Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESoLucioN No: 36714

Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. No. PCT/05-32253

El SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
26 del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 08 de abril
de 2005, con el N° 05-32253-00000-0000, por la sociedad TYCO HEALTHCARE
GROUP LP, a través de apoderado, entrd a fase nacional la solicitud de patente
de invencién titulada “APOSITO MEDICO QUE CONTIENE UN AGENTE
ANTIMICROBIAL", que corresponde a la  solicitud internacional
PCT/US2003/032514 del 14 de octubre de 2003.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 573 del 28 de febrero de 2007, sin que se hubieran
presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 15782 y
notificado por fijacién en lista el 06 de octubre de 2011 se requirié a la solicitante
en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter técnico
visibles a folios 193 a 197 del cuaderno administrativo, relacionadas con la
patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision,
para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 05-32253-
00012-0000 de! 13 de febrero de 2012, respondi6 oportunamente el requerimiento
formulado, y presenté nuevas reivindicaciones 1 a 33 (Fls. 214 a 219) que
reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo.

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio presentado, con excepcion de las
reivindicaciones 32 y 33 (Fl. 219), por cuanto son contrarias a lo establecido en ef
articulo 34 de la Decision 486, teniendo en cuenta que mencionan un método
para preparar un aposito médico, el cual no habia sido considerado inicialmente
en el capitulo descriptivo, ni en el capitulo reivindicatorio, lo que constituye una
ampliacidn del objeto de la solicitud.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comisién de la Comunidad Andina se otorgaran patentes (...} para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de fla
tecnologia, siempre gue sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial”.
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SEXTO: Que de acuerdo con las precisiones realizadas en el considerando
cuarto de la presente resolucion, el estudio de patentabilidad se realiza sobre las
reivindicaciones 1 a 31 contenidas en los folios 214 a 219, las cuales no cumplen
con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion

E! objeto de la invencién consiste en dar solucion a la necesidad de prqporcionar
apositos medicos que contengan un agente antimicrobiano para proteger y ayudar
en la cicatrizacion de heridas, para resolver este problema técnico la solicitud
estudiada proporciona un ap6sito medico y una esponja que comprende un
agente antimicrobiano tipo biguanida, el cual es liberado de manera controlada por
la accidn de las capas del aposito sin causar irritacion,

6.2. Determinaci6n del estado de la técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad invocada, es decir, el 23 de octubre 2002

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

Fecha de
Item | Documento Titulo Publicacién
Dl GB2321216 Absorbent materials 22 Julio 1998

D4 WO00203899 Methgd and ma}nufacture of a wound 17 Enero 2002
dressing for covering and open wound

El documento D1 (Fls. 133 a 135) divulga apdsitos absorbentes caracterizados por tener
dos capas, la primera corresponde a una capa externa de material hidrofébico; y la segunda
corresponde a una capa hidrofilica. Entre dichas capas e impregnada en la capa hidrofilica
se encuentra un agente antibacteriano el cual se libera adecuadamente hacia las heridas.
URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=GB&NR=2321216A&KC=A&FT=D&date=19980722&DB=EPODOC&Ilocale=en_gb

Por su parte el documento D4 (Fis.187 a 191) divulga apositos médicos y esponjas medicas
caracterizadas por estar compuesta del un material hidrofilico tipo celulosa, el cual se
encuentra impregnadc con un agente antibacterial tipo biguanida {polihexametileno
biguanida), el cual es utilizado directamente en la herida para la prevencion de
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contarminacion de ésta.
URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDacument?
CC=WO&NR=0203899A18KC=A1&FT=D&date=20020117&DB=EPODOC&locale=en_gh

6.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486:

“Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente def estado de la técnica”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacién 1 se refiere a: “Un apdsito
médico que consiste de una tela en capas que consiste esenciaimente de:

Una capa interior de material hidrofilico;

Una capa exterior de material hidréfobo en ambos lados de la capa interna; y

Un agente antimicrobiano,

En donde el agente antimicrobiano esta contenido en la capa interior,

En donde el agente antimicrobiano se impregna en el material hidrofilico de la
capa interior, se recubre en dicha capa interior, 0 una combinacion de fos mismos,

En una cantidad de 0.1 a 0.5% como una gente antimicrobiano para una herida, y

En donde el agente antimicrobiano es una biguanida.

La tabla siguiente presenta fa comparacién entre las caracteristicas técnicas
esenciales de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las
reveladas en los documentos D1y D4, que representan el estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D4

Apdsito médico / vendas para

Apésito médico de tela en capas Aposito medico

heridas
Una capa interior de material Capa interna hidrofilica Capa hidrofilica
hidrofilico (rayon) (celulosa o derivados)

Una capa exterior de material
hidréfobo en ambos lados de la
capa interna

Capa externa  hidrofébica

(poliéster) Ausente

Un agente antimicrobiano | Agente antimicrobiang | Agente antimicrobiano
contenide en la capa interior | impregnado en capa interna | contenido enla capa
(biguanida 0.1 a 0.5%) con agente de enlace. hidrofilica (biguanida)

Como se menciond anteriormente, el documento D1 divulga apésitos meédicos
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para el tratamiento de heridas (abstract; Fl. 133A, lineas 3 a 6), caracterizados por
la unién de materiales absorbentes. Dichos materiales absorbentes comprenden
dos capas: una capa exterior hidrofoba compuesta principalmente de fibras de
poliéster, y una capa interior hidrofilica compuesta principalmente de fibras de
rayon y celulosas modificadas (FI. 134, lineas 25- 35, reivindicacién 1 y 2). Esta
conformacion de capas hidrofoba/hidrofilashidréfoba mantiene una dispersion
adecuada de un agente antibacterial.

Adicionalmente se encuentra que el agente antibacterial esta impregnado en la
capa hidrofilica, y dicho agente es liberado entre la capa hidrofilica e hidrofobica
en concentraciones hasta el 0.5%.(Fl. 134A, linea 19). D1 establece que el
antibidtico se encuentra unido a agua © a un polimero conformado por celulosas
modificadas de caracteristicas hidrofilicas los cuales permiten la dispersion del
agente antibacterial (cuando este es solido) y su posterior liberacién (Fl. 135,
lineas 25 a 33).

La solicitud se diferencia del documento D1 en que el agente antibacterial
contenido en la capa hidrofiica es una biguanida y en que no contiene una
solucion de polimero ligador.

El hecho de hacer una seleccibn del agente antibacterial y escoger el
polihexametoleno biguanida sin la presencia de un polimero ligador entre las
capas de tela hidrofobas e hidrofilica, no evidencia un efecto técnico sorprendente
en cuanto a que no se observa que 10s apositos 6 esponjas reclamados presenten
una actividad antibacterial mayor o diferente a los apositos 0 esponjas del estado
de la técnica. '

Es asi como el problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en lograr
apdsitos médicos y esponjas con accion antibacterial alternativos a las dadas a
conocer €l estado de la técnica, que no contengan un agente ligador o enlazador
del agente activo.

Por su lado, el documento D4 describe apdsitos medicos y esponjas de 6 capas
para el manejo de heridas abiertas (FI. 190A, linea 23 a 25, reivindicacion 1, 5 a
7), los cuales estan constituidos esenciaimente por un material no tejido de
caracteristicas hidrofilicas como compuestos de tipo celulosa, (Fl. 190A, linea 19 a
21; reivindicacion 1), el cual tiene impregnado una solucion de un agente
antibacterial del tipo biguanida, especificamente polihexametileno biguanida
(PHMB) (FI. 190A, linea 25 a 27; reivindicacion 1) en concentraciones entre 500-
3000 ppm (FI1.189, linea 23 a 25) sin necesidad de un componente adicional tal
como un agente antienlazante ¢ una capa intermedia, dicho agente antibacterial
es liberado a la herida y no permite la contaminacion tanto del apdésito como de la
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herida puesto que ,con la metodologia de impregnacién en la capa hidrofilica se
logra que el agente se mantenga fijo en esta. (Fl. 190A, linea 19 a 21)

Cabe anotar que el documento D4 divulga que el PHMB solo ¢ impregnado en
fibras tipo celulosa no causa ningdn tipo de irritacion a la piel o a la herida con
acciones antibacteriales (Fl. 189, linea 25 a 28) y que este tipo de agentes
antibacteriales (biguanidas) son utilizados ampliamente en el ambito textil, por su
afinidad por fibras tejidas y no tejidas de tipo hidrofilico y ademas que tiene la
ventaja de retardar e! crecimiento de bacterias en el aposito, también tiene la
propiedad de retardar la migracién de bacterias a través del vendaje.(Fl. 191,
linea la 3)

A partir de lo expuesto anteriormente, una persona del oficio normalmente versada
en la materia que pretenda obtener apésitos médicos con accion antibacterial que
no cause ningdn tipo de irritacion a la piel o a la herida con acciones
antibacteriales, estaria motivado a formular un aposito 0 una esponja que contiene
tanto capas hidrofilicas de tipo rayén, como hidrofobicas de tipo poliéster, las
cuales en su interior contienen un agente antibacterial como el divulgado en D1, e
incluir como agente antibacterial el polihexametileno higuanida (PHMB) divulgado
en D4, el cual ya es conocido en el estado de la técnica como un antibacterial afin
por todo tipo de fibras hidrofilicas y que puede ser impregnado a dichas fibras sin
necesidad de un agente enlazador. Por lo tanto, ia persona esperaria que el
aposito generado tuviera un efecto antibacterial sobre las heridas, llegando de
esta manera al contenido de la reivindicacion 1.

Por otro Mado, segln lo divulgado por el solicitante las ventajas que proveen el
aposito y esponjas medicas reclamadas, consiste en que: se libera el agente
anitimicrobial de manera controlada; estas funcionan como una barrera contra la
contaminacion de la herida, tienen caracteristicas de no adherencia a las heridas y
el uso de bajas cantidades de agente antimicrobial (Fl. 60 a 62), de manera que la
solucion propuesta al problema técnico objetivo en esta solicitud ya se encontraba
resuelta en el estado de la técnica tanto por el documento D1, como por el
documento D4.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 3 y 9 a 11 no mencionan
caracteristicas adicionales, se considera que tales reivindicaciones tampoco tienen
nivel inventivo.

Con respecto al item que hace relacion a solicitudes concedidas en otros paises,
esta oficina considera pertinente recordar al solicitante que los derechos
conferidos por una patente de invencion son de caracter territorial. En este
sentido, las oficinas de nacionales son las que se encargan de realizar el
correspondiente examen de patentahilidad, a fin de poder determinar si se cumple
0 no con los requisitos minimos exigidos por las legislaciones internas de cada
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pais.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no
desvirtian de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el
Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTjCULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
“APOSITO MEDICO QUE CONTIENE UN AGENTE ANTIMICROBIAL".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién al doctor Alvaro Correa Ordéiiez, en su calidad de apoderado de TYCO
HEALTHCARE GROUP LP, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la
misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podrad ser interpuesto en el
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C,, el 15 Jun 2012

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Mwa

ARMEN L iA VALDERRAMA ROJAS

Doctor

ALVARO CORREA ORDONEZ
Avenida B2 No. 10-62 Piso 6
Bogota D.C.

Elabord: Ana Delia Pinzen Garcia ¥

Revist: Consuelo Leguizamon Leguizamon *
Revisd: Carlos Daniel Lemus Giraldo ¥
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez *

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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