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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E)
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral
38 del articulo 3° del Decreto 1687 de 2010 y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 2 de
diciembre de 2005, con el numero 05-122742, por el doctor Alvaro Correa
Ordofiez, en su calidad de apoderado de TYCO HEALTHCARE GROUP LP, entro
a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada "COMPOSICIONES,
METODOS Y SISTEMAS ANTISEPTICOS”, que corresponde a la solicitud
internacional PCT/US2004/018009 del 4 de junio de 2004.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma, en cuanto a los requisitos que
debe reunir la solicitud y cumplidas las exigencias legales establecidas en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién
en materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Unica de la
Superintendencia de Industria y Comercio, se ordend publicar el extracto sin que
se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontrdé que la
invenciéon no es patentable. En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 45 de la Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se
requirid a la solicitante mediante Oficio No. 2202, notificado el 19 de febrero de
2010 y Oficio No. 9244, notificado el 23 de julio de 2010, para que se pronunciara
sobre las objeciones efectuadas a la solicitud, en cuanto a la carencia de claridad,
novedad y nivel inventivo, de acuerdo a las exigencias de los articulos 30, 16y 18
de la Decision 486 mencionada.

CUARTO: Que la solicitante, mediante escritos radicados el 19 de mayo de 2010 y
el 19 de octubre del mismo ano, atendié oportunamente a los requerimientos
formulados y presenté aclaraciones. Finalmente, allegd un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el articulo 34
de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida
por la Comision de la Comunidad Andina se otorgaran patentes “(...) para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
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de aplicacion industrial”.

SEXTO: Que la nueva reivindicacion 1 y sus reivindicaciones dependientes 2, 3,
10, 11 y 13 a 15, contenidas en los folios 337 y 338, carecen de novedad y las
reivindicaciones 4 a 9, 12 y 16 a 21 carecen de nivel inventivo. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto, problema y solucion técnica de la invencion

6.1.1. Objeto de la invencion

E! objeto de la presente solicitud se refiere a composiciones antisépticas, metodos
y sistemas para el uso en diversas apreciaciones medicas.

6.1.2. Problema técnico de la invencién

El problema técnico planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de
suministrar composiciones antisépticas de sales EDTA.

6.1.3. Solucién al problema técnico

Para resolver el problema técnico, la solicitud proporciona una composicion de
EDTA tri y/o tetrasddico, de acuerdo a la reivindicacion 1 de la solicitud.

6.2. Determinacion del estado de la técnica

6.2.1. Fecha determinante para el analisis comparativo

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 4 de junio de 2003, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US No.
60/476,274. Adicionalmente, se reivindicéd la prioridad US No. 10/659,413 del 10
de septiembre de 2003.

Las fechas de las prioridades fueron tenidas en cuenta para el estudio de
patentabilidad, segun obra a folio 344 del expediente en estudio.

6.2.2. Documentos del estado de la técnica
Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a las fechas de las prioridades invocadas y
relacionados con la materia de la solicitud en estudio: "ﬁ
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No. Documento Titulo Fecha de
publicacion
“Chelators in combinations with
D1 US 6267979 biocides: treatment of microbially 2001-07-31
induced biofilm and corrosion”
D2 Libro ‘ “Farmacotécnia teoria y practica” 1982

José Helman

6.2.3. Informacion derivada de los antecedentes

La anterioridad US 6267979 (de aqui en adelante denominada D1) da a conocer
composiciones antisépticas, solas 6 en combinacién con un agente biocida
(inhiben bacterias y hongos), que incluyen uno o mas agentes quelantes, tales
como sales de EDTA trisddica y tetrasddica, a concentraciones de, por ejemplo,
100ppm y 2000ppm, que corresponden a 0.01% y 0.2% y 15% p/v a 150 mg/mL.

La anterioridad titulada “Farmacotécnia teoria y practica” (de aqui en adelante
denominada D2) divulga el uso de solventes como solucién salina y etanol en la
preparacion de productos farmaceéuticos.

6.3. Novedad

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486:

“Una invencion se considerara nueva cuando no estéd comprendida en el
estado de la técnica.

El estado de fa técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

El Tribunal Andinc de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho scbre este
requisito, lo siguiente:

“ef requisito de novedad exige que la invencion no esté comprendida en el
estado de la técnica, el cual comprende el conjunto de conocimientos
tecnolégicos accesibles al publico antes de la fecha de presentacién de la
solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Para la aplicacion de este concepto, es importante que el estudio de{,_(s
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estado de fa técnica esté basadc en las caracteristicas o condiciones
innovadoras del invento.

En este sentido, el ‘estado de la técnica esta constituido por todo lo que
antes de /a fecha de presentacion de la solicitud se ha hecho accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, por una utifizacion o por cualquier
otro medio, en cualquier lugar del mundo’ [SALVADOR, Jovani Carmen.
Ambito de Proteccién de la Patente, Tirant Lo Blanch, Valencia. 2002. En
referencia al articulado reflejado en las diversas leyes nacionales
europeas]. Todo elfo, desde luego, considerando las excepciones previstas
en ef articulo 3 de la Decision 344.

En otras palabras, para que una invencion sea novedosa se requiere que
no esté comprendida en el estado de la técnica, es decir, que antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de patente ¢ de la prioridad
reconocida, ni la innovacion ni los conocimientos técnicos que de ella se
desprenden hayan sido accesibles al publico, entendiendo que la difusion
de fa informacion que se menciona debe ser detallada y suficiente para
que una persona versada en la materia pueda utilizar esa informacion a fin

de explotar la invencion”.’

En el presente caso, las composiciones reclamadas en las reivindicacion 1 y en
sus reivindicaciones dependiente 2, 3, 10, 11, 13, 14 y 15 carecen de novedad,
porque se trata de materia conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, la reivindicaciéon 1 reclama una composicién antiséptica que tiene como
caracteristicas técnicas esenciales una sal tetraséddica del acido diaminoetileno
tetraacético (EDTA), en una concentracion de, por lo menos, 0.01% (p/v) y menos
de 15% (p/v).

Estas caracteristicas esenciales, reclamadas por la reivindicaciéon 1, habian sido
divulgadas previamente en D1. Estas son: una tetrasddica del acido
diaminoetileno tetraacético (EDTA), en una concentracion de 0.01% (p/v) a 15%
(piv) (FI. 295, Col. 3, lineas 5-8; 60-62), a concentraciones de, por ejemplo,
100ppm y 2000ppm, que corresponden a 0.01% y 0.2% (FI. 295, Col. 4) y 15% p/v
(150 mg/mL.. F1. 298, Col. 19, linea 35). De esta manera, la materia contenida en la
reivindicacidén 1 no es nueva.

Por otra parte, las reivindicaciones dependientes 2, 3, 10, 11, 13, 14 y 15 no
mencionan alguna caracteristica que haga nueva a la composicion reclamada en
la reivindicacion 1, motivo por el cual tampoco se consideran nuevas. S

1 Procese 81-1P-2010. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA, Julio 20 de 2010.
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En consecuencia, la materia reclamada en las reivindicaciones 1, 2, 3, 10, 11y 13
a 15 hace parte del estado de la técnica, de manera que no cumplen con lo
dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

6.4. Nivel inventivo

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 "se considerara que
una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente
versada en la materia lécnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado
obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de fa técnica”.

El estado de la técnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 de la misma
Decision, comprende “todo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de fa solicitud de patente o, en su caso, de fa
prioridad reconocida”.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha dicho sobre este requisito lo
siguiente:

“Como segundo requisito, adicional al de la novedad, se exige que la
invencion tenga nivel inventivo, esto es, que implique un salto cualitativo en
relacién con la técnica existente. Este requerimiento es desarrollado por el
articufo 4 de fa Decision 344 que presupone el requisito de nivel inventivo
al establecer que la invencion goza de dicho nivel al no derivar de manera
evidente del estado de fa técnica, ni resultar obvia para una persona
entendida o versada en fa materia.

Este requisito ofrece al examinador la posibilidad de determinar si con los
congcimientos técnicos que existian al momento de la invencion, se
hubiese podido Hlegar de manera evidente a la misma, o si el resuftado
hubiese sido obvio para un experto medio en la materia de que se trate, es
decir, para una persona del oficio y normalmente versada en la materia
técnica correspondiente.

Con respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
ha manifestado lo siguiente:

‘Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar al
examinador técnico de un elemento que le permita afirnar o no si a la
invencion objelo de estudio no se habria podido flegar a partir de fos
conocimientos técnicos que existian en ese momento dentro del estado de
la técnica... £En este punto conviene advertir que uno es el examen iu(?ﬂ

Pagina 5 de 13 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10

Sede CAN: Carrera 50 No. 27-55. Interior 2. Conmutador: 5880234

Fax: 5870284. Linea 9800-910165
Web: www,sic.gov.co e-mail; info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia

DIAS



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucionne £.088 00
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05-122742

realiza el técnico medio respecto de la novedad y otro el que se efectua
con respecto al nivel inventivo;, si bien en uno y otro se utiliza como
parametro de referencia el ‘estado de la técnica’, en el primero, se coteja la
invencion con fas 'anterioridades’ existentes dentro de aquelfa, cada uno
(sic) por separado, mienfras que en ef segundo (nivel inventivo) se exige
que el técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento
general que é&f tiene sobre el estado de la técnica y realizar ef colejo
comparativo con su apreciacion de conjunto, determinando si con tales
conocimientos técnicos existentes ha podido 0 no producirse tal invencién’
[Proceso N° 12-1P-98. Doc. Cit. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA
COMUNIDAD ANDINAJ".

Resulta pertinente, a los efectos del articulo 4 de la Decision 344, definir
qué se entiende por ‘obvio’ y por ‘evidente” a fin de determinar qué se
debe entender por nivel inventivo.

Lo obvio es aquello que salta a fa vista de manera cfara y directa; lo ‘que
se encuentra o pone delante de los ojos, muy claro o que no fiene
dificultad’. Lo evidente consiste en la ‘certeza clara y manifiesta de fa que
no se puede dudar, cierto, claro, patente y sin la menor duda’
(DICCIONARIO DE LA LENGUA ESPANQLA. Vigésima Segunda Edicion.
ESPASA. Madrid, Espada. 2001. "DEFINICIONES DE EVIDENTE,
EVIDENCIA Y OBVIO'. Tomos Sy 7. Pags. 686 y 1089).

En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se
trate, se necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos
técnicos en la materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con

el estado de la técnica el invento no es consecuencia clara y direcla de

dicho estado™?

Visto lo anterior, se advierte que las composiciones reclamadas en las
reivindicaciones 4 a 9, 12 y 16 a 21 carecen de nivel inventivo, porque, a los ojos
de una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica, se derivan
de manera evidente a partir de la informacién ensefiada por el estado del arte.

En efecto, las reivindicaciones 4 a 6, 9, 16 a 18 y 21 muestran los ajustes
realizados en las concentraciones de la sal tetrasddica del acide diaminoetileno
tetraacético, para obtener una composicion especifica.

En las tablas 1 a 6, 7, 8, 9 a 11, 14, 18 se muestran resultados de diferentes
concentraciones de una composicion de |a sal tetrasédica de EDTA (5, 10, 15y 20
mg/mL, lo que corresponde a 0,5%, 1,0%, 1,5%, 2,0% y 4,0%), las cuales son

2 PROCESO 81-1P-2010. TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA. Julio 20 de 2010,
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efectivas (casi todas después de 24 horas) contra diferentes microorganismos
probados.

Sin embargo, la anterioridad D1 ya mencionaba que la sal tetrasddica de EDTA
tiene efectivo bactericida sobre otros microorganismos (Fl. 297, Col. 13, lineas 65,
66; FI. 296, Col. 10, lineas 32-33), a concentraciones de 100ppm y 2000ppm, que
corresponden a 0.01% y 0.2% (F1. 295, Col. 4) y 15% p/v (150 mg/mL.. Fl. 288, Col.
19, linea 35).

Por su parte, es conocido que realizar ajustes en las concentraciones de la sal
tetrasddica del acido diaminoetileno tetraacético, para obtener una composicién
especifica, efectivo bactericida, es una actividad que hace parte de la rutina de
una persona del oficio normalmente versada en la materia, razén por la cual no las
hace inventivas. Adicionalmente, el hecho de probar las composiciones de la sal
tetrasédica de EDTA (0.5%-4%) contra unos microorganismos especificos
(Acanthamoeba, Klebsiella pneumoniae, pseudomonas aeruginosa), no le confiere
nivel inventivo a las reivindicaciones citadas, porque con esto se confirma lo
divulgado en el documento D1, respecto al uso de dichas composiciones en
control de la contaminacion bioldgica (abstract) y para inhibir la colonia microbiana
adherida a catéteres venosos (interrumpir y/o disolver el glycolalyx, FI. 296, Col. 9,
lineas 2-6).

Las reivindicaciones 7, 8, 9, 12, 19 y 20 agregan solventes conocidos a la
composicion, tales como: solucion salina y etanol.

La anterioridad D1 ya mencionaba que la sal tetrasddica de EDTA tiene efectivo
bactericida sobre varios microorganismos (distintos a los probados con la
composicion reclamada, Fl. 297, Col. 13, lineas 65-66; FI. 296, Col. 10, lineas 32-
33).

La diferencia de las presentes reivindicaciones con refacién a D1 son los solventes
utilizados, estos son: solucién salina y etanol.

En la Tabla 19 de la solicitud (Fl. 146, Pag. 75) se presentan resultados de
efectividad antimicrobiana de soluciones de EDTA combinadas con alcohol y, a
continuacién, se concluye que su efecto es mejor que cuando se utilizan solas (Fl.
146, Pag. 75 y Fl. 147, Pag. 76). Lo anterior era de esperarse, conforme a lo ya
mencionado en D1, sobre un efecto sinérgico, cuando las soluciones de EDTA se
combinan con agentes antimicrobiales, como el etanol! (F1. 297, Col. 14, linea 3-4).

Adicionalmente, el documento D2 revela solventes, tales como solucion salina y
etanol, en la preparacion de productos farmacéuticos (Farmacotecnia teoria y
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practica, José Helman, paginas 2383-2384, edicion 1982).

Dado que para la preparacién de productos farmacéuticos se utilizan cominmente
los solventes antes mencionados (D2), una persona del oficio normalmente
versada en la materia, a partir de las ensefianzas divulgadas en D2 y D1, pudo
lograr las composiciones reclamadas, sin que se evidencie nivel inventivo.

En consecuencia, las composiciones reclamadas en las reivindicaciones 4 a 9, 12
y 16 a 21 carecen de nivel inventivo, ya que se derivan de manera evidente del
estado del arte y resultan obvias para una persona normalmente versada en la
materia técnica, razén por la cual no cumplen con lo dispuesto en el articulo 18 de
la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

6.5. Sobre la respuesta de la solicitante

Con relacidon a los argumentos de la solicitante, allegados con motivo de la
notificacién de fondo, se determina que:

6.5.1. Sobre los elementos técnicos esenciales de la solicitud

La solicitante argumenta que la afirmacién del examinador, relacionada con que
“el pH es una consecuencia de la concentracion”, no es correcta. Agrega que “ef
pH puede independientemente ser amortiguada (sic) (buffered) o cambiada, sin un
cambio en la concentracion. Su despacho establece que elementos como el pH, el
efecto bactericida y la forma como se empaca la composicién, no son elementos
que definan la presente invencion. Al respecto mi representada esta totalmente en
desacuerdo y argumenta lo siguiente: En cuanto al pH: La forma de una sal EDTA
sodica es dependiente de! pH en solucion. A un pH mayor, la sal EDTA sodica
permaneceréa como EDTA™. Sin embargo, a mas bajo sea el pH, la sa! de EDTA
sodica camb;ara gradualmente a HEDTA® y luego a H.EDTA? vy luego a
HsEDTA, y finalmente a Hy EDTA. De conform:dad con lo anterior, para que la sal
de EDTA sod:ca exista como EDTA telra sédica, el pH debe ser por lo menos 9.5"
(Fls. 328 y 329).

Al respecto, es preciso sefalar que de los resultados expuestos en el capitulo
reivindicatorio (Fl. 149) se concluye que a medida que la concentracién de EDTA
tetra sédico aumenta en solucién acuosa, el pH de ésta también se incrementa.
Adicionalmente, en D1 se menciona cémo se controla el pH (FI. 287, Col. 13,
lineas 30-32), al igual que en la composicién reclamada (Fl. 108, Pag. 37). Con
relacion al buffer, es sabido que se utiliza, si se requiere, para garantizar que no
haya un cambio en el pH de la composicién.,(ﬂ
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Con relacién al efecto bactericida, la solicitante argumenta que “en general el uso
de EDTA di sddico es conocido. Sin embargo, el EDTA disédico es
significativamente menos efectivo como un agente bactericida que el EDTA
tetrasodico. La capacidad del EDTA lefrasodico de ser bactericidamente muy
efectivo fue un resultado imprevisible. De acuerdo con esto, el ‘efecto bactericida’
describe al menos un importante e imprevisible diferencia con respecto al arte
previo (sic)”.

La anterioridad D1 divulga que las sales de EDTA y particularmente el EDTA tetra
sodico, son efectivos como agentes bactericidas. Por su parte, el problema técnico
objetivo de la presente solicitud no es evaluar o comparar el grado de efectividad
de la sal de EDTA di sédica con respecto a la tetra sédica, sino la necesidad de
composiciones antisépticas de sales EDTA, para lo cual se proporciona una
composicion de EDTA tetra sddico, de acuerdo a la reivindicacién 1 (Fi. 337).

Sobre el empaque la solicitante afirma que “a reivindicacion 1 menciona que fa
composicion se empaca en forma estéril no pirogénica. Una primera aplicacion
para la composicion reivindicada es una solucion del lavado de bloqueo de catéter,
en inglés (catéter-lock flush solution). Como una solucion que puede entrar en
contacto con el torrente sanguineo del paciente. Los pirégenos pueden inducir
fiebre en una persona. De acuerdo con esto, proporcionar una solucion que no sea
pirogénica permite que la composicion reclamada pueda ser contactada con el
torrente sanguineo del paciente sin inducir fiebre. Ademas, la caracternizacion
general de una composicion como ‘estéril, no pirégena’ demuestra que la
composicion reclamada sea enteramente diferente a la composicion industrial del
documento D1. Es importante mencionarle al examinador que la composicion
reclamada por el solicitante no solamente se define en términos de ingredientes
activos y excipientes sino que también incluye caracteristicas técnicas igualmente
importantes que hacen parte de la reivindicacion. Mal hace su despacho al hacer
el estudio de patentabilidad solamente enfocadc a aquellas caracteristicas que
arbitrariamente considera como esenciales” (Fl. 330).

Respecto a la forma de empaque estéril, es preciso decir que corresponde a un
proceso posterior a la composicibn ya conocida y no inventiva, que es de
obligatorio cumplimiento si se va a utilizar en dispositivos meédicos o en catéteres
para uso humano. La esterilizacion se puede llevar a cabo mediante cualquier
variedad de técnicas de esterilizacién adecuadas (Fl. 105, Pag. 34).

6.5.2. Sobre los argumentos a favor de la patentabilidad de la invencién

La solicitante afirma que “/a reivindicacién 1 incluye caracteristicas mas alla de las
consideradas por el examinador. Cada una de las caracteristicas deben ‘%e‘%

Pagina 9 de 13 Sede Centro; Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Carrera 50 No. 27-55. Interior 2. Conmutador: 5880234
Fax; 5870284. Linea 9800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucioNNe B0 8800
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/05-122742

consideradas, tal como se explicara a continuacion. La caracterizacion general de
una compaosicion como ‘estéril, no pirogénica’, demuestra que la composicion
reclamada sea totalmente diferente de la composicidn industrial de D1. La
reivindicacion 1 reclama que la composicién se empaca en una forma estéril, no
pirogénica. Los pirdgenos pueden inducir fiebre en la persona. Por lo tanto,
proporcionar una solucién que no es pirbgena permite a la reivindicacion
reclamada ser contactada con el torrente sanguineo del paciente sin inducir a
fiebre” (F|. 332).

Al respecto, la composicion divulgada en D1 es preparada en condiciones estériles
0 es sometida a un proceso de esterilizacién en el empacado. Adicionalmente, las
caracteristicas técnicas de la composicién reclamada se definen por el 6 los
compuestos activos (en esta solicitud es la sal tetra sédico de EDTA), excipientes
(por ejemplo el solvente o diluente de la composiciéon) y proporciones (los
porcentajes del principio activo y excipiente). Por lo anterior, la forma como se
empaca la composicion no es una caracteristica que defina la presente invencion.

La solicitante agrega que “con el fin de agilizar la concesion de la presente
invencion modifica la reivindicacién 1 con la siguiente fimitacién la composicién es
biocompatible en catéteres de acceso permanente, catéteres urinarios, tubos
nasales y tubos de garganta’. Esto también demuestra la separacion tan grande
que existe entre la invencién reivindicada y la composicion de limpieza industrial
de bioincrustaciones de D1. Esto es bastante simple, una persona experta en el
arte, jamas habria considerado colocar una composicion de limpieza industrial de
bioincrustaciones en su cuerpo” (Fl. 332).

Es preciso indicar, que D1 divulga, ademas de las composiciones de un quelante
con un biocida, composiciones de la sal de EDTA tetra sédica (FI. 297, Col. 13,
lineas 60-66). Asimismo, dicho documento ensefa que las composiciones se usan
en control de la contaminacién biolégica (abstarct) y para inhibir la colonia
microbiana adherida a catéteres venosos (interrumpir y/o disolver el glycocalyx, Fl.
296, Col. 9, lineas 2-6), lo cual abarca el uso pretendido por la solicitante para la
composicion reclamada.

La solicitante argumenta que “ef que la composicion se emplee en catélteres de
acceso permanente, catéteres urinarios, tubos nasales y tubos de garganta resulta
necesariamente en una parte de la solucién que entra al cuerpo del usuario por via
parenteral u oral y directamente contactando el torrente sanguineo y/o los lejidos
internos del usuario. Por lo tanto, la composicion reivindicada para ser
biocompatible en catéteres de acceso permanente, catéteres urinarios, tubos
nasales y tubos de garganta, debe ser biocompatible cuando entra con el torrente
sanguineo y los tejidos internos. La composicion de limpieza industrial (%e%
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bioincrustaciones de D1 no es biocompatible en catéteres de acceso permanente,
catéleres urinarios, tubos nasales y tubos de garganta, ya que la composicion de
limpieza industrial de bioincrustaciones de D1 no es biocompalible cuando se da
acceso directamente en contacto con el torrente sanguineo y los tejidos intemos,
como se requiere que sea cuando se emplea en catéteres de acceso permanente,
catéteres urinarios, tubos nasales y tubos de garganta. Si se llegase a administrar
internamente la composicion de limpieza industrial de bicincrustaciones de D1 en
el usuario para entrar en contacto directo con los tefidos infernos y con el torrente
sanguineo, la composicion de limpieza industrial de bioincrustaciones de D1 no
seria compatible internamente con el cuerpo del organismo vivo, sino que por el
contario serfa toxico y perjudicial y causaria un rechazo inmunologico...” (Fls. 333
y 334).

Al respecto, es del caso aclarar que aunque en D1 la composicion sea destinada a
la limpieza industrial de bioincrustaciones y aunque no menciona que sea
biocompatible en catéteres de acceso permanente, catéteres urinarios, tubos
nasales y tubos de garganta, si menciona también que se puede usar para
controlar la contaminacion bicldgica (abstarct) e inhibir la colonia microbiana
adherida a catéteres venosos (interrumpir y/o disolver el glycocalyx, Fl. 296, Col.
9, lineas 2-6), lo cual abarca el uso pretendido por la solicitante para la
composicidon reclamada.

La solicitante argumenta que ‘la composicion de D1 es una composicion de
limpieza industrial de bioincrustaciones. La persona experta en la técnica no
tendria ninguna motivacién ni consideraria el proporcionar la composicion de
limpieza industrial de bioincrustaciones de D1 en una forma que sea es
biocompatible en catéteres de acceso permanente, catéteres urinarios, tubos
nasales y tubos de garganta. No existe ninguna razén para la persona experta en
la técnica proporcionar una composicion de limpieza industrial de
bioincrustaciones en una forma que sea biocompatible para emplearse en
catéteres urinarios, tubos nasales y tubos de garganta, debido a que por ejemplo,
una composicion de limpieza industrial de bioincrustaciones normalmente no entra
en contacto con el usuario, y menos aun en la forma donde la biocompatibilidad
reclamada fuera benéfica. La composicion de limpieza industrial de
bioincrustaciones claramente no tiene el proposito de un contacto posible con el
torrente sanguineo del pacienfe. La composicion de limpieza industrial de
bioincrustaciones es simplemente para limpiar tuberias en tratamiento de aguas,
fabricacion de pulpa y papel y en aplicaciones de anegacion en el campo
petrolero. Por lo tanfo, una persona del oficio no hubiera de ninguna manera
considerado modificar la composicién de limpieza industrial de bioincrustaciones
de tal forma que fuera biocompatible en caléleres de acceso permanente, en
catéteres urinarios, tubos nasales y tubos de garganta. Teniendo en cuenta todo lo
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anteriormente expuesto, es claro que D1 no ensefia ni sugiere la presente
invencion” (Fl. 334).

Es del caso aclarar, que en la descripcion no se muestran ensayos de
biocompatibilidad que sustenten lo afirmado por la solicitante respecto a la
composiciéon reclamada. Los ensayos realizados (in vitro) sobre catéteres de
hemcdialisis removidos por sospecha de infeccion (método, Fl. 124, Pag. 53),
cuyos resultados estan en las tablas 1 a 6, 7-8, 9-11, 14 y 18 de la descripcién de
la presente solicitud, muestran resultados de diferentes concentraciones de una
composicion de la sal tetra sddica de EDTA (5, 10, 15 y 20 mg/mL), la cual es
efectiva (casi todas después de 24 horas) contra los diferentes microorganismos,
probados, es decir, se demostrd su efecto bactericida. Sin embargo, la
antericridad D1 menciona que la sal tetra sodica de EDTA tiene efecto bactericida
sobre varios microorganismos (otros microorganismos, Fl. 297, Col. 13, lineas 65-
66; F1. 296, Col. 10, lineas 32-33), esto seria motivacion para tratar los catéteres
positivos (contaminados) de pacientes con la composicion ensenada en D1,
sometida a esterilizacién. Adicionaimente, el hecho de que la solicitante haya
probado la composicion de la sal tetra sédica de EDTA, ya divulgada, con unos
microorganismos especificos, no quiere decir que sean nuevas.

La solicitante, con relacion al documento D2, afirma que “diche documento no
afecta el nivel inventivo de la presente invencién ya que dicho libro no contempla
de ninguna manera: ‘Una composicién antiséptica que comprende una sal de
acido tetraacetico diaminoetileno (EDTA) en solucién, donde la sal de EDTA
comprende tetrasodio de EDTA en una concentracién de 0.01% p/v a 15% (p/v),
donde la composicién antiséptica tiene un efecto bactericida sobre un amplio
espectro de microbios” (FI. 335).

Es preciso aclarar a la solicitante que ia anterioridad D2 se tuvo en cuenta para el
analisis de nivel inventivo de las reivindicaciones 7, 8, 9, 12, 19, 20 y no para el
estudio de novedad de las mismas.

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

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada
"COMPOSICIONES, METODOS Y SISTEMAS ANTISEPTICOS". S
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucién al doctor Alvaro Correa Ordofiez, en su calidad de apoderado de la
sociedad 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 podra ser
interpuesto en el momento de la notificacion ¢ dentro de los 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -
Dada en Bogota D.C.,alos {8 FEB. 2011,

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO (E),

a\ﬁp O T@-&’Q'Q

LEJANDRO LDO LOPEZ

Doctor

ALVARO CORREA ORDONEZ
Avenida 82 No. 10 - 62. Piso 6
Bogota D.C.

%02067
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