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Referencia , : Expediente No. 12.117.515

Asunto ¢ Solicitud de patente para: “Esponja Hemostatica”.

Solicitante I. : BAXTER HEALTHCARE S.A. Y BAXTER INTERNATIONAL
INC.

Fecha de solicitud: 12 de julio de 2012.

I. RECURSO ViA GUBERNATIVA

Yo, Luz Cleme'ncia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de las sociedades BAXTER
HEALTHCARE{ S.A. y BAXTER INTERNATIONAL INC solicitante de la patente de la
referencia, porf, el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente
notificada de la'Resolucién No. 27243 del 29 de abril de 2014, interpongo en su contra el
recurso de REi?OSICI(')N, para que sea revocada y en consecuencia se conceda el
privilegio de patente de invencién para “‘ESPONJA HEMOSTATICA” a favor de BAXTER
HEALTHCARE SA y BAXTER INTERNATIONAL INC.

Il. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resd{lucién No. 27243 del 29 de abril de 2014, fue notificada el 6 de junio de
2014, por lo queﬁel término para interponer el recurso de reposicion vence el 13 de junio

de 2014. En cons',ecuencia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.

! “EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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Ill. LA DECISION RECURRIDA

Mediante la Resolucién objeto de la presente impugnacion, el Superintendente

de Industria y Comercio decidio:

3.11.

3.2

321

3.2.2

3.2.3

324

3.2.5

Negar el privilegio de patente para la invencién “ESPONJA HEMOSTATICA”.

+ En la parte motiva de la providencia, se mencionaron los siguientes fundamentos:
‘De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la esponja
. hemostatica de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el (los)
documento(s) D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva”.

. “En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el(los)
documento(s) D1”.

. “Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 8 no mencionan alguna
lcaracteristica que haga nueva la reivindicacién 1, porque el documento D1
rmenciona oxido de polialquileno multinucleofilico y oxido de polialquileno
'l multinucleofilico o polietilenglicol (Pag. 5, parr. (0019)). Por lo tanto, tampoco
rcumplen con lo establecido en el mencionado articulo 16 de la Decisiéon 486”.

i“La solicitante afirma que' la esponja hemostatica es esencialmente libre de un
'agente formador de hidrogel, es oportuno aclarar que la inclusion del término
'[esencialmente no se considera un término absoluto, sino como un término que
indica una opcionalidad; ademas, al mencionar que dicha esponja esta
ésencialhente libre de un agente formador de hidrogel, no existiria invenciéh,
Porque componentes que integran la esponja hemostatica tales como colageno,
gelatina, caseina, keratina, 6xidos de polialquileno, entre otros, son agentes
¢onocidos en el estado de la técnica como formadores de hidrogel, (D1: Pag. 20,
parr. (0092), (0093)-(0097)) lo cual es una contradiccion a la caracteristica
técnica referida a la ausencia de un agente formador de hidrogel”.

“En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual menciona que las
e‘pseﬁanzas del estado de la técnica se alejan del objeto de la presente invencion
y.que esta invencidén es nueva e inventiva por cuanto es necesaria la presencia
di? un agente formador de hidrogel como componente importante para obtener el

efecto técnico hemostatico, es necesario mencionar que en el D1 a pesar de que
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se menciona la presencia de un agente formador de hidrogel, dentro del
contenido dé este mismo menciona que la presencia de este agente formador de
hidrogel se 'considera opcional, de tal manera que una persona medianamente
versada en; la materia puede reproducir la invencién del documento D1 sin

necesidad de incluir adicionalmente el agente formador de hidrogel”

IV. OBJETO DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos que expongo a continuacién, solicito atentamente a su

Despacho lo siguier]'te:
4.1 Revocar la Resolucién No. 27243 del 29 de abril de 2014.

4.2 Conceder ' el privilegio de patente de invencidon para “ESPONJA
HEMOSTATICA” a favor de BAXTER HEALTHCARE S.A. y BAXTER
INTERNATIONAL INC.

V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

Respetuosamente, me permito disentir de lo expuesto por ese Despacho en la Resolucién
objeto del presente recurso, ya que el estudio de la presente solicitud fue llevado a cabo
en contravencion de la legislacion aplicable y porque la conclusién de que la invencién

carece de novedad frente al documento D1 no corresponde a los hechos del caso.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad con los
requerimientos delé patentabilidad exigidos por la legislacién actual, por lo que atentamente

solicitamos en consideracion lo siguiente:

De acuerdo al articulo 16 de la Decision 486, se determina:

“Articulo 16: Una invencién se considerard nueva cuando no esté comprendida

en el estddo de la técnica”,
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“El estadb de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico
por una descripcio’n escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro
medio antf':es de la fecha de presentacion de la solicitud de patente, o en su caso,
de la prior)'qad reconocida’.

La novedad de una invencion se evalta a través de la comparacion uno a uno de

sus caracteristicas esenciales. De este modo, una invenciéon puede ser objetada por

novedad cuando sus caracteristicas esenciales son exactamente iguales a las de un

antecedente que represente el estado de la técnica conocido al momento de presentar la

solicitud. Por lo tanto en caso que llegue a existir al menos una diferencia en dicha

comparacién, se afirma que la invencion St cumple con el requisito de novedad.

Ante lo anterior, mi: representada manifiesta su desacuerdo a través de los siguientes
argumentos que desvirtuan la objecién por falta de novedad.

De acuerdo con el I@Examinador, el documento D1 afecta la novedad de la presente
solicitud de patente p’(incipalmente por las ensefianzas reveladas en el parrafo [0131] de
la pagina 24 del doc'umento D1. A este respecto, se pone de presente que el parrafo
(0131) se refiere a un"», kit que comprende los componentes necesarios para proporcionar
una esponja. No obstahte, se pone de presente que el Examinador no tiene en cuenta que
en dicho parrafo (013i) del documento D1 se requiere la presencia de un componente
formador de hidrogel erﬁ forma de polvo mientras que la esponja objeto de proteccién en la

presente solicitud es esencialmente libre de un componente formador de hidrogel.

Segun el Examinador, é,n la pagina 11, parrafo (0028) de D1, se sefiala que el kit puede
incluir un componente ",_formador de hidrogel en forma de polvo. De las enseﬁanzgs
reveladas en este pérrafb el Examinador concluye que el agente formador de hidrogel es
opcional y por lo tanto, u'pa persona versada en la materia podria reproducir la invencién
teniendo en cuenta las ?nseﬁanzas de D1 sin incluir el agente formador de gel. Sin
embargo, la anterior intergretacién realizada por el Examinador del documento D1 se aleja
de las ensefianzas técnicas de dicho documento, en el cual se requiere esencialmente la
presencia de un componénte formador de hidrogel en la esponja. Adicionalmente, la
conclusién que el agente :;‘formador de hidrogel es en principio opcional no puede ser

tenido en cuenta a partir d"fa las ensefianzas del parrafo (0028). Lo anterior, teniendo en
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cuenta que dichof'; parrafo se refiere a un kit que se usa para producir una esponja de
acuerdo con las eﬁ;seﬁanzas de D1, que necesariamente requiere un formador de hidrogel
como un componé‘nte esencial (ver parrafos (0017), (0018), (0020), (0022)-(0031), (0058)-
(0060), (0066)-(0069), (0075), (0077), (0079), (0083), etc.). Por lo tanto, es claro que
cualquier esponja ébtenida a partir de las ensefianzas del documento D1 debe contener
un agente formadoﬁ de hidrogel.

En particular, a partir del parrafo (0028) se puede concluir que el kit puede incluir el
componente formadbr de hidrogel en forma de polvo toda vez que el mismo puede tener
formas distintas. Aéimismo, es posible que el agente formador de gel pueda ser
proporcionado para "sila produccion de la esponja de acuerdo con el documento D1, en
forma separada. Asi"slentonces, la presencia de un componente formador de hidrogel es
técnicamente un elerhento esencial para realizar la invencién revelada en el documento
D1 y ademas, dicho documento no menciona ensefiaza o sugerencia alguna que pueda
motivar a una persoﬁa versada en la materia a derivar de manera obvia u evidente la
esponja aca reivindic"ada que es esencialmente libre de un componente formador de
hidroge!. '

Adicionalmente, vale Ié pena resaltar que el parrafo (0131) se refiere a un kit a diferencia
de la reivindicacion 1 d:':e la presente solicitud la cual se refiere a una esponja compuesta
hemostatica. Ademéé;, dicho parrafo no revela la forma en que pueda ser obtenida
la esponja objeto de f;roteccién en la presente solicitud la cual es esencialmente
libre del compuesto férmador de gel, toda vez que el kit divulgado en el parrafo

(00131) requiere la presencia de un agente formador de gel.

De otro lado, se reitera [Ela, su Despacho que analizando los documentos citados por el
sefior Examinador, se tiefge que el documento D1 también habia sido citado en el Examen
Preliminar Internacional d'e Patentabilidad. En dicho examen se concluyé que la presente
invencion si era novedosa con respecto a dicho documento, en vista de que la esponja
de la invencién comprendé un material de mejora de adherencia, lo que implica que ésta
libre de componentes fdrmadores de hidrogeles. Contrario a dicha estructura, las
esponjas de D1 si comprenden éste tipo de compuestos. Adicionalmente, se tiene que las
esponjas hemostaticas de la invencion, producen un efecto sinérgico sobre la hemostasia

(fendmeno contrario a las' hemorragias), induciéndola a ocurrir incluso en condiciones
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donde dicho'_; fenébmeno- se encuentra alterado (paciente bajo heparinisacion). Bajo éste
contexto, se"‘,lencontré que si una capa hemostasica activa se ubicara sobre la superficie
de una espo"‘:nja que comprendiera hidrogeles, dicha capa hemostatica tenderia a ser
inestable sob}e la esponja ya que los hidrogeles causarian que éste se despegara de la
esponja. A lo i_largo de la experimentacion de éste estudio se evidencio que dicha situacion
es especialmé‘nte critica en el momento de poner en contacto la esponja sobre el tejido y

en las primeras fases de la hemostasia.

Se encontrd ad"jcionalmente que la esponja siempre debe adecuarse a la geometria que
presente el tejid"p donde estara superpuesto. Teniendo lo anterior presente y suponiendo
el caso en que"-,hay presencia de hidrogeles, la hinchazén de la herida contraataca la
geometria inicial";ldel tejido en respuesta a las propiedades de la hinchazén, lo que causa
que el tamafio d:e la esponja se torne demasiado grande y se presenten nuevamente
alteraciones heméstéticas.

Si en un ensayo ée utilizara la esponja propuesta por la presente solicitud y estuviera
ligada con todos I"‘ps efectos negativos posibles y adicionalmente con la presencia de
hidrogeles, aun se ".}mantendria una estabilidad de la esponja con respecto a la adhesion
de la capa de tejido:‘:,y se mantendria a su vez la geometria de la esponja con respecto a la
del tejido de apIicac‘;ic’m. Es asi como se demuestra que la esponja reclamada en ésta
solicitud, satisface Id§ problemas técnicos objetivos a ser superados y/o solucionados.

De esta manera, es cﬁ‘laro que por el hecho de D1 sugerir la presencia de hidrogeles en la
esponja de ésta refer‘gncia, se aleja radicalmente de la esponja de la invencion, en vista
de uge no revela explfc;itamente y/o no demuestra cientificamente/técnicamente con datos
experimentales debidémente soportados que la posible omision de componentes
formadores de hidrogéles, va a resultar en una mejora en la infraestructura de una
esponja compuesta hemostatica. Consecuentemente, dicho documento D1 no menciona
ni sugiere la presenciai} de un material de mejo'ra de adherencia, que esté libre de
hidrogeles, cuya presenbia es primordial para el efecto sinérgico que éste produce. Por
ésta razén, la invencion és novedosa e inventiva sobre ésta referencia.
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Con base én lo anterior, se ha demostrado que la esponja hemostatica reclamada por la
presente sdlicitud, es novedosa e inventiva, frente al documento del estado de la técnica

previamente citado por el sefior Examinador.

Por todo lo anterior, consideramos que la presente solicitud cumple a cabalidad con los
requerimientos de patentabilidad exigidos por la legislacion actual, por lo que atentamente
solicitamos en consideracién lo siguiente:

VI. PETICION
Por todo lo anﬁerior, solicito a ese Despacho lo siguiente:

6.1 Que al con"‘.siderar las razones precedentes se revoque la decision contenida en la
Resolucién No. "27243 del 29 de abril de 2014, en cuanto resuelve negar el privilegio de
patente de inven"lcién.

6.2 Que se o"{torgue el privilegio de patente de invencidon para: “ESPONJA
HEMOSTATICA”"‘..a favor de BAXTER HEALTHCARE S.A.Y BAXTER INTERNATIONAL
INC. ‘

VIl. NOMBRE Y DIRECCION

El nombre y la direccion del solicitante recurrente son los siguientes:
' BAXTER HEALTHCARE S.A.
Glattpark (opfikon) CH-8152
Thurgauerstrasse 130,

Suiza

BAXTER INTERNATIONAL INC
One Baxter Parkway
Deerfield 60015
lilinois

Estados Unidos de América
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VIL..NOTIFICACIONES

Atentamente rhanifiesto a usted que recibiré notificaciones en la Secretaria de su
Despacho o en_" mi oficina de abogada situada en la Carrera 4. No. 72-35, piso 4°, de esta
ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Superintendente,

L‘é‘é%e “%ég/;mq Y Coble>

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-1 393;6-0841 -039-1

g@\ MGM\MGM\ID-266778\WPC13936

No. M-2014-266778\MGM



