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

Via PCT (Fase Nacional) PCT |Capitulol | X | Capitulo Il |
No. Solicitud Internacional PCT/EP2015/077853

Fecha de Presentacién Internacional 26 de noviembre de 2015

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

Descripcién NC2017/0005371 |26 de mayo de 2017

Reivindicaciones NC2017/0005371 |26 de mayo de 2017

NC2017/0005371 | 14 de octubre de 2017

NC2017/0013428 |9 de mayo de 2018

Dibujos: NC2017/0005371 |26 de mayo de 2017

Oposicion NC2017/0013428 |27 de diciembre de 2017. Procaps S.A.
Respuesta del solicitante | NC2017/0013428 |9 de mayo de 2018

Prioridad Pais: GB, REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA

Numero: 1421013.2 Fecha: 26 de noviembre 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)

Se acepta el capitulo reivindicatorio modificado que se presenta bajo el radicado N°
NC2017/0013428 del 9 de mayo de 2018, comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision 486.
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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
16 del capitulo reivindicatorio (Radicado N° NC2017/0013428 del 9 de mayo de 2018).

Titulo de la solicitud: “SISTEMA PARA LA PREPARACION DE PLASMA RICO EN
PLAQUETAS, CONCENTRADO DE MEDULA OSEA, UNA COMPOSICION Y SU
METODO DE OBTENCION” (Radicado N° NC2017/0013428 del 26 de mayo de
2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar
nuevas dispositivos para recoleccidn de muestras hematoldgicas con resultados
biolégicos constantes, predecibles y confiables.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un dispositivo
o kit médico para la preparacién de Concentrado de Médula Osea (BMC) y/o
Concentrado de Plasma (PC), el kit o dispositivo médico que comprende un primer
recipiente, en donde dicho primer recipiente comprende o se llena previamente con: i)
un anticoagulante, ii) un Gel Selector de Células (CSG) iii) un primer biomaterial, y en
donde un dispositivo de extraccion es colocable en el primer recipiente para la
extraccion de sangre y/o médula ésea en el primer recipiente; B) un segundo
recipiente para la extraccion de PC y/o BMC desde dicho primer recipiente, en donde
el segundo recipiente comprende o se llena previamente con un segundo biomaterial,
y C) un dispositivo de extraccion para ser colocado en el segundo recipiente para la
extraccion de PC o BMC desde dicho primer recipiente hacia el segundo recipiente, y
en donde dicho primer y segundo biomaterial es seleccionado de acido hialuroénico,
quitosano, proteina de seda o fibroina o cualquier combinacién de los mismos.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61M 1/02, A61K 35/16, A61K 35/28, A61K 35/35, A61K 47/36, AG1L
33/00, A61M 1/34, A61M 39/10.
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5. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque el alcance de la solicitud
no corresponde con la composicion obtenida ni el método de obtencién, sino que el
objeto de la solicitud corresponde unicamente al kit de partes. Por tal razén, se sugiere
al solicitante hacer la correccion necesaria.

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

El capitulo reivindicatorio no es claro, porque muchas de las reivindicaciones se
refieren a la expresion "y/o", donde esta dualidad no se considera permitida. Por tal
razon se sugiere determinar para cada caso particular en las reivindicaciones si las
respectivas opciones son incluyentes (y) o si estas opciones son optativas (0).

Las reivindicaciones 1, 3, 5, 8, 9 y 14 no son concisas porque la referencia a
“anticoagulante, Gel Selector de Células, activador de la coagulacién, solucion
estimulante, solucion conservante, gel selector de células” son funcionalidades que
no caracterizan correctamente el material o la sustancia, sino que dentro de esta
funcionalidades se encuentran muchas sustancias que cumplen esta condicioén, pero
gue no se encuentran comprendidos dentro del objeto de la solicitud. Por lo tanto, se
sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion del tipo de compuestos
que han sido probados, es decir y que se encuentran debidamente sustentados.

La reivindicacion 10 no es clara, porque en el literal m) se menciona que “el acido
hialurénico es para para inyectarse, mesoterapia y/o para aplicarse” indica el uso que
puede darse al producto reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que
defina a la invencién. Se sugiere eliminarlo.

Las reivindicaciones 10 no son claras, porque presentan como caracteristicas técnicas
esenciales de la invencidon ventajas técnicas y funcionalidades tales como “el
dispositivo o kit médico comprende un recipiente adecuado para la preparacion de
PRP, PRP autélogo, PC, PC autdlogo y/o BMC autélogo (Reivindicacién 10, literal e))”,
“el acido hialurénico se obtiene mediante fermentacion (Reivindicacion 10, literal q))”,
las cuales no se aceptan como caracteristicas técnicas ya que no definen
especificamente la estructura de la invencion. Las reivindicaciones deben caracterizar
un producto por la forma o constitucion del mismo y las partes que lo componen, y el
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procedimiento por la secuencia de etapas técnicas que inciden sobre una materia que
se encaminan a la obtencion de una cosa o resultado.

La reivindicacion 15 no es clara, porque la referencia a elementos tales como “una
canula de recoleccion de tejidos, una canula para inyeccién, un tapén de émbolo, un
disco autoadhesivo, un conector tipo Luer, una solucién anestésica, accesorios para
inyeccion tales como agujas y/o jeringas, jeringas para recoleccion y mezclado de
tejidos, una canula de transferencia, un dispositivo sujetador, un recipiente con
dosificador para dosificar Concentrado de Plasma (PC) y/o Concentrado de Médula
Osea (BMC), un trocar, ampolla con activador de la coagulacién tal como cloruro de
calcio o gluconato de calcio, una mascarilla de papel, un dispositivo para la liberacion
simultdnea de PC y suero con trombina o cualquier otra combinaciéon de PC, BMC,
sustancia, biomaterial o activador de la coagulacién, en donde dicho dispositivo
comprende una jeringa, una boquilla para aplicacién de aerosol, un tapon de émbolo
doble, un soporte para aplicador de jeringa y/o un conector, o cualquier combinacién
de los mismos”, son elementos de caracter general que sugieren de forma imprecisa
que la proteccion se extiende a posible variaciones o modificaciones. Se sugiere
eliminar estas referencias o definir de manera mas especifica el kit de la solicitud.

6. Analisis de la(s) Oposicién(es)
Argumentos de Procaps S.A.

Manifiesta el opositor que el objeto de la presente oposicidn se refiere se relaciona
con el campo de regeneracion tisular. Mas particularmente, se refiere a kits y
dispositivos médicos para la preparacion de A-PRP, PRP, BMC, y tejido adiposo, solo
o combinado con un biomaterial o extracto celular, donde este kit comprende un primer
recipiente que comprende o se llena previamente con: i) un anticoagulante, ii) un Gel
Selector de Células (CSG) iii) un primer biomaterial; un segundo recipiente para la
extraccion de PC y/o BMC desde dicho primer recipiente, en donde el segundo
recipiente comprende o se llena previamente con un segundo biomaterial, y un
dispositivo de extraccidn para ser colocado en el segundo recipiente para la extraccion
de PC o BMC.

Sin embargo, el opositor considera que antes de la fecha de prioridad de esta solicitud
se encuentran que el documento WO2011110948 (Publicado el 15 de septiembre de
2011) divulga un sistema de bolsa de sangre o dispositivo de tubos de recogida de

sangre que comprende un conducto de entrada unico conectado a un adaptador de
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conducto multiple con conductos adaptadores conectados a al menos dos bolsas o
tubos, en el que cada conducto adaptador del adaptador de conducto multiple esta
conectado a una unica bolsa o tubo para la preparacion de plasma rico en plaquetas,
con una composicion de curado de heridas o composicion de curado de tejidos,
preferiblemente una composicion autdloga, mezclar por via oral dicha composicion
con un activador de coagulacion, suero de trombina autdlogo y opcionalmente mezclar
al menos un extracto celular, preferiblemente un extracto celular autélogo,
seleccionado de un extracto de queratinocitos, médula ésea, fibroblastos, periostio o
células corneales, melanocitos y células de Langheran; células grasas; células
musculares tales como mioblastos y células satélite; osteoblastos; condrocitos; células
del cordén umbilical; células madre mesenquimales (MSC), preadipocitos, células pre-
endoteliales, células de Schwann o células del tendén de Aquiles. Asi, D1 describe
también tubos para la preparacion de concentrados de plaquetas y preparaciones de
curacion de heridas, que comprenden un gel selector de células como dispositivo de
filtracion, un anticoagulante y biomateriales tales como acido hialurénico.
Por tal razén, se considera que la solicitud carece de novedad con respecto al
documento WO2011110948.

Respuestas del Solicitante

Frente a la oposicion presentada, el solicitante en primer lugar presenta un capitulo
reivindicatorio modificado, donde se limita la materia a reclamar a un kit médico para
la preparacion de Concentrado de Médula Osea (BMC) y/o Concentrado de Plasma
(PC), debidamente caracterizado por sus caracteristicas técnicas esenciales.

Con respecto al documento WO2011110948, el solicitante refiere que este documento
divulga un proceso para la preparacion de suero de trombina; un método para la
preparacion de una composicién de curado de heridas que comprende extraer sangre
en un tubo que contiene acido hialurdnico, un gel tixotrépico y un anticoagulante.

Si bien el documento WO2011110948 refiere un tubo que contiene acido hialurénico,
un anticoagulante y un gel selector de células, y un tubo que contiene acido hialurénico
y PRP, resulta claro a partir de la Figura 16 que solo se involucra un tubo, no dos, y
que la jeringa descrita en la Figura 16 no esta precargada con un biomaterial,
contrariamente a lo requerido en la nueva reivindicacion 3. Es decir, no describe o
sugiere un kit o dispositivo médico que comprende primero y segundos recipientes
como se especifica en la reivindicacion 1 de la presente solicitud, o un recipiente y una
jeringa precargada segun la reivindicacion 3 de la presente solicitud. Por tal razén se
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considera que el documento W02011110948 no afecta la novedad de la solicitud en
estudio.

Respuesta del Examinador Técnico

En primer lugar, este Despacho acepta el capitulo reivindicatorio que se presenta bajo
el radicado N° NC2017/0013428 del 9 de mayo de 2018, ya que este no amplia
materia, cumpliendo con lo estipulado en el articulo 34 de la Decision 486.

Con respecto al documento WO2011110948, de manera mas especifica, con lo
referido en la figura 16, es cierto que este documento no hace referencia a que dentro
del desarrollo del mismo se obtenga un kit de partes tal y como se reclama en la
presente solicitud, razon por la cual la solicitud si es nueva con respecto al estado de
la técnica citado en la oposicidn. Por esta razon, se considera que lo divulgado en el
documento W0O2011110948 no afecta la patentabilidad de la solicitud.

7. 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: El 26 de noviembre de 2014, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
A system and method for obtaining a cellular
D1 | WO2013/111130 | sample enriched with defined cells such as 1/Agosto/2013

platelet rich plasma (PRP)
Preparation of a cell concentrate from a
physiological solution

D2 | US2005205498

22/Septiembre/2005

El documento D1" divulga un sistema o dispositivo para obtener fracciones celulares
qgue comprende varias colecciones de tubos y de jeringas que configuran un sistema
cerrado (Resumen).

1https://patents.google.com/patent/W02013111130A1/en?0q=W02013%2f111130
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El documento D22 divulga métodos y composiciones para la preparacion de células
concentradas (preferiblemente células osteogénicas) donde no se requiere procesos
de centrifugacion (Resumen; fig. 2).

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

La reivindicacion 1 consiste en: “Un dispositivo o kit médico para la preparacion de
Concentrado de Médula Osea (BMC) y/o Concentrado de Plasma (PC), el kit o
dispositivo médico que comprende: A) un primer recipiente, en donde dicho primer
recipiente comprende o se llena previamente con: i) un anticoagulante, ii) un Gel
Selector de Células (CSG), iii) un primer biomaterial, y en donde un dispositivo de
extraccion es colocable en el primer recipiente para la extraccion de sangre y/o médula
0sea en el primer recipiente; B) un segundo recipiente para la extraccion de PC y/o
BMC desde dicho primer recipiente, en donde el sequndo recipiente comprende o se
llena previamente con un segundo biomaterial, y C) un dispositivo de extraccion para
ser colocado en el segundo recipiente para la extraccion de PC o BMC desde dicho
primer recipiente hacia el segundo recipiente, y en donde dicho primer y segundo
biomaterial es seleccionado de acido hialurénico, quitosano, proteina de seda o
fibroina o cualquier combinacion de los mismos” (Radicado N° NC2017/0013428 del
9 de mayo de 2018).

Solicitud D1
Un dispositivo o kit médico Un sistema para obtener plasma rico en plaquetas
o para médula 6sea (Pag. 3; pag. 14 y 15; pag. 21,

22; pag. 33, fig. 1)

Comprende un recipiente el cual contiene una | Comprende un tubo (1) con un anticoagulante (4),
anticoagulante, un gel selector de células o un | un gel separador (3)
biomaterial (seleccionado de acido
hialurénico, quitosano, proteina de seda o
fibroina o cualquier combinacion de los
mismos)
Comprende un segundo recipiente con un | Comprende una jeringa | que contiene plasma pobre
biomaterial (seleccionado de acido | en plaquetas (10)
hialurénico, quitosano, proteina de seda o
fibroina o cualquier combinacion de los
mismos)

2https://patents.google.com/patent/US20050205498A1/en?0q=US2005205498
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Comprende un dispositivo para extracciéon a | Comprende una jeringa Il para recolectar el
partir del segundo recipiente resultante plasma rico en plaquetas (11)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del kit o dispositivo 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.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 16 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo el kit o dispositivo de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera que
estas reivindicaciones tampoco son nuevas.

La reivindicacion 1 consiste en: “Un dispositivo o kit médico para la preparacion de
Concentrado de Médula Osea (BMC) y/o Concentrado de Plasma (PC), el kit o
dispositivo médico que comprende: A) un primer recipiente, en donde dicho primer
recipiente comprende o se llena previamente con: i) un anticoagulante, ii) un Gel
Selector de Células (CSG), iii) un primer biomaterial, y en donde un dispositivo de
extraccion es colocable en el primer recipiente para la extraccion de sangre y/o médula
Osea en el primer recipiente; B) un segundo recipiente para la extraccion de PC y/o
BMC desde dicho primer recipiente, en donde el sequndo recipiente comprende o se
llena previamente con un segundo biomaterial, y C) un dispositivo de extraccion para
ser colocado en el segundo recipiente para la extraccion de PC o BMC desde dicho
primer recipiente hacia el segundo recipiente, y en donde dicho primer y segundo
biomaterial es seleccionado de acido hialurénico, quitosano, proteina de seda o
fibroina o cualquier combinacion de los mismos” (Radicado N° NC2017/0013428 del
9 de mayo de 2018).

Solicitud D2
Un dispositivo o kit médico Kit para obtener células osteogénicas
(Fig. 1; pag. 9, parr. [0101] — [0105])
Comprende un recipiente el cual contiene una | Comprende una jeringa que contiene una muestra
anticoagulante, un gel selector de células o un | de médula 6sea y un anticoagulante tipo heparina
biomaterial (seleccionado de acido hialurénico, | o citrato y se deposita dentro de una bolsa (10)
quitosano, proteina de seda o fibroina o
cualquier combinacién de los mismos)
Comprende un segundo recipiente con un | Comprende una bolsa de drenaje (14) previamente
biomaterial (seleccionado de acido hialurénico, | conectada a un filtro de reducciéon (12) para
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quitosano, proteina de seda o fibroina o | colectar el material filtrado. En este esquema se
cualquier combinacién de los mismos) incluye una jeringa (18) para realizar lavados
contracorriente

Comprende un dispositivo para extraccion a | Comprende una jeringa (16) para colectar el
partir del segundo recipiente concentrado de células filtrado

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del kit o dispositivo de
la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D2, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento
D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 16 no mencionan alguna caracteristica que
haga nuevo el kit o dispositivo de la reivindicacién 1. Por lo cual se considera que
estas reivindicaciones tampoco son nuevas.

9. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 | WO2013/111130 1a16 Novedad
D2 | US2005205498 1a16 Novedad

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
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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.

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: DAYRON ALEXANDER RAMIREZ REYES
Revisado: DAYRON ALEXANDER RAMIREZ REYES
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