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Sefiores
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

TITULO DE LA SOLICITUD: “DISPOSITIVO Y METODO DE COMBINACION DE

MEDICAMENTOS PARA RECIPIENTES MEDICOS INDIVIDUALES O MULTIPLES”.

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/052572.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 24 de septiembre de 2019.

PRIORIDADES: 15/03/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/819,349.
03/10/2018, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/740,475.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le
comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no cumple
con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los siguientes
aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 28 de
diciembre de 2023 bajo el nimero NC2023/0018563, y teniendo en cuenta lo sefialado en
el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales. Asi
mismo, se acepta el complemento de informacién radicado el 25 de enero de 2024 dando
alcance a dicha modificacion, considerando que en el mismo solamente se corrigieron
errores materiales relacionados con ortografia y numeracion de las dependencias, los
cuales no modifican el alcance del pliego reivindicatorio.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de un sistema de combinacién de
medicamentos que optimice la administracion de medicamentos liquidos a un paciente.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un dispositivo de
combinacion de medicamentos liquidos para combinar mdltiples recipientes de
medicamento liquido para facilitar la administracion del medicamento liquido a un paciente.
Un dispositivo de combinacién de medicamentos puede incluir clavijas cubiertas por
revestimientos de clavija que se perforan cuando se inserta un recipiente de medicamento
liquido en el dispositivo de combinacion de medicamentos. El dispositivo de combinacién
de medicamentos también puede incluir una cubierta configurada para cubrir las clavijas.
El dispositivo de combinacion de medicamentos también puede incluir una interfaz fluidica
que puede usarse para conectar fluidamente el dispositivo de combinacién de
medicamentos a una bomba de infusion o jeringa.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 25 de enero de
2024.

4. De la solicitud de patente
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4.1.Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata deberd reflejar el objeto
y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser concordante con la materia
descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no podré referirse a nombres
personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

Analizado el titulo modificado en el escrito radicado bajo el N° NC2021/0004437 el 27 de
diciembre de 2023 y teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, esta oficina acepta el
siguiente titulo: “DISPOSITIVO Y METODO DE COMBINACION DE MEDICAMENTOS
PARA RECIPIENTES MEDICOS INDIVIDUALES O MULTIPLES".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

“Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente.
Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripciéon. (...)"

Esta oficina informa que, la caracteristica de la reivindicacion 12 es puramente funcional y
no define al objeto reclamado. Se sugiere que incluya las particularidades o caracteristicas
técnicas que identifican la invencion.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 03 de octubre de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 | W02016/205687 | “Pooling device for single or multiple containers” 22 de diciembre de 2016
D2 | W02010141632 “Multi-container transfer and delivery device” 09 de diciembre de 2010

D11! divulga un dispositivo (10) para agrupar un fluido de una unidad de contenedor (12) que
tiene al menos un contenedor (14, 16), e incluye un puerto de entrada (18) que tiene al
menos un canal de entrada (22, 24) configurado para recibir el fluido o aire ambiente, y un
puerto de salida (26) que tiene al menos un canal de salida (32, 34) configurado para
entregar el fluido a un accesorio. Tanto los puertos de entrada como los de salida (18, 26)
estan dispuestos en el dispositivo (10). Se proporciona una cavidad (40) para acomodar la
insercion de la unidad de contenedor (12) para acumular el fluido desde al menos un
contenedor (14, 16). Al menos una punta (48, 50) esta dispuesta en la cavidad y configurada
para perforar un tapon (44, 46) de al menos un contenedor cuando la unidad de contenedor
pasa de una posicion superior a una posicion inferior (Resumen).

1 Espacenet — search results
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D22 divulga un dispositivo de transferencia y entrega de multiples contenedores configurado
para permitir que multiples contenedores transfieran y mezclen sus respectivos materiales
y para recibir los materiales mezclados a un dispositivo de entrega. El dispositivo de
transferencia comprende una pluralidad de conductos de flujo para el flujo de fluido entre
los multiples contenedores y el dispositivo de entrega. Se describen métodos de mezcla
usando el dispositivo y métodos de esterilizacidon del dispositivo. También se describe un
kit de mezcla de medicamentos que comprende una carcasa de multiples contenedores
con una pluralidad de conductos de flujo y una pluralidad de compartimentos para recibir
contenedores y un dispositivo de transferencia (Resumen).

6. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decisién 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

6.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2023/0018563 del 25 de
enero de 2024) se refiere a: “Un dispositivo de combinacién de medicamentos liquidos que
comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla 1
CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un dispositivo de combinacion de medicamentos | Dispositivo de combinacion para contenedores
liquidos que comprende: médicos individuales o mdultiples (Titulo).
Una funda de clavija (220); Una funda de clavija 190 (P4ag. 35, lineas 1y 2).

Al menos una clavija 48, 50 (Reiv. 54).

En la figura 14 se puede observar como la clavija 48
tienen dos partes donde cada una tiene diferente
forma de seccion transversal.

Una clavija (202) que tiene un cuerpo que incluye
una primera parte del cuerpo (210) y una segunda

parte del cuerpo (212) y una punta de clavija (214) Ly feemen iguanis

. . .z comienza la conicida e
dispuesta en la primera porcion de cuerpo (210), en la punta de la clavia 43 s
la que la primera parte del cuerpo (210) y la segunda e e dispucsta en su

porcion superior

parte del cuerpo (212) tienen diferentes formas de dall recko del clietho de {Fig. 14).

~, dicha clavija (Fig. 14).
seccion transversal.

136~

Al menos una de las clavijas 48, 50 esté encerrada
En la que la segunda parte del cuerpo (212) esta | con una funda de clavija 190 configurada para
configurada para crear un sello fluidico con el | conectar los puertos de entrada y salida 18, 26 del
revestimiento de la clavija (220). dispositivo de agrupacion 74 en comunicacion
fluida. En una posicion inicial, la funda de clavija 190

2 Espacenet — search results
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encierra simultaneamente y de forma segura el
primer canal de clavija 62 y el segundo canal de
clavija 66 de la primera clavija 48, permitiendo asi el
flujo de aire o el flujo de fluido entre los puertos de
entrada y salida 18, 26 del dispositivo de agrupacion
74 (Pag. 35, lineas 1 a 6).

Y en la que un canal interno de la clavija (202) se
extiende a través de la primera parte del cuerpo
(210) y la segunda parte del cuerpo (212);

Canales de puas 62, 66, 70, 72 de la clavija
correspondiente 48, 50 (Pag. 39, lineas 15y 16).

Un tubo (110) en comunicacion fluidica con el canal
interno de la clavija (202);

Para facilitar la administracion de fluido del primer
fluido medicinal, la primera clavija 48 tiene un primer
canal de clavija 62 que esta conectado a través del
tubo correspondiente 64 al primer canal de entrada
22. Ademas, la primera clavija 48 tiene un segundo
canal de clavija 66 que esta conectado a través del
tubo correspondiente 64 al primer canal de salida 32
(Pag. 17, lineas 1 a 4).

Una base (206) acoplada a la clavija (202), en la que
el revestimiento de la clavija (220) esta configurado
para comprimirse y moverse hacia la base (206)
cuando se aplica una fuerza al revestimiento de la
clavija (220) en una direccion hacia la base (206).

Se usa una placa protectora 180 para cubrir y sellar
los recorridos de fluido y aire definidos por las
ranuras 178. La placa 180 se fija a la base 54 (Pag.
33, lineas 1 a 4). La funda de clavija 190 es
perforable y comprimible cuando se presiona el
recipiente 14. Cuando el primer recipiente médico
14 pasa de la posicion superior a la posicion inferior,
la funda de clavija 190 también es empujada hacia
abajo por la porcién superior 188 del recipiente 14 a

la posicion inferior. Mediante este movimiento del
recipiente 14, se rompe la funda de clavija 190 y se
logra el flujo de fluido entre los puertos de entrada y
salida 18, 26 (Pag. 35, lineas 7 a 13).

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Asi mismo, D1 divulga las caracteristicas de las reivindicaciones dependientes de la
siguiente manera:

- Reivindicacién 3: En la figura 14 se observa como la clavija tiene una primera parte con
un diametro de eje menor y una segunda parte con un diametro de eje mayor mas grande
gue dicho diametro de eje menor.

- Reivindicacién 4: Al menos una de las clavijas 48, 50 esté encerrada con una funda de
clavija 190 configurada para conectar los puertos de entrada y salida 18, 26 del dispositivo
de agrupacion 74 en comunicacion fluida. En una posicion inicial, la funda de clavija 190
encierra simultaneamente y de forma segura el primer canal de clavija 62 y el segundo
canal de clavija 66 de la primera clavija 48, permitiendo asi el flujo de aire o el flujo de fluido
entre los puertos de entrada y salida 18, 26 del dispositivo de agrupaciéon 74 (Pag. 35, lineas
1a6).

- Reivindicacion 6: La funda de clavija 190 es perforable y comprimible cuando se presiona
el recipiente 14. Cuando el primer recipiente médico 14 pasa de la posicion superior a la
posicion inferior, la funda de clavija 190 también es empujada hacia abajo por la porcion
superior 188 del recipiente 14 a la posicion inferior. Mediante este movimiento del recipiente
14, se rompe la funda de clavija 190 y se logra el flujo de fluido entre los puertos de entrada
y salida 18, 26 (Pag. 35, lineas 7 a 13).

Las reivindicaciones dependientes 3, 4 y 6 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

6.2.Nivel Inventivo
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Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 11 (NC2023/0018563 del 25 de
enero de 2024) refiere a: “Un dispositivo de combinacién de medicamentos liquidos que
comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

Tabla 2
CARACTERISTICAS
ESENCIALES D1 b2
Un dispositivo de combinacién | Dispositivo de combinacién para | Dispositivo de transferencia vy
de medicamentos liquidos que | contenedores médicos | entrega de contenedores multiples
comprende: individuales o mdltiples (Titulo). (Titulo).

Un dispositivo de transferencia y
entrega de contenedores multiples
en el que el dispositivo comprende
una carcasa plegable que puede
incluir una primera, una intermedia
y una parte final, comprendiendo
cada porcibn al menos un
contenedor de medios que tiene
respectivos medios de acceso al
contenedor de medios (por ejemplo,
pua, canula roma, conector luer o
similar, con uno o mas limenes)
para acceder de forma sellable a los
contenedores de medios mediante
una fuerza externa (Parr. 0074).

Una primera punta o aguja de
lumen 48 esta dispuesta en la
cavidad 40 para perforar el primer
Un puerto que incluya una | tapon 44 del primer recipiente
clavija hueca; médico 14, y una segunda punta
0 aguja de Ilumen 50 esta
dispuesta en la cavidad (Pag. 15,
lineas 22 a 23).

Para facilitar la entrega de fluido
del primer fluido medicinal, la
primera pua 48 tiene un primer
canal de pua 62 que esta
conectado a través del tubo
correspondiente 64, al primer
canal de entrada 22. Ademas, la
primera clavia 48 tiene un
segundo canal de clavija 66 que
esta conectado a través del tubo
correspondiente 64 al primer
canal de salida 32 (Pag. 17,
lineas 1 a 4).

Un tubo en comunicaciéon
fluidica con la clavija hueca; y

Una carcasa superior 301 recibida
de manera deslizable por la carcasa
inferior 304, con medios de
alineacion 301a y 304a,
respectivamente, incluyendo unos
retenes 331la, 331b en la parte
superior 301b del alojamiento
superior 301 que interactda con el
pestillo de liberacion de la jeringa
para crear una posicion "abierta" y
"cerrada”, respectivamente; y una
caracteristica de bloqueo 332 en la
carcasa inferior 304 que interactlda
con una caracteristica de retencion
correspondiente en la carcasa
superior para mantener los
componentes juntos en las
posiciones ensambladas y de
acceso (Parr. 0094). En la figura
11B se observa como la carcasa
superior 301 al recibida por la

Una cubierta configurada para
conectarse de forma removible
al puerto para cubrir la clavija
hueca.
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carcasa inferior 304, cubre las plas
316B, 320B y 323B.

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 11, ya que divulga un Dispositivo de combinacion para contenedores medicos
individuales o multiples (Titulo).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 11 y el dispositivo divulgado
en D1, consiste en una cubierta configurada para conectarse de forma removible al puerto
para cubrir la clavija hueca.

El efecto que se logra al incluir especificamente una cubierta configurada para conectarse
de forma removible al puerto para cubrir la clavija hueca, es mantener al menos un conjunto
de clavijas aislado de contaminantes externos y dafios accidentales que puede encontrar
el dispositivo de combinacion de medicamentos durante el envio y manipulacion antes de
su uso e impedir que el operador entre en contacto con las clavijas mientras manipula el
dispositivo de combinacion de medicamentos antes, durante y/o después del uso del
dispositivo de combinacion de medicamentos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢como modificar el dispositivo divulgado en D1 para proteger las clavijas
huecas contra dafios accidentales, contaminantes y contacto directo con el usuario?

Sin embargo, el incluir una cubierta configurada para conectarse de forma removible al
puerto para cubrir la clavia hueca para proteger las clavijas huecas contra dafios
accidentales, contaminantes y contacto directo con el usuario, ya esta divulgado en D2 que
se refiere a una carcasa superior 301 recibida de manera deslizable por la carcasa inferior
304, con medios de alineacién 301a y 304a, respectivamente, incluyendo unos retenes
331a, 331b en la parte superior 301b del alojamiento superior 301 que interactia con el
pestillo de liberacion de la jeringa para crear una posicion "abierta" y "cerrada",
respectivamente; y una caracteristica de bloqueo 332 en la carcasa inferior 304 que
interactda con una caracteristica de retencidén correspondiente en la carcasa superior para
mantener los componentes juntos en las posiciones ensambladas y de acceso (Parr. 0094).
En la figura 11B se observa como la carcasa superior 301 al recibida por la carcasa inferior
304, cubre las puas 316B, 320B y 323B.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a incluir
una carcasa superior acoplable a una carcasa inferior para cubrir unas puas de D2 en el
dispositivo de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 11. Por lo cual se considera
obvia.

7. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 | WO02016/205687 1.3,4y6 _Novedad

11 Nivel inventivo
D2 W02010141632 11 Nivel inventivo

8. Respuesta alos argumentos del solicitante

Con relaciéon a la novedad de la invencion, el solicitante argumenta que: “De acuerdo con
lo reclamado en la nueva Reivindicacién 1, es evidente que D1 no revela todas y cada una
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de las caracteristicas mencionadas en la nueva Reivindicacion 1, dado que la presente
invencion reclama una clavija que tiene un cuerpo que incluye una primera parte del cuerpo
y una segunda parte del cuerpo y una punta de clavija dispuesta en la primera porcioén de
cuerpo. Esta punta de clavija permite que cuando la punta del revestimiento hace contacto
con la punta de la clavija, puede perforarse y romperse de modo que la punta no resista
mas compresion del eje del revestimiento hacia la base. Durante este proceso, la base del
revestimiento y el eje del revestimiento pueden mantener un sello de fluido alrededor de la
segunda parte del cuerpo de la clavija de modo que no se pierda fluido cuando la clavija
crea una comunicacion fluida con el recipiente de medicamento liquido (por ejemplo,
perforando un sello o tapon del recipiente). Inclusive, el recipiente insertado puede formar
un sello de fluido alrededor de la clavija en lugar del revestimiento cuando el revestimiento
se rompe para evitar la pérdida de fluido, todo lo anterior de acuerdo con lo divulgado en el
Parrafo [0094] de la Descripcion. Segun la materia divulgada en D1, este no menciona una
punta de clavija que permita crear un sello de fluido alrededor de la clavija que evita la
pérdida de fluido, durante el proceso de perforacion del revestimiento. Por el contrario, D1
se refiere a que, durante la insercion, los tapones primero y segundo 44, 46 de los
contenedores primero y segundo 14, 16 son presionados contra y perforados por las puntas
de lumen primera y segunda 48, 50, respectivamente. También se contempla que el sello
protector proporcionado por el manguito 56 se rompa al invertir e insertar hacia abajo la
unidad de contenedor 12. Dicho lo anterior, es claro que las puntas de lumen de D1 rompen
el sello formado durante la perforacion, mientras que, por el contrario, la presente invencion
tiene como objeto mantener este sello luego de la perforacion. De acuerdo con lo anterior,
el documento del estado de la técnica trasladado no revela todas y cada una de las
caracteristicas reclamadas en la presente invencion”.

Al respecto, la Oficina aclara que, de acuerdo a lo expuesto en la tabla 1 del numeral 6.1,
la figura 14 de la anterioridad D1 revela una punta de clavija 48 en su porcion superior. De
igual forma, considerando que el requisito evaluado para la reivindicacién 1 es la novedad,
al realizar una comparacion elemento por elemento se encuentra que las ensefianzas de
dicho antecedente contintan anticipando el objeto de la solicitud, tal como esta reclamada.
Adicionalmente, es importante mencionar que, de acuerdo al escrito de respuesta, la
caracteristica referida a: “una punta de clavija que permita crear un sello de fluido alrededor
de la clavija que evita la pérdida de fluido, durante el proceso de perforacion del
revestimiento”, es la que supuestamente le otorga novedad a la reivindicacion. No obstante,
dicha caracteristica se compone de una parte estructural y otra con una funcién o efecto
resultante. Para el presente caso, se puede evidenciar que en la nueva reivindicacion 1
solamente se incluye la parte estructural, es decir: “(...) una punta de clavija (214) dispuesta
en la primera porcién de cuerpo (210) (...)", lo cual como ya se demostrd anteriormente se
encuentra anticipado por D1. Con respecto a la funcion o efecto: “(...) permite que cuando
la punta del revestimiento hace contacto con la punta de la clavija, puede perforarse y
romperse de modo que la punta no resista mas compresion del eje del revestimiento hacia
la base. Durante este proceso, la base del revestimiento y el eje del revestimiento pueden
mantener un sello de fluido alrededor de la segunda parte del cuerpo de la clavija de modo
gue no se pierda fluido cuando la clavija crea una comunicacion fluida con el recipiente de
medicamento liquido (...)", esto no se encuentra incluido en la materia reclamada de la
reivindicacion 1, de tal forma que para el estudio de novedad no es relevante, ya que la
comparacion realizada con el estado de la técnica se hace con base en las caracteristicas
técnicas esenciales mencionadas en el pliego reivindicatorio. En otras palabras, para que
dicha funcion o efecto le otorgue novedad y/o altura inventiva a la invencion, tendria que
estar incluida como una caracteristica (no expresada como un resultado a alcanzar o
ventaja técnica) en la reivindicacién 1, de manera que al momento de compararla con los
antecedentes citados se pueda concluir de forma objetiva que existe un efecto sorprendente
y por tanto, el cumplimento de los requisitos de patentabilidad. Ahora bien, en cuanto a la
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caracteristica: “(...) en la que la primera parte del cuerpo (210) y la segunda parte del cuerpo
(212) tienen diferentes formas de seccion transversal (...)", la reivindicacion 1 no menciona
0 sugiere alguna limitacién o caracteristica adicional que diferencie dichas areas. Lo Unico
gue se reclama de forma general, es que son diferentes, lo cual es claramente anticipado
por D1, por ejemplo, una porcién de la clavija 48 donde inicia la conicidad de la punta se
puede considerar una porcion del cuerpo donde la seccidn transversal es diferente a la del
resto del cuerpo de dicha clavija (Fig. 14). Asi pues, las objeciones sobre la novedad de la
materia reclamada, se mantienen.

Por otra parte, sobre el nivel inventivo de la reivindicacién 1, el solicitante sostiene que:
“Difiero respetuosamente del Examinador toda vez que tal como se argumentara a
continuacion, las ensefianzas del arte previo citado no llevarian a una persona
medianamente versada en la materia a obtener la presente invencion. En primer lugar,
llamo la atencion del Examinador sobre la Reivindicacion 1 modificada en la cual reclama ”
Un dispositivo de combinacion de medicamentos liquidos que comprende: una funda de
clavija (220); una clavija (202) que tiene un cuerpo que incluye una primera parte del cuerpo
(210) y una segunda parte del cuerpo (212) y una punta de clavija (214) dispuesta en la
primera porcién de cuerpo (210) (...) en la que el revestimiento de la clavija (220) esta
configurado para comprimirse y moverse hacia la base (206) cuando se aplica una fuerza
al revestimiento de la clavija (220) en una direccidn hacia la base (206)". La diferencia que
identifica el Examinador entre la Reivindicacion 2 y el documento D1 consiste en que la
primera parte del cuerpo tiene un primer diametro del eje mayor y la segunda parte de
cuerpo tiene un segundo diametro del eje mayor, en el que el diametro del primer eje mayor
es mas grande que el diametro del segundo eje mayor. Sin embargo, de acuerdo con la
modificacion realizada, D1 no menciona una clavija que tiene un cuerpo que incluye una
primera parte del cuerpo y una segunda parte del cuerpo y una punta de clavija dispuesta
en la primera porcion de cuerpo, en la que la primera parte del cuerpo y la seqgunda parte
del cuerpo tienen diferentes formas de seccidn transversal, en la que la segunda parte del
cuerpo esta configurada para crear un sello fluidico con el revestimiento de la clavija, y en
la que un canal interno de la clavija se extiende a través de la primera parte del cuerpo y la
seqgunda parte del cuerpo. ElI efecto técnico que estas caracteristicas afadidas
proporcionan a la Reivindicacién 1 es que esta punta de clavija permite que cuando la punta
del revestimiento hace contacto con la punta de la clavija, puede perforarse y romperse de
modo que la punta no resista mas compresion del eje del revestimiento hacia la base.
Durante este proceso, la base del revestimiento y el eje del revestimiento pueden mantener
un sello de fluido alrededor de la segunda parte del cuerpo de la clavija de modo que no se
pierda fluido cuando la clavija crea una comunicacion fluida con el recipiente de
medicamento liquido (por ejemplo, perforando un sello o tapdn del recipiente). Inclusive, el
recipiente insertado puede formar un sello de fluido alrededor de la clavija en lugar del
revestimiento cuando el revestimiento se rompe para evitar la pérdida de fluido, tal como
se divulga en el Parrafo [0094] de la Descripcion. Por su parte, D2 como documento
complementario divulga un dispositivo de transferencia y entrega de multiples contenedores
configurado para permitir que multiples contenedores transfieran y mezclen sus respectivos
materiales y para recibir los materiales mezclados a un dispositivo de entrega. Este
dispositivo de transferencia comprende una pluralidad de conductos de flujo para el flujo de
fluido entre los mdultiples contenedores y el dispositivo de entrega. (Resumen). El
Examinador considera que el documento D2 da a conocer una clavija 520b que tiene una
porcién inferior circular de diametros mayor a una porcion superior (Fig. 15B). Sin embargo,
D2 no menciona nada sobre una clavija que tiene un cuerpo gue incluye una primera parte
del cuerpo y una segunda parte del cuerpo y una punta de clavija dispuesta en la primera
porcion de cuerpo, como se menciona en la nueva Reivindicacién 1. En consecuencia, un
experto en la técnica no encontraria una manera de obtener el objeto de la Reivindicacion
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1 propuesta, combinando las caracteristicas reveladas por D1 y D2, por lo que la
Reivindicacion 1 es inventiva a la luz de estos documentos”.

Teniendo en cuenta que el solicitante sustenta la novedad y la altura inventiva con base en
la inclusion de la caracteristica: “(...) y una punta de clavija (214) dispuesta en la primera
porcién de cuerpo (210) (...)", la Oficina aclara que, de acuerdo a lo mencionado en el
numeral 6.1 del presente escrito, dicha caracteristica tal como se encuentra reclamada, se
encuentra anticipada por las ensefianzas de D1. Adicionalmente, es pertinente puntualizar
que, la Oficina no se pronunciado sobre el nivel inventivo de la reivindicacion 1 al no
haberse superado hasta el momento el requisito de novedad. Con base en lo anterior, una
vez se este sea superado, se evaluarda la altura inventiva de la solicitud, sobre la cual la
Oficina tomara en consideracion los efectos resultantes destacados por el solicitante, y
optara, una vez conociendo la materia reclamada, el realizar una eventual busqueda de
antecedentes en el estado de la técnica, con el fin de determinar el cumplimiento de dicho
requisito.

Sobre el nivel inventivo de la nueva reivindicacion 11, antigua 25, el solicitante menciona
que: “(...) difiero respetuosamente de este analisis toda vez que tal como se argumentara
a continuacion, las ensefianzas del arte previo citado no llevarian a una persona
medianamente versada en la materia a obtener de manera obvia la presente invencion. En
su Concepto Técnico, el Examinador afirma que la diferencia entre la invencion definida
entre la Reivindicacién 25 y el dispositivo divulgado en D1, consiste en una cubierta
configurada para conectarse de forma removible al puerto para cubrir la clavija hueca.
Segun su anadlisis, el hecho de incluir una cubierta configurada para conectarse de forma
removible al puerto para cubrir la clavija hueca no tiene un efecto técnico sorprendente
asociado, debido a que D1 que se refiere a una tapa superior 42 de la unidad de contenedor
médico (Pag. 15, lineas 18 y 19). De esta forma, una la persona normalmente versada en
la materia estaria motivada a incluir una tapa superior como la de D1 para cubrir las clavijas,
para asi llegar al objeto de la reivindicacion 25, por lo que se considera obvia. Ante tal
afirmacion, respetuosamente difiero de la opinion del Examinador en cuanto a que la
cubierta 42 divulgada en D1 no es equivalente a la cubierta configurada para conectarse
de forma removible al puerto para cubrir la clavija hueca, dado que dicha la tapa superior
42 es para la unidad de contenedor y no esta configurada para cubrir ninguna pua. Por lo
tanto, este elemento divulgado en D1 no es equivalente al elemento de cubierta reclamado
en la Reivindicacion 25 (Nueva Reivindicacion 11). Siguiendo la argumentacion anterior, y
contrario a lo afirmado por el Examinador, dichas cubiertas reclamadas en la Reivindicacion
25 (Nueva Reivindicacién 11), si generan un efecto relevante para el dispositivo de
combinacion de medicamentos, el cual consiste en mantener al menos un conjunto de
clavijas dispuesto en el mismo aislado de contaminantes externos y dafos accidentales que
puede encontrar el dispositivo de combinacién de medicamentos durante el envio y
manipulacion antes de su uso. Las cubiertas también pueden impedir que el operador entre
en contacto con las clavijas mientras manipula el dispositivo de combinacion de
medicamentos antes, durante y/o después del uso del dispositivo de combinacién de
medicamentos, de acuerdo con lo mencionado en el Parrafo [0079]. En conclusién, D1 no
divulga ni tampoco sugiere cubierta configurada para conectarse de forma removible al
puerto para cubrir la clavija hueca, como se reclama en la Reivindicacion 11 modificada.
De acuerdo con lo anterior, una persona versada en la materia no habria encontrado algun
indicio en D1 para mantener al menos un conjunto de clavijas dispuesto en el mismo aislado
de contaminantes externos y dafios accidentales que puede encontrar el dispositivo de
combinacion de medicamentos durante el envio y manipulacion antes de su uso”.

En relacion a lo anterior, la Oficina acoge los argumentos expuestos por el solicitante, de
manera tal que, con base en las ensefianzas de la anterioridad D1 la persona
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medianamente versada en la materia no podria derivar de forma obvia el objeto de la nueva
reivindicacion 11. Teniendo en cuenta esto, al evaluar nuevamente dicha clausula con base
a las demas anterioridades citadas, se encontrdé que el documento D2 revela: una carcasa
superior 301 recibida de manera deslizable por la carcasa inferior 304, con medios de
alineacion 301a y 304a, respectivamente, incluyendo unos retenes 331a, 331b en la parte
superior 301b del alojamiento superior 301 que interactta con el pestillo de liberacién de la
jeringa para crear una posicion "abierta" y "cerrada”, respectivamente; y una caracteristica
de blogueo 332 en la carcasa inferior 304 que interactla con una caracteristica de retencion
correspondiente en la carcasa superior para mantener los componentes juntos en las
posiciones ensambladas y de acceso (Parr. 0094). En la figura 11B se observa como la
carcasa superior 301 al recibida por la carcasa inferior 304, cubre las puas 316B, 320B y
323B, lo cual anticipa la caracteristica referida a: “(...) una cubierta (300) configurada para
conectarse de forma removible al puerto para cubrir la clavija hueca (202)”. Adicionalmente,
en lo concerniente a la nueva reivindicacién 13, a pesar que esta no se encuentra sugerida
en ninguna de las anterioridades D1 o D2, es importante tener en cuenta que afiadir un clip
para fijar el dispositivo al cinturén de un paciente le puede otorgar una funcion o ventaja al
dispositivo que antes no tenia, pero no le dara altura inventiva, ya que es una alternativa
de disefio que la persona medianamente versada en la materia contemplaria.

Por ultimo, una vez analizada la respuesta y el capitulo reivindicatorio presentados por el
solicitante, esta Direccion encuentra que las objeciones en cuanto a unidad de invencion,
usos y excepciones a la patentabilidad, han sido superadas.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 modifica el capitulo reivindicatorio,
debera observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo Primero
del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma, debera tener
presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la norma ibidem,
sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion a solicitudes en
tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de tasas vigentes.

Notifiqguese 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 recurso

alguno en actuacion administrativa.
W%gz

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad

NC2021/0004437 1° 2° X 3° Revoca

Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

PCT/US2019/052572 24 de septiembre de 2019

Fecha de determinacion estado de la técnica (DD/MM/ANO) Prioridad Presentacion
03/10/2018 X

Solicitante

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de invencion) -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda lal4d

Pooling, medicin*, spike, sheath, pierce, seal, tight, channel, tube,

Palabras clave utilizadas . . .
diameter, fluid*, connector, valve, luer, port, cover, housing,

A61M 5/14, A61J 1/20, A61M 5/162, A61M 5/168, A61M

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: 39/26

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)

Informes de N° de solicitud de Fecha de S .
. AN Reivindicaciones Categoria del
blsqueda / patente / Publicacion /S . . o
o L ecuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos| N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI NC2017/0012908| 09/03/2018 - - A
Péag. 35, lineas 1y 2; Reiv. 54; Fig. 14
134v6 Péag. 35, lineas 1 a 6; Pag. 39, lineas X
ISA / CNIPA | WO2016/205687 | 22/12/2016 ’ ELl y 15y 16; Pag. 33, lineas 1 a 4; Pag. 35, Y
lineas 7 a 13; Pag. 15, lineas 22 a 23;
Pag. 17, lineas 1 a 4
ISA W02010141632 09/12/2010 11 Parr. 0074; Péarr. 0094; Fig. 11B Y
US2002004643 25/05/2000 - - A
Patbase US5061264 02/10/1988 - - A
US6022339 08/02/2000 - - A
CN202236710 30/05/2012 - - A
CNIPA
US2016/0081308| 24/03/2016 - - A
JP2018519141 19/07/2018 - - A
JPO
JP2012528692 15/11/2012 - - A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
O
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.
(%) Categorias de documentos citados
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“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L"” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompafiado por otra letra que indique la pertinencia del
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que impligue una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que impliqgue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: 15/03/2024
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