Senora Directora
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2019/0009613

Asunto: Solicitud de patente para: PROCEDIMIENTO PARA EL
LLENADO GRAVIMETRICO EN CONDICIONES ESTERILES DE
SOLIDOS EN UN CONTENEDOR FARMACEUTICO

Solicitante: LABORATORIOS FARMACEUTICOS ROVI, S.A.

Fecha de solicitud: 04 de septiembre de 2019

RESPUESTA AL PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicidon de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio No. 14573, notificado el 15 de septiembre de 2021.

I MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

Tomando en consideracion las objeciones presentadas en el mencionado Oficio, aporto
junto con este memorial un Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 18
Reivindicaciones, que tiene como base el anteriormente presentado, en el cual se han
incluido las siguientes modificaciones:
- Se elimina de la totalidad del Capitulo Reivindicatorio las expresiones
“generalmente” y “ligeramente”;
- Se elimina de la etapa e) de la Reivindicaciéon 1 la expresién “con la precision
deseada”;
- Se especifica en la Reivindicacion 1 que el contenedor (1) es una jeringa de acuerdo
con lo divulgado en la antigua Reivindicacién 11;
- Se elimina de la Reivindicacion 8 la frase “para garantizar una alimentacion
constante y fluida del producto sdlido en el contenedor (1)”;

- Se eliminan las antiguas Reivindicaciones 11y 20-25; y
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- Se ajusta la numeracion de las Reivindicaciones, asi como sus relaciones de

dependencia, de acuerdo con las modificaciones descritas.

Me permito resaltar que estas modificaciones se ajustan completamente a lo establecido
por el Articulo 34 de la Decisidén 486 de 2000, ya que no constituyen una ampliacion de la

proteccion que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del Capitulo Reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccidon que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trdmite

de la presente solicitud.

1. EN CUANTO A LA FALTA DE CLARIDAD Y CONCISION

II.L1. El Examinador considera que la Reivindicacién 1 no es susceptible de patente al
reclamar un procedimiento que no esta definido solamente por una serie de pasos o
etapas, sino que revela también las caracteristicas esenciales estructurales del producto

reclamado.

El solicitante desea mostrar respetuosamente su desacuerdo con la evaluacién del
Examinador, ya que la Reivindicacion 1 esta definida Unica y exclusivamente por una serie
de pasos o etapas, lo que se evidencia al observar que viene estructurada en forma de un
listado de pasos o etapas, cada una de las cuales viene introducida por un verbo en
infinitivo (proporcionar, insertar, disponer, tapar, etc.), los cuales obviamente definen una

serie de acciones o etapas de método a realizar.

Otra cosa distinta es que, en la reivindicacién, también se describa el objeto sobre el que
se aplica el método reclamado, lo cual es mas que légico ya que un método debe aplicarse
necesariamente a algln objeto; no existen los métodos que no se aplican a ningun objeto.
En el presente caso se reclama un método de llenado de un producto sélido en un
contenedor por lo que, para su realizacidn, el método necesita de objetos tales como el
producto sélido y el contenedor, entre otros, que vienen explicados como tales en la

reivindicacién. Pero eso no significa que se estén reclamando dichos objetos, sino que



Unicamente se incluyen en la redaccién de la reivindicacion para definir el objeto sobre el

cual se aplica el método reclamado.

Este mismo concepto viene claramente explicado en la citacién del Tribunal Andino de
Justicia al que hace referencia el Examinador: “En cambio, el objeto de la invencion de un
procedimiento se encuentra conformado por “una serie o sucesion de operaciones que

inciden sobre una materia (sélida, liquida o gaseosa) gue se encamina a la obtencidon de

una cosa o un resultado”. En el presente caso, el producto al que alude el Examinador es la

“materia (sélida, liquida o gaseosa)” que se define en la Reivindicacién 1 como el objeto
sobre el que incide la serie o sucesidon de operaciones definida como pasos o etapas en la
Reivindicacion 1. Pero eso no implica que se esté reclamando dicho objeto u objetos, sino

gue lo que la reivindicacién reclama es un método definido por pasos o etapas.

En consecuencia, el solicitante considera que ha quedado claramente demostrado que la
reivindicacion es una reivindicacidn de método, y en consecuencia no se le puede objetar

gue no es susceptible de patente por este motivo.

II.2. Considero superadas las objeciones del Examinador sobre los términos
“generalmente” y “ligeramente”, ya que estos han sido eliminados de la totalidad del

Capitulo Reivindicatorio tal como se describe en el numeral | del presente memorial.

Sin embargo, quisiera resaltar que el término “suficiente”, el cual también ha sido
objetado supuestamente por falta de precisiéon, se ha mantenido. Este término es
necesario para comprender técnicamente la accion definida en esa etapa del método
reclamado: En la etapa c), el término “suficiente” sirve para definir que la altura (h) de la
célula de pesada (9) debe tener una altura suficiente para que el reborde (3) del
contenedor deje de estar en contacto con el rebaje (6). Es decir, la altura (h) debe ser la
suficiente para conseguir el objetivo buscado; no es, por tanto, un término impreciso, sino
que, al contrario, define exactamente cdmo debe ser la altura (h) para conseguir el
objetivo buscado. Si se omitiera la palabra “suficiente”, la frase careceria técnicamente de
sentido, y tampoco parece evidente ni adecuado la utilizacién de ningun otro sinénimo en
su lugar para expresar un concepto que ya viene expresado de manera clara y concisa por

ese mismo término.



Por el mismo motivo expuesto anteriormente, el término “adecuada” también ha sido
mantenido en la etapa c), término que es necesario ya que define la altura que debe tener
el saliente (11) para cumplir el objetivo buscado, es decir, “para elevar el contenedor (1)

”

en la altura (h)....”. Nuevamente, omitir aqui el término “adecuada” dejaria la frase
técnicamente sin sentido, y tampoco parece evidente ni correcta la utilizacién de un
sinébnimo que tenga ese mismo significado, el cual ya viene claramente expresado por el

término en cuestion.

II.3. Considero superada la objecion del Examinador sobre la expresiéon “precision
deseada”, toda vez que esta ha sido eliminada de la Reivindicaciéon 1 en linea con lo

descrito en el numeral | del presente memorial.

II.4. Se ha eliminado la cldusula objetada por el Examinador con respecto a la
Reivindicacion 8, que pretendia definir el objetivo buscado por el agitador. Al eliminarse

esta cldusula, desaparece por tanto el motivo de esta objecion.

I1.5-6. Considero superada cualquier objecidn elevada sobre la antigua Reivindicacién 20

toda vez que esta ha sido eliminada del Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto.

En conclusiéon, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto cumple con
todos los requisitos de claridad y concisién, ajustandose asi a los lineamientos del Articulo
30 de la Decisién 486, ya que cualquier persona del oficio normalmente versada en la

materia esta en completa capacidad de reproducir la invencién sin ambigliedad alguna.

1l. ARTE PREVIO

El Examinador indica que el siguiente documento es relevante para la patentabilidad del

Capitulo Reivindicatorio de la presente solicitud:

Tabla 1. Arte previo determinado por el Examinador respecto de la patentabilidad de la presente

invencion, con base en la fecha de prioridad de la presente solicitud: 31 de marzo de 2017.

No. Documento Titulo Fecha de Publicacion

“Apparatus and method for dispensing small
D1 US6987228 o ] 17 de enero de 2006
quantities of particles”




V. EN CUANTO A LA FALTA DE NOVEDAD

El Examinador argumenta que la materia reclamada en la Reivindicacién 1 carece de
novedad a la luz de las ensefianzas de D1, dado que las caracteristicas de un método de
llenado gravimétrico de un producto sdélido en un contenedor ya habian sido divulgadas

en dicho documento del arte previo.

Llamo la atencién del Examinador sobre el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto en
el cual se ha modificado la Reivindicacidn 1 para especificar la caracteristica técnica de
que el contenedor (1) es una jeringa, tal como las utilizadas en el ambito farmacéutico.
Dicha caracteristica se encontraba antiguamente descrita en la Reivindicacién 11, la cual,
de acuerdo con la Accién Oficial pendiente, reviste de novedad frente al documento
citado. En consecuencia, se entiende que la inclusidn de cualquiera de las caracteristicas
técnicas descritas antiguamente en la Reivindicacion 11 dentro de la reivindicacién

independiente le confiere novedad.

Adicionalmente, y sobre la base de esta Reivindicacion 1 modificada, el solicitante desea
sefalar que uno de los méritos principales de la invencion es que, gracias a la disposicién y
movimientos relativos de los distintos elementos que intervienen en el método
reivindicado, y en particular los que se especifican en la etapa (c) tal y como se especifican
en la misma, se consigue que el contenedor (1) quede “completamente suspendido
encima del saliente (11) provisto en la superficie (10) de la célula (9) de pesada y por tanto
apoyando todo su peso en la misma” (ver final de la etapa (c) de la Reivindicacién 1), lo
cual es sumamente ventajoso cuando el contenedor (1) se trata de una jeringa de uso
farmacéutico ya que ésta se rellena del producto sélido por el extremo opuesto a la
boquilla, y en consecuencia, a la hora del llenado y pesado, la jeringa debe reposar sobre
la célula de pesada apoyada por su boquilla, que al tener un didmetro muy pequeiio (a
partir de 2 milimetros, dependiendo del tamafio de la jeringa) la haria altamente
inestable, principalmente durante el proceso de llenado de la misma con el polvo a
dosificar, y durante el cual seria muy probable que en algin momento la distribucién de
cargas dentro de la jeringa se alterara en alguna direccidn, lo que originaria una elevada

tendencia a volcarse, arruinando la operacién de pesado.



En el caso de D1, una disposicion de elementos tal como se describe en ese documento no
serviria para pesar en un proceso industrial una jeringa farmacéutica junto con el sdélido a
dispensar conforme va siendo dosificado en la misma, ya que en el caso de una jeringa, al
estar apoyada sobre la célula de pesada a través de su boquilla y no tener ningln
elemento que la rodee o proporcione estabilidad como en el caso de la presente
invencion, esto haria que muy probablemente la jeringa se desequilibraria durante el
proceso de llenado y acabaria volcandose y vertiendo el polvo dosificado fuera de la
misma, polvo que habria que desechar, ademas de tener que reiniciar la operacién de
llenado. Por el contrario, con el método reivindicado, se consigue que la jeringa quede en

equilibrio y completamente suspendida sobre la superficie de la célula de pesada.

La caracteristica en cuestion, que viene explicada fundamentalmente en la etapa (c) de la
Reivindicacion 1, no se encuentra divulgada en el documento D1, y es la que, en la
consideracion del solicitante, aporta tanto novedad como nivel inventivo a Ia
reivindicacion, ya que no seria para nada obvio, partiendo de lo divulgado en D1, llegar al
conocimiento de cdmo deberian disponerse los distintos elementos especificados en la
etapa c) de la actual Reivindicacidn 1, incluyendo los movimientos relativos de los mismos,
para que el contenedor (1) (o el cassette (42), utilizando la terminologia de D1) quedara
en equilibro pero sin caerse cuando dicho cassette (42) fuese una jeringa, como requiere
la actual Reivindicacion 1. Tal vez por este motivo, la alternativa “jeringa” no se
encontraba entre los distintos tipos de cassettes contemplados en D1 y que se describen
en la columna 11, lineas 35 a 64, ya que los inventores de ese documento debian conocer
gue su procedimiento no era adecuado para el llenado de jeringas farmacéuticas, y su

invencién no proporcionaba ninguna solucidén para esa alternativa.

Por las razones aqui expuestas, D1 no ensefia todas y cada una de las caracteristicas
reclamadas en la nueva Reivindicacidén 1y, en consecuencia, la Reivindicacién 1 reviste de
novedad frente al arte previo citado. Asi mismo, D1 falla en anticipar las ventajas técnicas
asociadas a dichas diferencias y, por tanto, la presente invencién también reviste de nivel

inventivo.

En cuanto a las reivindicaciones dependientes 2-18, al heredar todas las caracteristicas
novedosas especificadas en la Reivindicacién 1, por definicidn todas ellas cumplen con el

requisito de novedad.



Finalmente, sefialo que la antiguas Reivindicaciones 20-25 han sido eliminadas, y por

tanto, cualquier objecion al respecto se debe dar por superada.

V. PETICION

Considerando que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la Direccidon

de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.

VL. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 18 reivindicaciones;
2. Pago en linea por modificaciones voluntarias.

Sefiora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota
T.P. 114.908

COLO-25355-0841-0001-0
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No. M-2021-308757\LAC



