112) mévil entre una posicion
relajada y una posicion presionada.

la base (110) flexible es céncava con|La membrana (M) tiene forma concava con respecto
respecto al exterior del envase; al exterior del recipiente (1) (Figs. 1, 2).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del envase de
liberacion controlada de la reivindicacion 22 habian sido divulgadas previamente en el
documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

9. Conclusioén

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP 2 489 604 A1 1a6,8a12, 15,16, 18,19, 22 | Novedad/Nivel Inventivo
D2 US 5.673.822 1,2, 7 Novedad/Nivel inventivo

10.Respuesta a los argumentos del seior solicitante

La solicitante argumenta que ‘las caracteristicas técnicas divulgadas en la antigua

reivindicacion 25, cuya patentabilidad no ha sido objetada en el oficio que se contesta,

han sido incluidas en las antiguas reivindicaciones 1 y 32, es deseo del Solicitante

manifestar que la invencion reclamada en el nuevo capitulo reivindicatorio es

novedosa e inventiva en relacion con el estado de la técnica citado”. Por lo tanto, “es

claro que las nuevas reivindicaciones 1 a 22 cumplen con los requisitos de novedad y
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nivel inventivo, tal como se define en los articulos 16 y 18 de la Decision 486 y como
se explica detalladamente en el Manual Andino y la Guia para Examinadores de la
Superintendencia de Industria y Comercio’.

Con respecto a estas afirmaciones, y tal como se ha observado en el numeral 5 del
presente Oficio, la caracteristica incorporada en las nuevas reivindicaciones 1y 22 no
es clara porque la caracteristica técnica “(...) en donde el envase incluye un final que
tiene entre 10 mm y 30 mm”, no es clara, porque no se comprende qué es "un final"
de envase, y la lectura de la descripcidn no sirve para que pueda comprenderse y asi
distinguir la invencion del estado de la técnica. La expresion “un final” es ambigua, ya
que cualquier cosa puede ser un final, por lo tanto, no se sabe a qué se le atribuyen
los entre 10 y 30 mm que tiene dicho final.

Con respecto a las objeciones por falta de la claridad, se observa también en el citado
numeral 5 que aun persisten algunas inconsistencias que no permiten distinguir
inequivocamente la invencion del estado de la técnica, las cuales deberian ser
subsanadas para dar continuidad al tramite de la solicitud.

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 descripcidon de la invencion a proteger, iii) o 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 publicacién 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.

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

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 10509
Ref. Expediente N° NC2016/0002713
Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicaciéon, 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

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