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

No. Solicitud PCT/PE2015/000009
Internacional

Fecha dg Presentacion 1 de julio de 2015
Internacional

Revocatoria de oficio

Mediante Oficio N° 2613 notificado en fecha del 07 de marzo del ano 2018, este
Despacho le requirio en los términos del articulo 45 de la Decisidon 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de
caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente de invencidén que se
tramita dentro del expediente de la referencia.

Teniendo en cuenta que en el referido Oficio no se tuvo en cuenta que en la respuesta
al examen de forma, planteado en el Oficio No. 16148 del 28 de diciembre de 2016, y
que fue radicado con No. NC2016/0005603 del 27 de febrero de 2017, se incluyd
materia que inicialmente no se habia presentado (materiales, para la elaboracion del
dispositivo reclamado, tales como: oro, platino, niquel, molibdeno y ceramicas), ni
tampoco se habia tenido presente en la solicitud de prioridad, originaria del Peru, con
No. 001057-2014/DIN de fecha 1 de julio de 2014, lo que da lugar a su revocatoria
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total. En su lugar, se procede a efectuar un nuevo requerimiento técnico en forma
completa, en los siguientes términos:

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

Descripcidn NC2016/0005603 21 de diciembre de 2016

Reivindicaciones: NC2016/0005603 21 de diciembre de 2016
NC2016/0005603 27 de febrero de 2017

Dibujos: NC2016/0005603 21 de diciembre de 2016

Oposicion(es): No se presenté

Respuesta del solicitante: NC2016/0005603 27 de febrero de 2017

Prioridad(es): Pais: PE, PERU  Numero: 001057-2014/DIN Fecha:

1 de julio de 2014
2. Analisis 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.

3. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 34 PCT)

Las modificaciones de la descripcion, allegadas en el radicado No. NC2016/0005603
del 27 de febrero de 2017, no son aceptables porque mencionan materiales, para la
elaboracién del dispositivo reclamado, tales como: oro, platino, niquel, molibdeno y
ceramicas, que no habian sido considerados inicialmente en el radicado No.
NC2016/0005603 del 21 de diciembre de 2016, por lo cual amplian el objeto de la
solicitud y no fueron realizadas previamente a la fase internacional.

Igualmente, las modificaciones de las reivindicaciones, allegadas en el radicado No.
NC2016/0005603 del 27 de febrero de 2017, donde en la reivindicacion 2 mencionan
materiales, para la elaboracion del dispositivo reclamado, tales como: oro, platino,
niquel, molibdeno y ceramicas, no son aceptables porque amplian el objeto de la
solicitud, y ademas, no fueron realizadas previamente a la fase internacional.
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No se debe olvidar que el adicionar o el excluir caracteristicas en el pliego
reivindicatorio que no esté debidamente sustentada en la descripcidon o figuras, es
considerada ampliacién de materia.

Por todo lo anterior, el presente concepto se basara en la descripcion y
reivindicaciones que inicialmente se presentaron, y visibles en el radicado
NC2016/0005603 del 21 de diciembre de 2016.

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
10 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. NC2016/0005603 del 21 de diciembre de
2016).

Titulo de la solicitud: “DISPOSITIVO DE DRENAJE PARA EL CONTROL DE LA
PRESION INTRAOCULAR EN GLAUCOMA” (Radicado N°. NC2016/0005603 del 21
de diciembre de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefar un
dispositivo quirurgico que permita el drenaje del humor acuoso al espacio intraescleral
y epiescleral creando para ello dos espacios que comunican la camara anterior con el
espacio intraescleral y epiescleral.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un dispositivo
de acero inoxidable para insercion permanente en el limbo esclerocorneal, con un
sistema de drenaje y anclaje diferentes, que permite la salida de humor acuoso a
través de uno o mas espacios virtuales desde la camara anterior a un espacio
intraescleral en glaucomas simples o hacia la epiesclera ecuatorial en glaucomas
complicados tales como el neovascular. El espacio es virtual y no real, como en el
caso del dispositivo tubular. Esto permite la salida lenta y sostenida del humor acuoso
minimizando la posibilidad de camara plana o penetracion de gérmenes a través del
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dispositivo. Ademas, el sistema de anclaje es menos agresivo lo que disminuiria la
posibilidad de sangrado.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacidén Internacional de
Patentes (CIP): A61F 2/02, A61F 2/14, A61F 9/007, A61M 1/00.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

El solicitante no utiliza la estructura correcta en las reivindicaciones. Cada
reivindicacion debe presentarse de acuerdo con la estructura: "Preambulo - enlace
gramatical - parte caracteristica". El preambulo indica cual es el objeto de la invencién,
que suele coincidir con el titulo de la invencion (aparato, proceso, composicion, etc.)
y las caracteristicas técnicas conocidas en el estado de la técnica. Por su parte, la
parte caracteristica indica las caracteristicas técnicas que el solicitante desea proteger
y que distinguen la invencién de los restantes conocidos. Estas dos partes estan
separadas por el enlace gramatical "caracterizado por". Cabe agregar, que las
reivindicaciones deben ir numeradas consecutivamente, preferiblemente por nimeros
arabigos.

« La frase de la reivindicacion 10: "sea crear uno o mas espacios virtuales para drenar
humor acuoso de la camara anterior del ojo hacia el espacio interaescleral o
epieescleral' sugiere un resultado a alcanzar y no define al producto, puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las
alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo
por las caracteristicas esenciales, estructurales, que contribuyen a la obtencidn de ese
efecto.

» El preambulo de la reivindicacion 1 menciona que es "para uso...", lo cual indica el
uso que puede darse al producto reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica
que defina a la invencidn. Se sugiere eliminarlo o sustituirlo por una expresion
adecuada.

* Se sugiere al solicitante incluir entre paréntesis () los numeros de referencia de cada
uno de los elementos que hacen parte de la invencidén de acuerdo con la numeracién
empleada en los dibujos, con el fin de hacer mas facil y sencilla la comprensién de la

materia reivindicada.
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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: julio 01 de 2014 y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 US5704907 Met_hod and apparatus for Iowerlng the 06/enero/1988
intraocular pressure of an eye
D2 UsS5601094 “Ophthalmic shunt” 11/febrero/1997

El documento D1' divulga un método y aparato para disminuir la presion intraocular
de un ojo. El aparato de la invencion es un implante filtrante que comprende una
membrana celuldsica adaptada para extenderse desde la camara anterior del ojo a
través de una abertura en el limbo corneal hasta un area de drenaje debajo de un
colgajo escleral (resumen).

El documento D22 divulga una derivacion oftalmica implantable en un ojo humano. La
derivacién incluye una porcidn central, una pestafia anterior que se extiende desde un
extremo de la porcion central y una pestafia posterior que se extiende desde un
extremo opuesto de la parte central (resumen).

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

La reivindicacion 1 consiste en: “Un dispositivo filtrante para uso continuo en el ojo
con el fin de aliviar el exceso de presion intraocular facilitando el drenaje del humor
acuoso de la camara anterior a un espacio intraescleral o epiescleral a través de uno
0 mas espacios virtuales (...)” (Radicado N° NC2016/0005603 del 21 de diciembre de
2016).

1https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?1I=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP
&FT=D&date=19980106&CC=US&NR=5704907A&KC=A
2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5601094A&KC=
A&FT=D&ND=3&date=19970211&DB=&locale=en_EP
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales

D1 (US5704907)

D2 (US5601094)

Un dispositivo filtrante para
uso continuo en el ojo con el
fin de aliviar el exceso de
presion intraocular facilitando
el drenaje del humor acuoso
de la camara anterior a un
espacio intraescleral o]
epiescleral a través de uno o
mas espacios virtuales. El
dispositivo es de una sola
pieza pero presenta ftres
partes bien definidas:

Un implante para reducir la
presion intraocular de un ojo
(reivindicacion 1).

Una derivacion oftadlmica
implantable en un ojo humano
(reivindicacion 1).

Parte “A”, que va en la
camara anterior.

El implante (10) tiene lo que se
puede llamar wun extremo
proximal (12) y un extremo
distal (14) (Col. 6, lineas 18 a
20). ElI implante (10) se
implanta dentro del ojo de
manera que la porcién de pie
(16) se extiende dentro de la
camara anterior del ojo a través
de una abertura en el limbo
corneal (Col. 3, lineas

50 a 53).

La derivacion (1) incluye la porcién
central (7), la pestafa anterior (3)
y la pestafa posterior (5) (Cols. 2

y 3, lineas 67 y 1 a 3
respectivamente).
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(Figura 1)

Parte “B” que perfora el limbo
esclerocorneal y establece
dos espacios virtuales por los
que drena el humor acuoso.

El implante (10) se implanta
dentro del ojo de manera que la
porcion de pie (16) se extiende
dentro de la camara anterior
del ojo a través de una abertura
en el limbo corneal (Col. 3,
lineas 50 a 53).

La porcion central (7) corresponde
generalmente a la curvatura
exterior del ojo en la ubicacién del
limbo, con la superficie concava
(10) dispuesta adyacente a la
esclerotica del 0jo. En
consecuencia, para fines de
descripcion, la superficie convexa
(8) puede denominarse superficie
externa o exterior y la superficie
concava (10) puede denominarse
superficie interior o interior (Col. 3,
lineas 5a 11).

Parte “C” que estara fuera del
ojo en un espacio
intraescleral o epiescleral
formando espacios virtuales

La porcién de cuerpo (18) del
implante (10) se coloca en un
lecho quirdrgico (70)
completamente debajo del

La lengleta posterior (5) también
esta redondeada referiblemente,
la derivacioén (1) es mas ancha en
la porcién central (7) que en las
pestanas (3 y 5), y la pestafia
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por donde el humor acuoso | colgajo escleral (68) (Col. 8, | anterior (3) es mas larga que la
se difunde fuera del ojo. lineas 29 a 31). porcion central (7) que es mas
larga que la pestafa posterior (5)
(Col. 3, lineas 31 a 34).

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del dispositivo de la
reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en los documentos D1 y D2, por
lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en los
documentos D1y D2.

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

e Reivindicacién 3: Se crea una fistula completando la formaciéon de los margenes
anterior y lateral de esta incision limbal profunda. Se prefiere que la fistula mida
aproximadamente (0,5 - 1 mm) de alto, por (3 mm) de ancho para formar una
ventana para la insercion de la porcion de pie (16) del implante (10) (Col. 8, lineas
52 a 58).

¢ Reivindicaciones 4 y 7: dicho implante tiene un grosor de aproximadamente 25-
150 micras (reiv. 7).

e Reivindicaciones 6 y 9: una superficie que podra ser plana, curvada, lisa.

w -
2 —- ( I M e
— 3

1 ) ) L 1] | 18

4 —._ 4! A !

Figs. 1y 2
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De acuerdo con otro aspecto de la invencion, se puede usar al menos un miembro de
brazo elastico curvado para mantener la posicion posquirurgica del implante (Col. 4,
lineas 46 a 48).

Asimismo, el documento D2 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones
dependientes asi:

e Reivindicaciones 8: En una realizacion, la longitud total de la derivacion (1) puede
ser de aproximadamente (8-11 mm) y preferiblemente de (10 mm), teniendo la
lenglieta anterior (3) una longitud de (3 - 4.5 mm) y preferiblemente (4.5 mm) y una
anchura de (3 mm), teniendo la porcion central (7) una longitud de (3 - 4 mm) y
preferiblemente (3 mm), y una anchura de (3-5 mm) y preferiblemente (4 mm), y la
lengueta posterior (5) que tiene una longitud de (2 - 3 mm) y preferiblemente (2.5
mm) y una anchura de (3 mm). Son posibles desviaciones con diferentes
longitudes y anchuras para corresponder a variaciones en las dimensiones del ojo
(Col. 5, lineas 14 a 27).

e Reivindicacién 6 y 9: una superficie que podra ser curvada.

e FlG.&C
___---—-'fé — -_-L;Eu-___
L3oe Lioa

Dicha derivacion esta hecha de un material flexible y dicha porcion central es curva,
la curvatura y la flexibilidad de dicha derivacion le permiten adoptar una curvatura
cuando se implanta que corresponde sustancialmente a la curvatura exterior del ojo
(reiv. 2).

Las reivindicaciones dependientes 3, 4, 6 a 9 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva(o) el dispositivo de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:
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item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 US5704907 1,3,4,6,7y9 Novedad

D2 US5601094 1,6,8y9 Novedad

9. Respuesta a los argumentos del seior solicitante luego del examen de forma

Respecto a las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, se encontré que se
amplié la materia reclamada al incluir materiales que no habian sido citados en la
presentacion inicial ni en el documento de prioridad, por lo que en consecuencia se
estudio el pliego reivindicatorio que se allegé al momento de ingresar a fase nacional.

Respecto a las objeciones de claridad, aun se mantienen en el presente concepto, ya
que no fue aceptado el pliego reivindicatorio en respuesta al Oficio No. 16148 del 28
de diciembre de 2016.

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 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 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
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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Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede el

recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: RACHID PONCE VERJEL
Revisado: RACHID PONCE VERJEL
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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 Q Nuestro aporte es fundamental,

al usar menos papel contribuimos

. . . i con el medio ambiente
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