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RESUMEN

Para poder comercializar un medicamento en México, éste debe de contar con un
Registro Sanitario otorgado por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Entre los requisitos documentales que debe de
cumplir, de acuerdo a la legislacion, es que el titular de dicho medicamento sea
también titular de la patente del farmaco con la que es formulado el medicamento,
contar con la licencia de uso de dicha patente o que ésta se encuentre vencida

dentro del territorio.

El impacto de que un medicamento esté formulado con un farmaco con patente
vigente puede ocasionar un retraso para la obtencién del registro sanitario, asi

como pérdidas econdmicas para el laboratorio duefio del medicamento.

Por lo anterior es necesario conocer si dicho farmaco cuenta con una patente

dentro del territorio nacional, asi como el estado legal de ésta.

Se desarroll6 una metodologia utilizando bases de datos de patentes de libre
acceso para la busqueda de patentes farmacéuticas, a través el uso de palabras
claves determinadas a través de la informacién previa que se tenga del farmaco y

el uso de operadores boleanos para establecer una ecuacion de busqueda.

La metodologia propuesta se aplico a tres ejemplos para demostrar que es eficaz
para la busqueda de la patente del farmaco de interés, encontrar si el farmaco o
farmacos tienen patentes autorizadas en México y en funcién de su fecha de
caducidad si son validos o no para la fabricacion de medicamentos genéricos con

ellos.



ABSTRACT

In order to market a medicament in Mexico, it must have a Health Registration
issued by the Federal Commission for Protection against Health Risks
(COFEPRIS). Among the documentary requirements that must meet, according to
the legislation, is that the holder of this medicament is also holder of the patent on
the drug with which the drug is formulated, have the license to use the patent or

that it become due within the territory.

The impact of a medicinal product is formulated with a unexpired patent drug can
cause a delay in obtaining the pharmaceutical product autorization and a

economic loss to the owner.

Therefore it is necessary to know if the drug has a patent within the national
territory, as well as the legal status of this.

A methodology was developed using patent databases freely available to
pharmaceutical patent searching, through the use of keywords determined through
previous information of the drug and the use of Boolean operators to establish an

equation of search.

The proposed methodology was applied to three examples to demonstrate that it is
effective for search the patent on the drug of interest, find if the drug or drugs have
patents authorized in Mexico and in according to their expiration date if they are

valid or not to manufacture generics with them.



OBJETIVO

- Desarrollar una metodologia de busqueda de patentes farmacéuticas,
principalmente de farmacos (o principio activo)! libres de derechos de
propiedad industrial en México (ya sea por vencimiento de caducidad,
abandono u otro motivo), con el fin de desarrollar medicamentos para su

venta en el territorio nacional.

- Utilizar la metodologia propuesta para la obtencion del Registro Sanitario de
Medicamento Alopético, disminuyendo la posibilidad de rechazo por
motivos de usurpacion de derechos de propiedad industrial por invasion de

patente de farmacos.

- Mostrar las herramientas de busqueda de patentes existentes y al alcance
de aquellas personas que requieran conocer el estado legal de las patentes

de farmacos en México.

- Establecer un grupo determinado de bases de patentes de libre acceso,

seleccionadas a partir del acervo y alcance regional.

1 . . . . . s , . , . .. .
En el presente trabajo se utilizaran de forma indistinta los términos “farmaco” y “principio activo”, toda vez que en la
literatura se encuentran en ambas formas.



HIPOTESIS

Si se disefia una metodologia especifica para realizar la busqueda de patentes
farmacéuticas que facilite hacer una revisibn de su estado legal, se podran
detectar con mayor eficiencia aquellas que se encuentren vencidas, abandonadas
0 no registradas en el territorio mexicano y se podran usar dichos farmacos en
formulaciones para registrar medicamentos genéricos en un plazo menor y con

mayor posibilidad de obtener el registro sanitario.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para poder comercializar un medicamento en México, éste debe de contar con un
“Registro Sanitario” obtenido por medio de la Secretaria de Salud?, en especifico,

por la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

Aunque las instituciones regionales en materia de propiedad industrial pueden
hacerse cargo de una busqueda y proporcionar la informacion requerida, éstas se
limitan a encontrar la informacion y no a interpretarla para darle un uso o
aplicacion. Por lo anterior, es necesaria la existencia de una metodologia
especifica que nos permita buscar y conocer el estado legal de las patentes de

farmacos en México.

El presente trabajo tiene como fin proponer una metodologia que permita realizar
una busqueda rapida y eficaz de las patentes de farmacos de uso libre en México,
es decir, patentes que se encuentren vencidas, asi como las patentes
relacionadas con sus proceso (sintesis o purificacion) de obtencion del farmaco o

composicién del medicamento.

Ademads, se busca generar el conocimiento para poder emplear en forma
adecuada las herramientas que ya existen e interpretar la informacion encontrada
con el fin de utilizarla para el desarrollo de formulaciones farmacéuticas en el

territorio mexicano.

Para aquellas personas que no estén familiarizadas con los temas de propiedad
intelectual y en especifico del tema de las patentes, cabe mencionar que la
busqueda de patentes que puede beneficiarle en su trabajo dia a dia o evitarle
trabajo innecesario, se ve condicionada a la solicitud de un tercero (en la mayoria
de los casos despachos de abogados dedicados a la busqueda del estado de la

técnica) que en muchos casos resulta muy costoso.

2 T . , . , . ,
Se utilizard el término Secretaria para referirse a la Secretaria de Salud.
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Regularmente, el problema con el que se topan las personas con poca experiencia
en el uso de herramientas de busqueda de patentes son:

o Poca difusion de herramientas de blsqueda o
desconocimiento de qué herramientas utilizar de acuerdo a sus necesidades.

. Confusion al usar las herramientas de busqueda.

o Pérdida de recursos econémicos, de personal y de tiempo al
no saber el manejo adecuado de las bases de datos.

o Falta de recursos econdmicos para acceder a algunas bases
de datos e interpretar las patentes.

o Poco conocimiento en la materia para interpretar la

informacion que nos proporciona una patente.

Todo esto deriva en la pérdida de recursos tanto al inicio como al final del proceso
de busqueda. Debido a estas causas, muchas veces les es imposible a las
empresas utilizar la informacion que hay sobre patentes vencidas para el
desarrollo o mejora de sus productos y obtener el conocimiento implicito en ellas

para la mejora de un producto o proceso.

El presente trabajo se enfocara principalmente a la busqueda de patentes de
farmacos (también denominado ‘principio activo’), considerando ademas aquellas
patentes que abarquen dentro de sus reivindicaciones el proceso para la

obtencion de los farmacos o bien sus sales, formas polimoérficas o enantioméricas.

En segundo lugar, se considera la busqueda de patentes de farmacos
relacionadas en la formulacion de un medicamento, es decir, aquellas que protejan
entre sus reivindicaciones a los medicamentos formulados al farmaco o farmacos

de interés.

11



Hay que tomar en cuenta que de acuerdo a la legislacion aplicable para la
obtencién de registros sanitarios en México no considera a las patentes que
protegen el proceso o formulacion de un medicamento. Sin embargo, en la
practica y debido a las exigencias de los titulares de las patentes aun vigentes, la
COFEPRIS ha empezado a considerar éstas patentes al momento de realizar el

dictamen de la solicitud de registro de medicamentos.

La metodologia que se propondra para la busqueda de patentes y la evaluacion de
éstas para conocer el estado legal que presentan dentro del territorio mexicano
ayudard al usuario de la misma. En primer lugar, el beneficio de ésta metodologia
sera el dar a conocer las bases de datos de patentes que concentran un gran
acervo de documentos de patentes de varias regiones. El segundo beneficio sera
el reconocer a través de las fases propuestas la patente o grupo de patentes
relacionadas con el farmaco o medicamento de interés. Como tercer beneficio,
una vez obtenido el resultado de la busqueda, el usuario sera capaz de reconocer
por si mismo si €él medicamento que requiere registrar ante COFEPRIS

contraviene una 0 mas reivindicaciones contenidas en la patente encontradas.

La metodologia esta dirigida a aquellas personas que pertenezcan a la industria
farmacéutica que deseen, en primer lugar, realizar la busqueda de patentes por

ellos mismos y, en segundo lugar, conocer el estado legal de las mismas.

El presente trabajo abarcara las siguientes partes:

Primero se dara un breve panorama de la industria farmacéutica en México y por

qué de la necesidad de contar con medicamentos genéricos.

En segundo lugar, se dara un breve resumen de la legislacién aplicable en México
y los requisitos que se necesitan para la obtencién de un medicamento asi como

los factores que influyen en su obtencidn con respecto al estado legal de las

12



patentes farmaceéuticas. Asimismo, se daran a conocer los aspectos basicos de las
patentes y las bases de patentes mas importantes seleccionadas para este
trabajo.

Por ultimo, se definiran las herramientas que se utilizaran para desarrollar la

metodologia y su implementacion a través de una serie de casos para obtener la

metodologia deseada.

13



CAPITULO |. BREVE PANORAMA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN
MEXICO.

El sector farmacéutico en México

De acuerdo con el Consejo Nacional de Poblacion (CONAPO), el numero de
mexicanos ascendid6 a 106.7 millones en 2008; este crecimiento representa un
incremento de 8.2 millones con respecto a la poblacion existente en el 2000. Sin
embargo, a partir del 2000 la poblacion infantil (personas que oscilan entre 0 y 14
afos) comenzo6 a decrecer y de acuerdo a las estimaciones realizadas para el afio

2050 la poblacién infantil habra disminuido a 20.35 millones.?

Los factores demograficos y epidemioldgicos son aquellos que influyen en el
decremento de la poblacion y generan altos requerimientos de medicamentos en
nuestro pais como son: aumento en el nimero de habitantes, vida prolongada,
envejecimiento de la poblacién, alto numero de enfermos, individuos con varias
enfermedades concomitantes, frecuentes complicaciones de enfermedades

crénicas asi como el aumento de éstas y resistencia de los agentes terapéuticos.”

Uno de los aspectos que mas afecta el bolsillo de los mexicanos es la compra de
medicamentos. Dos terceras partes de los gastos catastroficos en salud en el decil

mas pobre se explican a partir de los gastos en medicamentos®

En México existe una amplia diferencia entre el mercado del sector publico y el

privado. Se estima que los precios a los que compra el sector publico son, en

? Centro de Estudios Sociales y de Opinién Publica, Situacion del sector farmacéutico en México, 2010, p. 27
* Secretaria de Salud, Hacia una politica farmacéutica integral para México, 2005, p. 24
> Centro de Estudios Sociales u de Opinidn Publica, Situacion..... Op. Cit., pag. 31
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promedio, aproximadamente de un cuarto a un tercio mas bajos que en el
mercado privado. A pesar de lo anterior, el panorama de precios de medicamentos
no es nada alentador. En los ultimos afios la inflacion de éstos ha sido mayor que
la de los precios de otros productos de uso comun, acumulando un crecimiento de
59.7% en el periodo 2000 — 2008, en tanto la inflacién general fue de 43.5% en el

mismo periodo.®

En México existen 224 laboratorios de medicamentos o productos bioldgicos,
pertenecientes a 200 empresas manufactureras (46 de ellas forman parte de
consorcios o industrias con capital mayoritariamente extranjero y las restantes son

de accionistas predominantemente mexicanos).

México es uno de los principales mercados de insumos para la salud en el mundo
y la Industria Farmacéutica establecida en el pais es considerada sélida y
competitiva a nivel regional. De acuerdo con los Censos Econémicos del 2009 del
Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) dentro de la clasificacion de
las diez clases de actividad mas importantes en cuanto a produccién total se
refiere, la fabricacién de preparaciones farmacéuticas se encuentra en el noveno

lugar dentro de la economia mexicana.

La fabricacion de preparaciones farmacéuticas se encuentra sélo por debajo de la
refinacion del petréleo, fabricacion de petroquimicos basicos, asi como de
automoviles y camionetas, lo cual la constituye —si se exceptuan las actividades
gue realizan las empresas paraestatales- en la segunda actividad industrial del

pais del sector privado.

® Ibid., pag. 33
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Figura 1. Diez clases de actividad mas importantes segun la produccién bruta

total’

Las 10 clases de actividad més importantes segin
la produccién bruta total, 2008

Elaboracidn de Refrescosy Otras Bebidas no Alcshdlicas

Fabricacidn de Preparaciones Farmaciuticas - |

Operadores de Telecomunicaciones Analdmbricas, exce ptopos
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Bl Manufacturas
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Banca Mlitiple
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Actividades
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del Estado

Generscion, Transmisidn y Distrbucidn de Eneria Eléctrica
Refinacion da Petroles

Extraccign de Petrdleo y Gas

De la misma manera, la Industria Farmacéutica representa en promedio 1.2% del

PIB nacional y 7.2% del PIB manufacturero.

Figura 2. Participacion del valor de la industria farmacéutica en el PIB

Manufacturero®

Participacién del valor de la industria farmacéutica en el PIB
Manufacturero (Millones de pesos)

53,000,000
52,500,000
$2,000,000
1,500,000 1 1
$1,000,000 1 1
$500,000 1 1 1 1
3 o o o
2007 2008 2008 210 2011
Manufactura AT

Fuente: | Censo de la Industria Farmacéutica en México, CANIFARMA

El aumento de las importaciones se ha visto favorecido por la innovacion
internacional en los productos farmacéuticos en donde México no puede competir,

ya que la mayoria de la inversion en tecnologia esta enfocada al mejoramiento en

’ Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013 http://www.canifarma.org.mx/datoseconomicos.html
& Censo de la Industria Farmacéutica en Meéxico, CANIFARMA, fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,
http://www.canifarma.org.mx/datoseconomicos.html

16



http://www.canifarma.org.mx/datoseconomicos.html
http://www.canifarma.org.mx/datoseconomicos.html

los procesos de produccién mas que en la investigacion. México todavia carece de
los recursos para atraer a los fabricantes farmacéuticos de la esfera de la industria

que se basa en la investigacion y desarrollo.

Ademas de la falta de recursos de inversion, los mecanismos de regulacion interna
tienen incidencia directa en la investigacion y la produccién nacionales, asi como
en el costo de éstas, ya que implican que se tome mas tiempo en la realizacién de
las mismas. El éxito de la industria farmacéutica depende en gran parte de las
medidas regulatorias vigentes tanto en el pais de origen como a nivel mundial,

para su futura expansion.®

En la regulacibn mexicana se han presentado importantes cambios en la
legislacién con el propdsito de facilitar y mejorar la producciéon y comercializacion
de medicamentos. Algunos de los cambios legislativos que han tenido un
importante impacto en las actividades de las industrias farmoquimicas vy

farmacéuticas se muestran en la tabla 1:

Tabla 1. Importantes cambios legislativos en materia farmacéutica.™®

Ley Federal de fomento y Ley General de Salud Reglamento de
Proteccioén a la Propiedad insumos para la
industrial: salud

- Permitir el Registro de - Disponer que los - Establecer la

Patentes antes prohibido, para | medicamentos para su uso | definicion de
una sustancia quimica. y comercializacion podran | genéricos.
-Otorgarle a las patentes una ser identificados por sus
vigencia de 20 afios a partir de | denominaciones genéricas
la fecha de solicitud. distintivas.

-Creacion el Instituto Mexicano

de la Propiedad Industrial.

? Centro de Estudios Sociales u de Opinidn Publica, Situacion..... Op. Cit., pag 37
1% centro de Estudios Sociales u de Opinidn Publica, Situacion..... Op. Cit., pag 38 -39
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La modificacion al Reglamento de Insumos para la Salud, para vincular el registro
sanitario con la verificacién del estado de la patente se dio en un momento en el
que se requeria de mayor certeza juridica para la industria, ya que no habia
mecanismos para controlar la entrada de medicamentos que no cumplieran con
los requisitos de propiedad intelectual. Esto afect6 tanto a la innovacion como a la

seguridad y eficacia de los medicamentos.*

Respecto al control de precios, en términos del articulo séptimo de la Ley Federal
de Competencia, la Secretaria de Economia celebrdé un convenio con la Industria
Farmacéutica en 1996 y uno nuevo en 2004. A través de éste ultimo, los
laboratorios farmacéuticos definen las férmulas para establecer los precios

maximos de venta al publico y su incremento.

Una de las limitantes mas fuertes de este tipo de medicamentos es que para la
implementacion de nuevos medicamentos en el mercado se conserva el derecho
de la patente hasta el tiempo establecido, por lo que la poblacion con menores
ingresos no puede acceder a dichos productos facilmente.*? La razén de que el
costo de los productos de patente sea tan elevado se explica porque en un
principio debe de recuperarse el costo de la investigacion y desarrollo de los

medicamentos.*®

Con la apertura del mercado nacional a los productos similares'* la competencia
entre las farmacéuticas se incrementd. Para contrarrestar estos efectos, las
farmacéuticas duefias de patentes que estan por expirar suelen solicitar una
nueva patente modificando la patente base o bien incursionan en el ambito de

medicamentos genéricos.

En el Plan Nacional de Desarrollo 2006 -2012 en relacion a Salud, se considera: 1)
garantizar la seguridad, calidad y eficacia, que es todo lo relacionado con la

! Centro de Estudios Sociales u de Opinion Publica, Situacion..... Op. Cit., pag 69

12 Centro de Estudios Sociales u de Opinion Publica, Situacion..... op. Cit., pag 35

B3 Centro de Estudios Sociales u de Opinidn Publica, Situacion..... op. Cit., pag 40

' Cuando entré al mercado la figura de los medicamentos “Similares”, estos eran baratos y se presumia que de baja
calidad, sin embargo, actualmente los medicamentos bajo este concepto se rigen bajo la misma legislacién que los
medicamentos de marca y los demas genéricos para asegurar que exista la misma calidad y eficacia.
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regulacion sanitaria, y 2) garantizar la disponibilidad y el acceso, es decir,
promover que las alternativas terapéuticas estén disponibles en el mercado y que
la sociedad pueda tener acceso a estos productos cuando se requiera. Asimismo,
el Plan Nacional de Desarrollo menciona como otro objetivo el promocionar la

participacion de medicamentos genéricos en el mercado.

En el marco normativo en materia de propiedad intelectual en su relacion con el
sector farmacéutico hay dos grandes tratados que regulan el tema: el Convenio de
Paris™ y el acuerdo de los ADPIC*® %7,

Se puede decir que existen dos tipos de tratados: los que dejan el espacio de
politica publica a los efectos que el pais legisle en la norma que se adecue de
mejor manera a su modelo de desarrollo y los tratados que regulan de manera
detallada algunos elementos como el de los ADPIC. En relacién con estos ultimos,
cuando la regulacién va dirigida a la industria farmacéutica, obliga a los paises
miembros a otorgar patentes de producto a los medicamentos.

Uno de los beneficios de contar con un sistema eficaz de patentes es el promover
la innovacion de la industria (en este caso la farmacéutica). Aquellas industrias
innovadoras que obtienen cierto numero de patentes gracias a los tratados
anteriormente mencionados benefician a otras industrias (con menor o nula
capacidad inventiva), como es la industria de medicamentos genéricos. Este
apoyo se da gracias a los tratados sobre patentes que trae por consiguiente un

equilibrio en la politica publica. *

La regulaciébn que permita a nuestro pais ser mas competitivo en actividades
relacionadas con el estudio de las enfermedades nos permitira generar moléculas
que se transformen en medicamentos, mismos que seran administrados a los

seres humanos para prevenir enfermedades, ya sea para tratarlas o curarlas.

> Tratado administrado por la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), data de 1883 la cual no obliga
a patentar en un campo en particular y no excluye de patente ningin campo.
16 Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio. Es administrado por la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) obliga a los paises miembros a otorgar patentes en distintos sectores y se les dan sélo
algunos espacios de politica publica en la que pueden excluir patentes.
g Centro de Estudios Sociales u de Opinidn Publica, Situacion..... op. Cit., pag 77

Idem
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La competitividad en el area de la salud consiste en generar salud para la
poblacion, ya que se estd tratando de la vida y de la condicién que permita a las
personas laborar en todas sus capacidades; la importancia en la promocion de la
investigacion farmaceéutica a través de la proteccion de la innovacion radica en que
brinda campo fértil para que el pais sea competitivo en el fomento de capitales
que dedican esfuerzos en este sector, y que los esfuerzos importantes de

desarrollo en México se potencialicen lo mas posible.

Las patentes farmacéuticas protegen los productos dentro del orden farmacéutico,
la informacion técnica y cientifica que se genera con esfuerzos considerables a
través de estudios de toxicologia, de seguridad y eficacia de los productos

farmacéuticos.*®

' Centro de Estudios Sociales u de Opinion Puablica, Situacion..... op. Cit., pag 112
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1)

2)

3)

4)

CAPITULO II: REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Para obtener el registro de medicamentos alopaticos en México se debe realizar
un tramite ante la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) de acuerdo al articulo 222 y 376 de la Ley General de Salud (LGS),
para lo cual se debera presentar:

La informacion técnica que demuestre:

a) La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo a lo que establece la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos.

b) La estabilidad de producto terminado conforme a la normatividad

correspondiente.

c) La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacion cientifica

que corresponda.

La informacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida.

El proyecto de etiqueta.

Lo sefalado en el articulo 167-bis del Reglamento de Insumos para la Salud

(RIS).

El articulo 167-bis del RIS expresa lo siguiente:

“El solicitante debera anexar a la Solicitud a documentacion que demuestre

gue es titular de las patentes de la sustancia o ingrediente activo o que
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cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto

Mexicano de la Propiedad Industrial”

Asimismo, el articulo 47-bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial indica que ‘tratandose de patentes otorgadas a medicamentos
alopaticos, el Instituto (Instituto Mexicano de Propiedad Intelectual, IMPI)
publicara en la Gaceta [...] y pondra a disposicion del publico un listado de
productos que deben ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con la
sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la vigencia de la patente

respectiva...”

En el caso de tratarse de un medicamento genérico, se deberan cumplir los
incisos del 1 al 3 y conforme a lo indicado en el articulo 167, fraccion V del RIS

deberan presentar:

“el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas

correspondientes y demas disposiciones aplicables”.

La norma que regula los estudios de intercambiabilidad es la NOM-177-SSA1-199
“Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento
es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que

realicen las pruebas.”

Cumpliendo estos requisitos el flujo normal de registro sanitario va de acuerdo al

Diagrama 1:
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Diagrama 1. Diagrama de flujo del trdmite de solicitud de registro sanitario en

México de medicamento alopético, por parte de la COFEPRIS

Registro de
medicamentos alopaticos

y

. . Medicamento
Medicamento innovador

, enérico
(Molécula nueva) g

v

A 4

Documentacién
Documentacion

A 4

Prevencion l

Dictamen

Dictamen

écumple?
écumple?

h 4
Resolucion de
COFEPRIS

A

Prevencion

Los diferentes panoramas que se presentan en cuanto al cumplimiento de la

titularidad de la(s) patente(s) de farmacos son las siguientes:
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a)

b)

Que el solicitante del registro sanitario remita dentro de la solicitud de tramite
el titulo de patente del o los farmacos incluidos en la formula
cualitativa/cuantitativa que desea registrar, es decir, que él sea el titular de la

patente.

Que el usuario indique bajo protesta de decir verdad que cumple con las
disposiciones aplicables en materia de patentes para el farmaco, esto es, ya
sea titularidad de la patente o la licencia correspondiente.

Que el usuario no es titular de la patente del farmaco ni cuenta con la licencia

otorgada por el titular de ésta, ya sea que lo declare en el trdmite o no.

En el supuesto del inciso (a), el trdmite de solicitud de Registro Sanitario

continla con su proceso y conforme al dictamen correspondiente de la

documentacion remitida se autoriza o previene el tramite.

d)

Que el usuario remita un expediente para una formulacion cuyo farmaco no

esté protegido por la patente en el territorio nacional.

Para el caso de (a) 6 (d) el trdmite de solicitud de registro seguira su curso sin

ningun problema en cuanto al tema de patentes se refiere.

Sin embargo, para el caso de los incisos (b) y (c), COFEPRIS solicitara a

cooperacion técnica del IMPI para que éste determine si se estan invadiendo

derechos de patentes de farmacos o no, es decir, se revisa si la patente aln se

encuentra vigente.
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En el supuesto de que el tramite de solicitud de registro sanitario invadiera los
derechos de patente, la COFEPRIS prevendra al solicitante en cualquiera de los
dos casos (b) y (c) mencionados anteriormente. Esta prevencion serd en los

siguientes términos:

i. Debera presentar la titularidad de la patente, o licenciamiento

ii. Presentar el informe de las pruebas de intercambiabilidad que apliqgue de
acuerdo a la naturaleza del medicamento y a la normatividad

correspondiente?

Factores que retrasan la obtencién del Registro Sanitario

El impacto que se deriva de una prevencion que corresponde a los incisos (b) o
(c), tomando en cuenta que el solicitante no lo haya previsto, se traduce en una

pérdida a la empresa solicitante en los siguientes rubros:

Tiempo en resolucién del tramite:

De acuerdo a los tiempos promedio de dictamen por parte de la COFEPRIS ya
sea una prevencion o una resolucién (aprobatoria o de desecho) se tienen un
periodo de seis meses para que se dé la respuesta, hay que tomar en cuenta que
este tiempo puede variar debido al retraso que se tiene dentro de la misma
institucion. Suponiendo que el Unico punto de prevencion sea por falta de
cumplimiento de titularidad de patente del farmaco, el tiempo de resolucién y por
consiguiente la autorizacion podria llegar al doble del tiempo, como se puede ver a

continuacion en el Diagrama 2:

%% conforme a la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-1998
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Diagrama 2: Tiempo de tramite de registro sanitario prevenido vs tramite sin
prevencion

Tiempo (meses) | Actividades del | Actividades de la COFEPRIS
solicitante de registro

Sometimiento o Recepcion del
Inicio del tramite o tramite

A 4

Dictamen de la
documentacion

A 4

Resolucidon

Aprobado

6 meses?! Fin de Emisién del oficio de
proceso < registro

de 1 a 3
meses**

Continuacion

%1 De acuerdo al articulo 166, fraccion Il del RIS.
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Diagrama 2. (Continuacion)

1 Ruta de solicitud y autorizacion de registro sanitario (aplica tambien para
solicitud de medicamento genérico bajo la modalidad de modificacion)

B Ruta de solicitud de autorizacién de registro sanitario y prevencién por no ser
el titular de la patente del farmaco.

* Prevencién tomando en cuenta que solo sea con respecto a la invasion de
patente.

** Dependiendo si es que deba entregar solo el licenciamiento o estudio de
bioequivalencia.

** Si en la documentacion que remita el solicitante no se subsanan los puntos de
prevencion el tramite se da por desechado.

Hay que tomar en cuenta que el tiempo maximo para dar respuesta esta en
funcion al tiempo en que se realiza la prueba de intercambiabilidad, ya sea perfil
de disolucién o estudio de Bioequivalencia.

e Dinero invertido
El segundo factor de pérdida para el solicitante es el monetario. Ya que hay que

sumar al costo invertido en el tramite inicial el costo de la realizacion del estudio

de intercambiabilidad para el caso de Medicamentos genéricos, Gréfico 1.
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Gréfico 1: Costo del tramite de Registro sanitario de medicamento alopatico:

Medicamento Nuevo? vs Medicamento genérico® y prevenciones

$2,500,000
52,000,000
$1,500,000

51,000,000 ]  E— —

$500,000 | L | |

Medicamento nuevo Medicamento Generico con Segundasolicitud de

generico prevencion (1) tramite (2)
m Costo tramite m Estudio de intercambiahilidad m 2a. Tramite m2o. Est. Intercambiahilidad

(1) Solicitud de medicamento genérico con prevencibn en estudio de
intercambiabilidad, se debe realizar un nuevo estudio.

(2) Segunda solicitud de tramite por qué no cumplié con el punto de prevencion
de intercambiabilidad, por tanto se tiene que realizar un nuevo estudio y un una
nueva solicitud.

(3) Costo del estudio de intercambiabilidad: Aproximadamente $1,000,000

En el gréafico 1 se puede observar en las dos primeras columnas la comparacion

entre los costos del medicamento nuevo y medicamento genérico. Aunque a

22 Costo de solicitud de registro de medicamento nuevo: $107,462. Fuente: Tarifas vigentes durante 2013. COFEPRIS.
Fecha de consulta : 18 de marzo de 2013, de www.cofepris.gob.mx

% Costo de solicitud de registro de medicamento genérico: $60,100. Fuente: Tarifas vigentes durante 2013. COFEPRIS.
Fecha de consulta : 18 de marzo de 2013, de www.cofepris.gob.mx
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simple vista podria parecer que el costo del medicamento genérico es mas
elevado que el de medicamento nuevo, estos costos sélo son en razon del
sometimiento ante COFEPRIS, no se estd considerando la inversion que se
realiz6 previa para el desarrollo, sintesis de la molécula, estudios de pre-

formulacioén, preclinicos, etc., requeridos para el medicamento nuevo.

En la tercer columna, aparte del costo del tramite de registro ante la COFEPRIS y
de la realizacion del estudio de intercambiabilidad, si el tramite es prevenido por
causa de éste Ultimo se tiene que realizar uno nuevo y por lo tanto aumenta el

dinero invertido en dicho tramite.

En caso de que la respuesta que se realice al oficio de prevencién no cumpla con
lo indicado en la misma y conforme la normatividad correspondiente y lo que el
dictaminador solicite, el trdmite de solicitud de Registro Sanitario se da por
concluido y desechado. Si al solicitante le sigue interesando registrar el
medicamento en cuestion, se debera re-someter como tramite inicial (cuarta
columna del gréfico 1) y hacer un nuevo pago, pero con el riesgo de perder su
Denominacion Distintiva (0 nombre comercial) de acuerdo con el articulo No. 23

fraccion 1l del Reglamento de Insumos para la Salud.

Por lo anterior, para la solicitud de un medicamento genérico el no contar con el
estudio de intercambiabilidad y por consiguiente, la prevencion del tramite genera
tanto pérdidas financieras a la empresa como en el tiempo de obtencién del

registro sanitario.

Cualquiera que sea la prueba de intercambiabilidad que le corresponda al
medicamento que se desea registrar, a partir de enero del 2008%* todos los
laboratorios que pretendan registrar medicamentos y no sean los titulares de la

patente deberan presentar el estudio de intercambiabilidad. Hay que tomar en

* Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud publicada en
el Diario Oficial de la Federacidn el dia Miércoles 2 de enero de 2008, el cual entré en vigor a los treinta dias después de
su publicacién en el D.O.F.
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cuenta al primer factor de pérdida para el usuario en la obtencion de un registro
sanitario de medicamento. Se trata del tiempo real en el que se lleva a cabo la
prueba de intercambiabilidad; aunque existe una gran cantidad de terceros
autorizados, hay ocasiones en que éstos se encuentran saturados y no pueden

otorgarle servicio al usuario de manera rapida.

Este rezago lleva a que si el tiempo establecido por la Secretaria para dar
respuesta al oficio de prevencion llega a su limite, el solicitante corre el riesgo de
gue su tramite de solicitud concluya y se deseche, lo que generaria un retraso

considerable para el lanzamiento al mercado del medicamento en cuestion.

Por esto, en varias ocasiones el solicitante somete tramites incompletos
condicionados a la conclusion de la prueba de intercambiabilidad para “ganar
tiempo”, esperando que cuando reciban el oficio de prevencidn se encuentre
concluida la prueba de intercambiabilidad y asi poder obtener la respuesta

satisfactoria, cuando es el caso.

Hay que destacar que la realizacion de la prueba de intercambiabilidad para la
obtencién de Registro Sanitario de Medicamentos alopéticos no esta relacionada
directamente con la invasion de patentes. Las excepciones son los casos donde el
solicitante no es el titular de la patente de farmaco con el que esta formulado el
medicamento que se desea registrar, aqui el solicitante tiene que considerar este
punto, pues es clave para cumplir con la normatividad vigente y obtener el

Registro Sanitario.

Estrictamente, el solicitante deberd de remitir el titulo de patente del o los
farmaco(s) emitido(s) por el IMPI si es que es el titular. En caso de que sélo lo
mencione en alguna carta aclaratoria, o si no lo menciona de todos modos es
obligacion de la COFEPRIS hacer la consulta interinstitucional al IMPI solicitando
dicha informacion. La respuesta que el IMPI genere sera la que determine la

respuesta por parte de COFEPRIS de acuerdo a lo indicado en el Diagrama 3:
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Diagrama 3. Toma de decision de COFEPRIS de acuerdo al dictamen del IMPI.
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Lo descrito anteriormente entra en el caso de que la patente del farmaco con la
que se estad formulando el medicamento que se desea registrar se encuentre
vencido. Sin embargo, el panorama en el cual la patente del farmaco de interés se

encuentra aun vigente es diferente.

Para este caso, el sometimiento de la documentacion por parte del solicitante se

lleva a cabo de la misma manera, asi como el dictamen por parte de COFEPRIS y
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su correspondiente consulta al IMPI es la misma. La diferencia radica en que la
respuesta por parte del IMPI aparte de indicar que el solicitante no es el duefo de
la patente del farmaco, también indica que esta patente sigue aun vigente y por lo
tanto la COFEPRIS emite un oficio en el que no se otorga el registro por esta

razon.

Conforme las patentes de farmacos de las farmacéuticas que se dedican al
desarrollo de nuevas moléculas van venciendo, el mercado de los medicamentos
genéricos se ve favorecido. Es por esto que los laboratorios que cuentan con los
recursos para desarrollar nuevas moléculas o formulaciones se encuentran
constantemente ideando opciones que les ayude a compensar el mercado perdido
tras el vencimiento de la patente del farmaco y el surgimiento de su medicamento

generico.

La cantidad de farmacéuticas que desarrollan formulaciones para medicamentos
genéricos ha ido incrementandose con los afios, no solo a nivel nacional sino
también en el mercado internacional. Esto genera un nicho de mercado muy
atractivo para estas farmacéuticas lo cual también beneficia al consumidor. Es por
éste motivo que las farmacéuticas se encuentran a la expectativa del vencimiento
de la patente del farmaco de interés dentro del Territorio Mexicano para asi

comenzar con su fabricacion y venta.

Hay que destacar que de acuerdo al articulo 167-bis del Reglamento de Insumos

para la Salud, se establece que:

Se podré solicitar el registro de un genérico respecto de un medicamento
cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por una patente, con el
fin de realizar los estudios, pruebas y produccién experimental
correspondientes, dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la
patente. En este caso, el registro sanitario se otorgara solamente al concluir

la vigencia de la patente.
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De acuerdo a lo anterior, las farmacéuticas desarrollan formulaciones del
medicamento genérico, fabrican lotes piloto para poder realizar todos los estudios
necesarios y generan la documentacion necesaria para someter ante COFEPRIS
la solicitud de  Registro Sanitario. En muchas ocasiones las industrias
farmacéuticas realizan la programacion de todas estas actividades para que una
vez que venza la patente se tenga toda la informacion requerida para someter a
COFEPRIS.

Sin embargo, ante las grandes expectativas del solicitante del medicamento
genérico hay ocasiones en que el laboratorio titular de la patente del farmaco y
con el afan de “extender” el tiempo de exclusividad de fabricar medicamentos que
contengan el farmaco del cual son titulares someten demandas o litigios que
conllevan a que hasta que no se dé un fallo, ya sea a favor o en contra del titular
de la patente, para que ningun otro laboratorio pueda solicitar el Registro Sanitario
de medicamentos que contengan en su formulacion al farmaco en cuestién o

fabricarlo en caso de tener el registro sanitario ya otorgado.

En el caso de que el IMPI informe a la COFEPRIS de que alguna patente del
farmaco se encuentre en problemas legales, esta ultima respondera al solicitante
del medicamento que su tramite sera autorizado una vez que la patente se
encuentre libre. En este caso, el solicitante podr4 someter nuevamente su

expediente para ser evaluado y proceder a su autorizacion o prevencion si aplica.

Por lo antes mencionado, es necesario para los laboratorios que pretendan
solicitar la autorizacibn de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos el
conocer el estado legal de las patentes del(los) farmaco(s) que estén contenidos
en la formulaciéon del medicamento que se pretende registrar en el territorio

mexicano.
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CAPITULO lIl. PATENTES

¢, Qué es una patente?

En el capitulo anterior se mencion6 que uno de los requisitos para obtener el oficio
de registro en México es demostrar que se es titular de la patente del farmaco,
tener una licencia para su uso, que ésta ya se encuentre vencida 0 que nunca
haya habido proteccion dentro del territorio. Para poder comenzar nuestra
busqueda del estado legal de las patentes es necesario conocer primero la

definicion de lo que es una patente.

No existe una definicibn puntual sobre lo que es una patente, por lo que a
Continuacién se revisaran varias definiciones existentes en la literatura y
normatividad para poder estructurar una definicion adecuada para los fines del

presente trabajo. A Continuacion expongo varias definiciones:

(Definicion 1)

La Ley de Propiedad Industrial®®

nos indica que una patente es... “un derecho
exclusivo de explotacion otorgado a una persona fisica o moral de su invencion

de acuerdo a las disposiciones de la misma Ley "

(Definicion 2)

De acuerdo al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial “La patente es el
privilegio que concede el Estado a una persona fisica o moral para producir o
utilizar en forma exclusiva y durante 20 afios una invencién (producto o proceso)

que haya sido desarrollada por dicha persona”?’

> LPI, dltima reforma en el Diario Oficial de la federacién de fecha 28 de junio de 2010.
*® Articulos 9 y 10 de la Ley de la Propiedad Industrial
7 Miniguia del Usuario: PATENTES, Preguntas y respuestas. IMPI, Secretaria de Economia. 2009
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(Definicion 3)

De acuerdo a lo indicado en la pagina web de la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual una patente es... “un derecho exclusivo concedido a una
invencion, es decir, un producto o procedimiento que aporta, en general, una
nueva manera de hacer algo o una nueva solucidn técnica a un problema. Para

que sea patentable, la invencién debe satisfacer determinados requisitos”?®

(Definicion 4)

La definicion proporcionada por la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados
Unidos (o USPTO por sus siglas en inglés) nos indica que... “ Una patente es un
derecho de propiedad intelectual otorgado por el Gobierno de los Estados Unidos
de América a un inventor ‘para excluir a otros de fabricacién, uso, oferta para la
venta, o vender la invencion en los Estados Unidos o la importacion de la
invencion en los Estados Unidos’ por un tiempo limitado a cambio de la

divulgacién publica de la invencién cuando se concede la patente”

(Definicion 5)

Finalmente la definicion que encontramos en el sitio web de la Oficina Europea de
patentes (EPO por sus siglas en inglés) es la siguiente: “Las patentes protegen las
invenciones técnicas en todos los campos de la tecnologia. Que son validos en los
distintos paises, por un periodo determinado. Las patentes otorgan a los titulares
el derecho a impedir que terceros exploten comercialmente su invento. A cambio,
los solicitantes deben revelar completamente su invencién. Las solicitudes de
patente y las patentes concedidas se publican, que los convierte en una fuente

principal de informacién técnica.”*°

Como podemos observar en las definiciones anteriores, todas coinciden en que lo
protegido por una patente es una invencion. De acuerdo al articulo 15 de la LPI,

una invencion es: “toda creacion humana que permita transformar la materia o la

*® preguntas frecuentes, http://www.wipo.int
% http://www.uspto.gov/patents/index.jsp
% http://www.epo.org/service-support/fag/basics.html
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energia que existe en la naturaleza, para su aprovechamiento por el hombre y

satisfacer sus necesidades concretas”.

Adicionalmente, la Ley nos indica que seran patentables las invenciones que
“sean nuevas, resultado de la actividad inventiva y susceptibles de aplicacion
industrial®>”. En el caso de los farmacos nuevos, el desarrollo para la sintesis de
éstos y que puedan ser utilizados en la fabricacion de diferentes formas
farmacéuticas es lo que engloba a estas tres caracteristicas para ser acreedoras

de un titulo de patente.

Independientemente de la definicion se puede concluir que una patente se
caracteriza por que:

- Protegen una invencion

- Para fines de comercializacion

- Tienen temporalidad

- Tienen territorialidad

Tipos de patentes

De acuerdo a la USPTO®* existen tres tipos de patentes:

- Patente de utilidad: Son aquellas concedidas a cualquiera que invente o
descubra un proceso, maquinaria, articulo de fabricacion o composicion de
materia nueva y Gtil o cualquier mejoramiento nuevo y util de los mismos.

- Patente de disefio: Son aquellas concedidas a cualquiera que invente un
nuevo disefio, original y ornamental para un articulo de fabricacién.

- Patente de planta: Son aquellas concedidas a cualquiera que invente o
descubra y reproduzca asexualmente cualquier variedad de planta nueva y

distinta.

! Articulo 16 de la Ley de la Propiedad Industial
%2 United States Patent and Trademark Office (Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos) Ver
capitulo Ill.
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Sin embargo, de acuerdo al Articulo 16 de la Ley de Propiedad Intelectual, no

seran patentables:

I.- Los procesos esencialmente biologicos para la produccién, reproducciéon y

propagacion de plantas y animales;

II.- EI material biologico y genético tal como se encuentran en la naturaleza;

I1l.- Las razas animales;

IV.- El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen,

V.- Las variedades vegetales.

Los tipos de patentes que tenemos en el area farmacéutica son:

Patente de principio activo o farmaco. Es aquella donde se protege

solamente al principio activo, ya sea como en su forma base, sal, forma

cristalina, enantiomeros, etc. Recientemente se han estado otorgando

patentes a las diversas formas de los principios activos como a

continuacion se describe:

o

o

Patente de sales: Son aquellas que protegen las nuevas sales de
un principio activo conocido. Las sales son normalmente formadas
para incrementar la estabilidad o solubilidad del medicamento. Es
comunmente conocido en el campo farmacéutico que las sales
resultan en una diferente solubilidad y, por lo tanto, en una diferente
biodisponibilidad. Si un ingrediente activo es un acido o una base,
entonces cualquier persona con conocimientos basicos en quimica
puede realizar predicciones acerca de sus propiedades
fisicoquimicas. Pueden existir casos en los cuales las nuevas sales
presentan ventajas no esperadas en sus propiedades comparadas

con lo que ya se encuentra en el estado del arte.

Patentes de polimorfos: Son aquellas patentes que protegen a los
principios activos que se encuentran en su forma polimérfica, es

decir, que existen en diferentes formas fisicas (como solidos amorfos
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y/o en diferentes formas cristalinas), lo cual puede proporcionarles
diferentes propiedades mas o menos farmacéuticamente
significantes (como solubilidad, y por lo tanto, intercambiabilidad).
Los polimorfos se descubren normalmente como parte de la rutina de
experimentacion relacionada a la formulacion del medicamento, es
decir, resultan de las condiciones a las cuales se obtiene el
compuesto base. Cualquier compuesto que presenta polimorfismo
tendera a su forma mas estable sin ninguna intervencién humana. La
relevancia de diferentes polimorfos radica principalmente en su
relativa tasa de disolucion. Ocasionalmente existe un efecto en la
estabilidad a largo plazo si el polimorfo mas estable no es el que se
selecciona en primer lugar. El efecto practico de cambiar de
polimorfo estda en la disolucibn del producto terminado vy
potencialmente en un efecto sobre la intercambilidad o un cambio en

la estabilidad a largo plazo.*®

o Patentes de enantiomeros: Protegen a los enantiomeros (o
isbmeros Opticos). Estos compuestos han sido explotados en el
campo de las patentes al reivindicar primero la mezcla racémica de
ambos enantiomeros y después solicitar la reivindicacion sobre en

enantiomero mas activo.

Patentes de formulacion. Consisten en las patentes que protegen las

formulaciones farmacéuticas.

Patentes de proceso. Protege a los procesos de manufactura con los
cuales se obtiene cierto principio activo o formulacion. Un derivado de estas

patentes es la patente de procesos analogos
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o Patentes de procesos analogos: Protegen los procesos de
manufactura que no son por si mismos novedosos o0 inventivos, los
cuales son usados para la preparacion de nuevos o inventivos pero
no patentables compuestos. Se basan en la posibilidad del uso de
conocimiento del dominio publico. Una situacion diferente surge
cuando un compuesto se produce a través de una larga serie de
pasos consecutivos (reacciones quimicas). Puede ser inventivo
cuando se produce este mismo compuesto a través de otra ruta
mucho mas eficiente (consistiendo en menos pasos), aun cuando
estas reacciones quimicas sean utilizadas para la obtencion de otros

compuestos.

iv. Patentes de segundo uso

Clasificaciéon Internacional de Patentes

La Clasificacion Internacional de Patentes (CIP), establecida por el Arreglo de
Estrasburgo (1971), prevé un sistema jerarquico de simbolos independientes del
idioma para clasificar las patentes y los modelos de utilidad con arreglo a los

distintos sectores de la tecnologia a los que pertenecen.

La clasificacion tiene el objetivo fundamental de constituir un instrumento eficaz de
busqueda para la recuperacion de los documentos de patentes, ademas permite
ordenar metodologicamente los documentos de patentes con el fin de facilitar el
acceso a la informacién tecnoldgica y juridica contenida en ellos. Ademas es un
medio de busqueda del estado de la técnica en sectores tecnoldgicos

determinados.®*

Este Arreglo de Estrasburgo establece la Clasificacion Internacional de Patentes
que se divide en ocho secciones principales y aproximadamente en 70000

subdivisiones, cada una de las cuales cuenta con un simbolo que consiste en

** Guia de Clasificacion Internacional de Patentes, Version 2011. cip.oepm.es
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nameros arabigos y letras del alfabeto latino de acuerdo a los distintos sectores de

la tecnologia a los que pertenecen.

Los simbolos correspondientes de la CIP se indican en los documentos de
patentes (solicitudes y patentes concedidas publicadas). Los encargados de
asignar estos simbolos son las oficinas nacionales o regionales de propiedad

industrial que publican el documento.

La forma de disposicion de simbolos de clasificacion es a través de: Seccion,

Clase, Subclase, Grupo y Simbolo completo de clasificacion.

SECCION

Es el nivel jerarquico méas alto de la clasificacion. Abarca el conjunto de
conocimientos que pueden considerarse incluidos en el &mbito de las patentes de

invencion y se dividen en ocho secciones, como se indica en la tabla 2.

Tabla 2. Clasificacion Internacional de Patentes por

Seccion

Simbolo Titulo

A Necesidades corrientes de la vida.

B Técnicas industriales diversas;
Transportes.

C Quimica; Metalurgia.

D Textiles; Papel.

E Construcciones Fijas.

F Mecénica; Iluminacion; Calefaccion;
Armamento; Voladura.

G Fisica.

H Electricidad.
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Sub-seccion: Dentro de las secciones existen titulos indicativo que definen sub-

secciones y a los que no se ha asignado ningun simbolo de clasificacion.

CLASE

Constituyen el segundo nivel jerarquico de la CIP

Tabla 3. CIP. Clase

Simbolo Titulo

Compuesto por el simbolo de la | Da laindicacion de su contenido.
seccion seguido de un numero de | Por ejemplo:

dos digitos. Agricultura;  silvicultura;  cria;
caza; captura; pesca.

Ejemplo: AO1

SUBCLASE

Tercer nivel jerarquico. Comprende una o varias subclases.

Tabla 4. CIP- Subclase

Simbolo Titulo

Compuesto por el simbolo de la|Indica su contenido lo mas
clase seguido de una letra | exactamente posible.
mayuscula
Por ejemplo:

Ejemplo: A01B Trabajo de la tierra en
agricultura o en silvicultura;
partes constitutivas o accesorios
de maquinas o0 instrumentos

agricolas, en general.
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GRUPO

Cada subclase se descompone en varias subdivisiones denominadas “grupos”,

que pueden ser grupos principales (cuarto nivel jerarquico de clasificacion), o bien

subgrupos (niveles

clasificacion).

inferiores,

dependientes de un grupo principal de la

Tabla 5. CIP-Grupo

Simbolo Titulo
Compuesto por el simbolo de la subclase | Grupo | Define con precision, dentro
seguido de dos numeros separados por | princip | del ambito cubierto por la
una diagonal al subclase, una  materia
considerada de utilizad para
Grupo Compuesto por el simbolo la busqueda.
Principal de la subclase seguido de
un ndmero de uno a tres Por ejemplo:
digitos, la diagonal y el Herramientas Manuales.
namero “00”
Por ejemplo: AO1B 1/00
Subgrupo Son divisiones de los grupos | Subgru | Define con precision, dentro
principales. El simbolo esta | po del ambito cubierto por su

compuesto por el simbolo
de la subclase seguido del
ndmero (de uno a tres
grupo
principal, la diagonal, y de

digitos) de su

un nimero de al menos dos
digitos distintos de “00”.

Ejemplo: A01B 1/02

grupo principal, una materia
considerada de utilidad para
la busqueda. Va precedido
de uno o mas puntos que
indican la posicion
jerarquica del subgrupo, es
decir, que cada subgrupo
constituye una subdivision
del grupo inmediatamente
anterior al que tiene un

punto menos.

Continuacion
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Tabla 5. (Continuacion)

Toda cifra, a contar desde la
tercera, situada después de
la barra oblicua debe leerse
como un decimal de la cifra
que le precede, asi por
ejemplo, 3/036 se encuentra
después de 3/03 y antes de
3/04, y 3/0971 se encuentra
después de 3/097 y antes
de 3/098.

Frecuentemente se
entiende por si mismo, en
Cuyo caso comienza con
una mayuscula. Si
comienza con una
minuscula se debe leer
como Continuacion del titulo
del grupo inmediatamente
superior con menos puntos
gue él del que depende, es
decir, precedido por un
punto menos. Es necesario
leer el titulo del subgrupo
teniendo en cuenta el hecho
de que esta subordinado al
titulo del grupo al que
depende 'y, por tanto,
limitado por ese propio

titulo.

Ejemplo:

AO1B 1/100 Herramientas
Manuales

A01B 1/02 <Layas; Palas
AO1B 1/04 - con dientes

El titulo 1/04 debe leerse:

Palas con dientes
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En la figura No. 3 puede observase un simbolo completo de clasificacion el cual se

compone del conjunto de simbolos asignados a la seccion, a la clase, a la

subclase y al grupo principal o al subgrupo.

Figura 3. Ejemplo de la Clasificacion Internacional de patentes A61K 31/025

01 8 B3/00

o

B3/08

Grupo principal -4°

Ejemplo:

La clasificacion A61K 31/025 puede observase en la tabla No. 6

Tabla 6. Ejemplo de la CIP No. A61K 31/025

Primer nivel (Seccién)

Necesidades Corrientes de la vida: Salud;

(A)

Salvamento; Diversiones.

Segundo nivel (Clase)

(A61) Ciencias médicas o veterinarias; Higiene.

Tercer nivel | (A61K) Preparaciones de uso médico, dental o para el
(Subclase) aseo.

Cuarto nivel (Grupo | (A61K 31/00): Preparaciones medicinales que contienen
principal) ingredientes organicos activos.

Nivel jerarquico

inferior (Subgrupo de
un punto)
de

(Subgrupo dos

puntos)

(A61K 31/02) <Hidrocarburos alogenados.
(AB1K 31/025) <= carbociclicos.
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El titulo debe leerse: Hidrocarburos halogenados carbociclicos

Cédigo INID**: norma st.9 de la OMPI%®

Recomendacién sobre datos bibliograficos contenidos en materia de
patentes.

Los usuarios de documentos de patente y boletines de patentes a menudo
encuentran dificultades para identificar los datos bibliograficos en o sobre los
documentos de patentes. La recomendacion abarca una lista de aproximadamente
60 datos bibliograficos utilizados en la primera pagina de la los documentos de
patente o en boletines oficiales. Se identifican a través de niumeros de codigo, los

llamados "codigos INID" o "nameros INID".

Los datos bibliogréaficos incluidos en el rango de recomendacion de los datos del
documento de identificacion, datos de presentacion, datos de prioridad, los datos
de la publicacion, los datos relativos a la informacion técnica a los datos relativos a

convenios internacionales de patente.

La lista de datos bibliograficos ha sido organizada en categorias para facilitar la
agrupacion de los datos relacionados. Cada categoria tiene varias subdivisiones al
cual se le ha asignado un cddigo INID. Los cddigos de categoria que terminan en

"0", pueden ser utilizados en cualquiera de las siguientes situaciones:

a) Donde varios elementos individuales de datos bibliograficos de la misma
categoria estan presentes y se desea presentar los elementos de datos

individuales en forma conjunta, sin utilizar cédigos INID individuales.

*INDI: Siglas en inglés de “International agreed Numbers of the Identification of (bibliographic) Data”,
*® Manual de Informacién y documentacion de la Propiedad Industrial. Norma ST.9. OMPI. Mayo 2008.
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b) Donde los cddigos INID no se proporcionan para los elementos especificos de
datos bibliogréficos.

Las oficinas de propiedad industrial deben definir claramente el uso de los codigos

de esta categoria para cada una de las situaciones anteriores.

Los cbédigos mas comunes de ver en las patentes son:

[19] Pais de procedencia

[11] Namero de patente

[45] Fecha de emision

[54] Titulo

[75] Nombre de inventores

[73] Titular

[21] Namero de serie de solicitud

[63] Referencias a otras solicitudes relacionadas con la patente
[51] Clasificacion por area tecnoldgica

[56] Estado previo de la técnica

[57] Resumen

Para mayor detalle de los demas cédigos remitirse al Anexo VI.

Informacion que contiene una patente

La informacion sobre las patentes comprende toda informacion que ha sido
publicada en los documentos de patente o que puede obtenerse al analizar

estadisticas sobre patentes. Se trata de:

- Informacion técnica: procedente de la descripcion y los dibujos de la

invencion.
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- Informacion juridica: procedente de las reivindicaciones de la patente en las
que se define su alcance y su condicién juridica o su vigencia en

determinados paises.

- Informacion de tipo comercial que se obtiene a partir de los datos
correspondientes al inventor, a la fecha de presentacion, al pais de origen,

etc.

- Informacion pertinente para las politicas publicas que emana del analisis de
la evolucién registrada en la presentacion de solicitudes de patente y que
puede ser utilizada por los formuladores de politicas, por ejemplo, en las

estrategias de politica industrial nacional.

Partes de una patente

Las fichas bibliograficas de las solicitudes de patentes contendran los datos
bibliograficos comprendidos en la solicitud respectiva, el resumen de la
invencion y, en su caso, el dibujo mas ilustrativo o la férmula quimica que
mejor la caracterice, de conformidad con el articulo 39 del Reglamento de la
LPI. La clasificacién del documento esta sujeta a la Clasificacion Internacional
de Patentes (IPC).

En la ficha bibliogréfica se encontrara ademas de los datos de identificacion del
documento un resumen de la invencidn correspondiente a la primera
reivindicacibn o un resumen de las reivindicaciones independientes de los
derechos concedidos y, en su caso, el dibujo mas ilustrativo de la misma o la
férmula quimica que mejor la caracterice. Con la presente publicacién se da
cumplimiento a las disposiciones de la LPI contenidas en los articulos 59 y 60,

asi como con el articulo 47 del Reglamento de la LPI.
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En la presentacion de los datos se han incorporado las recomendaciones de la

Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), empleandose el

Cddigo Internacional para la identificacién de los datos publicados (INID). Se

han incluido indices que facilitan el acceso a la informacion, tales como el

alfabético por nombre del titular, por el numeérico de las solicitudes y por la IPC.

La principal informacion de las patentes incluye lo siguiente:

Solicitante: Nombre de la persona o de la empresa que solicita la

proteccion de una determinada invencion.

Inventor: Nombre de la persona o personas que han inventado la nueva
tecnologia y desarrollado la invencién.

Descripcion: Explicacion clara y concisa de las tecnologias existentes y
conocidas relacionadas con la nueva invencion y de la idoneidad de dicha
invencion para resolver problemas que no aborda la tecnologia existente;

se suelen aportar ejemplos de la nueva tecnologia.

Reivindicaciones: Definicion legal de la materia que el solicitante
considera como su invencibn y para lo cual solicita o ha obtenido
proteccion; la reivindicacién se redacta en una sola fase expresada en
términos juridicos, en la que se define la invencion y sus caracteristicas
técnicas singulares; las reivindicaciones deben ser claras y concisas, y

basarse completamente en la descripcion.

Solicitud de prioridad: La primera solicitud de patente que servird de
base para las siguientes solicitudes nacionales, regionales o internacionales

que se presenten en el plazo de prioridad de 1 afio.

Fecha de prioridad: Fecha de presentacion de la primera solicitud de

patente a partir de la cual esta protegida la invencion si se aprueba la
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solicitud y que marca el inicio de un plazo de prioridad de un afio para

presentar otras solicitudes de patentes.

- Fecha de presentacion de la solicitud: Fecha de presentacion de una
solicitud de patente en una determinada oficina de patentes, a partir de la

cual estara protegida la invencion si se aprueba la solicitud.

- Estados designados: En el caso de solicitudes de patentes regionales o

internacionales, los paises a los que pueden extenderse los derechos.

- Situacion legal en el territorio en que se obtuvo la patente

Conforme lo anterior, la informacién que se puede obtener de un titulo de patente
es muy variada. Sin embargo la esencia de una patente estd contenida en las

reivindicaciones, es por eso que se ahondara mas a fondo la naturaleza de ésta.

De acuerdo al articulo 12 fraccion V de la LPI, la reivindicacion es “la caracteristica
esencial de un producto o0 proceso cuya proteccion se reclama de manera
precisa y especifica en la solicitud de patente o de registro y se otorga, en su

caso, en el titulo correspondiente”.

En el caso de una patente concedida, las reivindicaciones aprobadas determinan

el alcance de la proteccion legal otorgada.

Asimismo, segun el articulo 45 de la LPI una misma solicitud de patente podra

contener:

- Las reivindicaciones de un producto determinado vy las relativas a

procesos especialmente concebidos para su fabricacion o utilizacion.
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- Las reivindicaciones de un proceso determinado Yy las relativas a un
aparato o a un medio especialmente concebido para su aplicacion.

- Las reivindicaciones de un producto determinado y las de un proceso
especialmente concebido para su fabricacion y de un aparato o un medio

especialmente concebido para su aplicacion.

La reivindicacién debera delimitar claramente la invencion respecto al estado de la
técnica o tecnologia anterior, por lo tanto, podemos distinguir entre los diferentes

tipos de patentes como sigue:

Tabla 7. Caracteristica de reivindicacion de acuerdo al tipo de patente

Tipo Caracteristica

Producto Podran referirse a una substancia (compuesto,
mezcla u otra similar) definida mediante la indicacion
de su composicion o de las funciones de sus

componentes.

Proceso Podran referirse al proceso o método propiamente
dicho (de fabricacion o de tratamiento de un
producto, de analisis, de medicion, de sintesis, etc.)
hasta la aplicacibn nueva de un procedimiento
conocido o la nueva utilizacibn de un producto

conocido.

Conforme a lo anterior y a lo indicado en el articulo 47 bis de la LPI y al articulo
167 bis*" del RLIP las reivindicaciones que debemos evitar infringir son las

patentes de producto.

%7 Articulo 47 BIS del Reglamento de la LPI: “Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, el Instituto
publicara en la Gaceta, y pondra a disposicion del publico un listado de productos que deban ser objeto de proteccion
industrial de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la vigencia de la patente respectiva (...) El
listado a que se refiere este articulo no contendra patentes que protejan procesos de produccién o de formulacidn de
medicamentos.”
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De acuerdo con el Articulo 29 del RLPI las reivindicaciones se formularan

sujetandose a las siguientes reglas:

l.- El nUmero de las reivindicaciones debera corresponder a la naturaleza de

la invencién reivindicada.

Il.- Cuando se presenten varias reivindicaciones, se numeraran en forma

consecutiva con numeros arabigos.

lll.- No deberan contener referencias a la descripcién o a los dibujos, salvo

gue sea absolutamente necesario.

V.- Deberan redactarse en funciéon de las caracteristicas técnicas de la

invencion.

V.- En caso de que la solicitud incluya dibujos, las caracteristicas técnicas
mencionadas en las reivindicaciones podran ir seguidas de signos de
referencia, relativos a las partes correspondientes de esas caracteristicas
en los dibujos, si facilitan la comprension de las reivindicaciones. Los signos

de referencia se colocaran entre paréntesis;

VI.- La primera reivindicacién, que sera independiente, debera referirse a la
caracteristica esencial de un producto o proceso cuya proteccion se
reclama de modo principal. Cuando la solicitud comprenda mas de una
categoria de las que hace referencia el articulo 45 de la Ley, se debera
incluir por lo menos una reivindicacion independiente, por cada una de

estas categorias.

Articulo 167-Bis del RIS: “El solicitante del registro de un medicamento alopatico deberd anexar a la solicitud la

documentacidn que demuestre que es el titular de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la

licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (...)”
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Las reivindicaciones dependientes deberan comprender todas las
caracteristicas de las reivindicaciones de las que dependan y precisar las
caracteristicas adicionales que guarden una relacion congruente con la o
las reivindicaciones independientes o dependientes relacionadas.

Las reivindicaciones dependientes de dos o mas reivindicaciones, no
podran servir de base a ninguna otra dependiente a su vez de dos o0 mas

reivindicaciones.

VIl.- Toda reivindicacion dependiente incluira las limitaciones contenidas en

la reivindicacion o reivindicaciones de que dependa.

Es muy importante que el usuario que realiza la busqueda de patentes conozca y
comprenda qué es lo que esta protegido en las reivindicaciones, ya que ésta
informacion es la clave para saber si se esta invadiendo o no la invencion o en el
caso del presente trabajo, el farmaco (en su forma base o sal) con el que se quiera

trabajar.
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CAPITULO IV. HERRAMIENTAS DE BUSQUEDA DE PATENTES

Para poder establecer una metodologia de busqueda de patentes es necesario
conocer las herramientas que en la actualidad existen, asi como las diferentes
formas en las que se pueden realizar las consultas deseadas. La idea es poder
disminuir la probabilidad de que la solicitud de Registro Sanitario sea prevenida
y/o rechazada por cuestiones de invasion de patente del farmaco.

Una vez establecidas las herramientas a usar se podra disefiar una metodologia
que ayude en encontrar una ruta de basqueda en la cual se puedan abarcar al
maximo estas herramientas de las cuales nos valdremos para colectar la mayor

cantidad de informacién del farmaco que se pretende utilizar.

Podemos consultar dos grupos para clasificar las bases de datos:

1. Bases de datos gratuitas

2. Bases de datos de paga

Asimismo, para cualquiera de los dos grupos anteriores existen otros dos grupos
fundamentales de herramientas de busqueda de informacion de patentes que se

revisaran en el presente trabajo:

1. Bases de patentes nacionales de busqueda de patentes.

2. Bases de patentes internacionales de busqueda de patentes.

A pesar de que nuestro interés es meramente conocer el estado legal de las
patentes de farmacos en el territorio mexicano, es necesario saber en segundo
plano si existe la patente también en el extranjero para las futuras exportaciones

del medicamento que se deseen registrar.
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Base nacional de busqueda de patentes

Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

El alcance juridico de toda patente, ya sea farmacéutica o no, se encuentra sujeto
a una territorialidad, es decir, se encuentra delimitado solamente al territorio en el
que se obtuvo la proteccion. Referente a las patentes involucradas en la
formulacion que se desea sea autorizada por COFEPRIS y que esta destinado
para la venta en México la proteccion de la patente debe de abarcar como minimo

el territorio nacional.

Hay que tomar en cuenta que si el laboratorio farmacéutico en cuestion desea
registrar y vender el mismo medicamento en otros paises, debera ajustarse a la
normatividad del pais y a que la patente del farmaco se encuentre vencida o sin

proteccion, pero ese punto se abordara mas adelante.

La institucibn gubernamental encargada de legislar la Propiedad Intelectual en
México, en la cual estan incluidas las patentes, es el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI), el cual es “un organismo descentralizado, con
personalidad juridica y patrimonio propio”, tal y como lo indica el articulo 60 de la

Ley General de Propiedad Intelectual (LPI).

Entre las facultades que tiene, y destacando aquellas que se relacionan con las

patentes tenemos:

“Tramitar y, en su caso, otorgar patentes de invencion, [...] autorizar el uso
de las mismas |[...Jasi como la inscripcion de sus renovaciones,
transmisiones o licencias de uso y explotacion, [...Jpara el reconocimiento y

conservacion de los derechos de propiedad industrial;”®

%8 Articulo 6° de la Ley de la Propiedad Industrial, fraccién lll
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- Realizar las investigaciones de presuntas infracciones administrativas;
ordenar y practicar visitas de inspeccion; requerir informacion y datos;
ordenar y ejecutar las medidas provisionales para prevenir o hacer cesar la
violacion a los derechos de propiedad industrial; oir en su defensa a los
presuntos infractores, e imponer las sanciones administrativas

correspondientes en materia de propiedad industrial. *°

Bajo el mismo articulo, en materia de generacion de informacion referente a los
diversos objetos de Propiedad Intelectual, en especifico a busqueda de patentes,

el IMPI ofrece:

- Efectuar la publicacién legal, a través de la Gaceta, asi como difundir
la informaciéon derivada de las patentes [...] autorizaciones vy
publicaciones concedidos y de cualesquiera otras referentes a los
derechos de propiedad industrial [...] asi como establecer las reglas
generales para la gestion de tramites a través de medios de

comunicacién electrénicay su puesta en operacion®

- Difundir, asesorar y dar servicio al publico en materia de propiedad

industrial*!

- Promover la creacién de invenciones de aplicacion industrial, apoyar su
desarrollo y explotacién en la industria y el comercio, e impulsar la
transferencia de tecnologia mediante: La divulgacion de acervos
documentales sobre invenciones publicadas en el pais o en el extranjero y

la asesoria sobre su consulta y aprovechamiento #2

% Articulo 6° de la Ley de Propiedad Industrial, fraccion V
40 , .y
Ibid. Fraccion X
“ |bid. Fraccién XI
2 |bid. Fraccién Xl inciso a
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- Formar y mantener actualizados los acervos sobre invenciones publicadas

en el pais y en el extranjero.*®

- Actuar como 6rgano de consulta en materia de propiedad industrial de

las distintas dependencias y entidades de la administracion publica

federal, asi como asesorar a instituciones sociales y privadas.*

El IMPI pone al alcance de cualquier persona con acceso a su portal de internet la

siguiente herramienta para la busqueda de patentes:

Tabla 8: Sistema de informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial

(SIGA)
URL:® http:/siga.impi.gob.mx*°
Descripcion: | Esta Gaceta es editada mensualmente y en ella es donde se da a

conocer cualquier informacion de interés sobre la Propiedad
industrial y las demas materias que se determinen*’, es
administrada por el IMPI. Anteriormente la Gaceta solamente
podia ser consultada en su forma impresa en las instalaciones del
IMPI. En la actualidad el acceso a la gaceta es via electrénica a
través del portal del Sistema de Informaciéon de la Gaceta de
Propiedad Industrial.

Se puede tener acceso a la consulta y descarga en archivo
electronico (PDF) de la gaceta mas reciente, asi como de numeros
atrasados®® y documentos escaneados en el mismo formato de

marcas y patentes.

Continua...

3 |bid. Fraccién XIV
* Ibid. Fraccién XVIII

> Universal Resource Locutor

*® Sistema de Informacién de la gaceta de la Propiedad Industrial (SIGA) Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013.
47 Articulo 8° de la Ley de Propiedad Industrial

“*8 En conformidad con el articulo 15, fraccién VII del Reglamento del IMPI
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Tabla 8: (Continuacion)

Acervo: Corresponde a los ultimos 136 afos, asi como los acervos de
informacion publica desde 1873 a la fecha de patentes y
marcas.

Idioma Espaiiol

Pais México

Caracteristicas

de busqueda:

Para realizar basquedas en esta base de datos el portal cuenta
con dos menus principales:

- Menu de la sesion personal, donde se puede tener
acceso al historial de los datos dados de alta cuando se
cred la cuenta (la cual es necesaria si se quiere tener
acceso al portal y mantener el historial y estrategia de
busquedas personalizada), historial de busquedas asi

como de las estrategias de busqueda.

- Mend principal, donde se encuentra el acceso al menu de
busquedas (simple y avanzada) y la informacion general
del sistema y guia de usuario. Es importante que todo
usuario nuevo al sistema revise con detalle la Guia de
usuario para poder realizar las busquedas en el portal de

forma eficiente.

En la pantalla de busqueda se tiene acceso a los cuatro tipos de

busqueda con los que cuenta el sistema:

Busqueda Simple: Permite realizar busquedas por palabra o
frases en el acervo histérico de gacetas en formato PDF. La
frase o palabra buscada aparece resaltada en el listado de

resultados.

Continuda...
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Tabla 8: (Continuacion.)

Blusqueda Avanzada: Soporta el uso de operadores de
comparacion y boléanos al establecer criterios de busqueda por
rango de fechas, las estrategias de busqueda soportan el uso de
operadores l6gicos, de comparacion y caracteres comodines. Los
usuarios podran almacenar sus estrategias de busqueda y
compartirlas con usuarios de su mismo grupo, la estrategia de
busqueda podra ser redefinida hasta llegar a los resultados

requeridos.

Busqueda Estructurada: Soporta el uso de operadores de
boléanos (AND, OR y NOT) sobre un conjunto de campos
identificados mediante codigos (INID, IMPI y otros cddigos) de un

cierto tipo de gaceta.

Busqueda por Ejemplar: Muestra un listado de ejemplares
organizados de acuerdo al afo en que fueron puestos en
circulacion y al tipo de gaceta® (es decir, si es para patentes,

modelos industriales, marcas, etc.)

Facilidades

para realizar

Soporta el uso de operadores boléanos y de comparacion

busquedas:
Tipo de | Gaceta de Marcas registradas, avisos y nhombres comerciales y
documentos: | denominaciones de origen.

Gaceta de Solicitud de patentes
Gaceta de Patentes, Registro de modelos de utilidad y disefios
industriales.

Gaceta de Proteccién a la propiedad intelectual.

Continua...

9 Guia de Usuario, Version 2.0 Sistema de Informacién de la Gaceta de la Propiedad Industrial. Marzo 2009.
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Tabla 8. (Continua)

Gaceta de Licencias, transmisiones, y Cambios de solicitudes,
patentes y registros.

Gaceta de Patentes vigentes de medicamentos Art. 47 bis del
RLPI.

Gaceta de solicitudes de marca, nombres comerciales y avisos
comerciales abandonados.

En algunas ocasiones se podra consultar el expediente completo
en forma digital. Para los que no se encuentren disponibles se
podra consultar directamente a las oficinas del IMPI.

Imagen®";

Hoy es lunes, 18 de marzo de 2013 Powered by Google Translate Select Language v

S s [ £ ICImE=Y] +
(2 ’,——\5 I%ﬂ Usted esta en: Inicio | Busquedas | Buisquedas Simple ﬁ ¥
y it . [ Tute | NN/
" Aniversario BUSQUEDA SIMPLE
isqueda avanzada | Bisqueda estructurada or u
ulta:
rde

Sistema de Informacion de la
Gaceta de Ia Propiedad Industrial

MENU BRINCIPAL

W CONTENIDO

@ Cronolégicaments ) Por relevancia
@35 ©s0 © 100 © 250

BAVISO DE PUESTA BN T
CIRCULACION Gacs

W BUSQUEDAS
M GUIA DE USUARIO
M PREGUNTAS FRECUENTES

W TERMINOS Y CONDICIONES DE caracteres);

W ACERCA DEL SIGA

Resultados deben -2 2% =2t =]

" MARQUESINA
IFAT
* ViDoc - Visor de documentos o
3 CLASNIZA - Clasificador de i ifai
Niza o Federal de Mice

* Vinculos Relacionados

iférico Sur #2106 Col. Jardines del Pedragal C.P. 01900 Méxi
2550, Col. Pusblo Santa Maria Tepepan,

Ademas de la gaceta, a través del portal del IMPI se puede consultar el Catalogo
de Patentes del Dominio publico. Este catalogo da a conocer “la tecnologia de
productos, procesos, y maquinaria o equipo contenida en aquellas patentes que
han caducado, de conformidad con el articulo 80 de la Ley de la Propiedad

Industrial”®. Declara que las patentes vy los derechos caducan por no haber

cubierto el pago de sus anualidades.

*® portada de la pagina principal del Sistema de Informacion de la Gaceta de Propiedad Industrial. Fecha de consulta: 18
de marzo de 2013, http://siga.impi.gob.mx/#busqueda
> patentes del Dominio Publico, 1991-1996. Volumen 1, Seccién A — H. Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
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Esta clasificado de acuerdo a la Clasificacion Internacional de Patentes. Divide el
conocimiento tecnoldgico en ocho secciones que se encuentran subdivididas en

Clase, subclase, grupo y subgrupo (Ver capitulo anterior).

El catadlogo indica el Numero de patente y se hace un pequefio resumen de ella
para que el usuario interesado pueda solicitar al IMPI el documento completo
donde se encuentre con la informacion que lo guiara en la reproduccion o puesta

en practica de la invencion.

Hay que tomar en cuenta que en el Catalogo sb6lo se encuentran a la fecha las
patentes de 1991 — 1996, y no son exclusivas de patentes farmacéuticas, por lo
gue a corto plazo no es una buena herramienta de busqueda hasta que no sea

actualizada regularmente.

Bases de Datos Internacionales.

Asi como México tiene su oficina nacional dedicada a la proteccion y fomento de la
Propiedad Intelectual en su regién, la mayoria de los paises cuentan con la
agencia encargada de regular la propiedad intelectual en su territorio. Sin
embargo, el realizar busquedas en cada una de ellas originaria una gran pérdida

de tiempo.

De todas las agencias de Propiedad Intelectual internacionales que existen se
seleccionaran para el presente trabajo aquellas que presenten un mayor impacto
de busqueda, donde se pueda abarcar, ya sea un gran nimero de paises (es decir
agencias regionales) o aquellas que por su impacto a nivel mundial ejercen una
gran influencia en nuestro pais.

Las agencias seleccionadas son:

i.  Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI)

60



i.  Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (United States Patent
and Trademark Office — USPTO).
ii.  Oficina Europea de Patentes (Espacenet/Latipat)

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL (OMPI)

Agencia de Propiedad Intelectual, perteneciente del sistema de las Naciones
Unidas con sede en Suiza, la cual cuenta con 185 Estados miembros, es decir, el
90% del total de paises en el mundo.> En el portal de la OMPI se puede acceder
al servicio de busqueda gratuito PATENTSCOPE.

Tabla 9: Patenscope

URL: http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf >

Descripciéon: | Cuenta con wuna coleccibn de patentes nacionales e
internacionales. La interface de busqueda se encuentra disponible
en nueve idiomas. Ademas existe una version movil disponible

para smarthphones.

Acervo: 18,761,269 documentos de patente, incluyendo 2,204,788
solicitudes de patente publicadas a través de PCT.
Idiomas: Inglés, Espafiol, Aleman, Francés, Japonés, Portugués, Coreano,
Ruso y Chino.
Pais 25 paises participantes™
Continua...

*2 World Intellectual Property Organization Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013, http://www.wipo.int/about-
wipo/es/how_wipo works.html

>3 WWW.Wipo.int [18-mar-2013]

> ARIPO, Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Republica Dominicana, Ecuador, El Salvador, EPO,
Guatemala, Honduras, Israel, México, Moroco, Nicaragua, Panama, Peru, Corea, Singapur, Sudafrica, Espafia, Uruguay y
Vietnam.
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Tabla 9. (Continuacion)

Caracteristicas

de busqueda:

Las opciones de busqueda de este portal son:

Busqueda simple: Permite realizar busquedas por palabra o
frase. Esta opcion de busqueda es la que se encuentra
determinada al momento de abrir la interface PATENTSCOPE.
Es posible introducir las palabras clave en 6 campos: “Cualquier
campo”, “Texto completo”, “ID/Numero”, “Clasificacion

internacional (IPC)”, “Nombre” y “Fechas”

Busqueda Avanzada: Permite realizar la busqueda con un
namero ilimitado de palabras clave que pueden ser combinadas
utilizando operadores booleanos, palabras clave, cdédigos de

campo>®

Combinacion de campos: Permite realizar busquedas
utilizando criterios especificos en cada uno de los campos de

basqueda.

Busqueda plurilinglie: Permite realizar las busquedas de un
término o una frase y sus variantes en Chino, inglés, Franceés,
Aleman, Japonés, Coreano, Portugués, Ruso o Espafiol con
solo indicar el término en uno de estos idiomas. Esta opcion
sugerir4 variantes y traduccién de los términos en idiomas

extranjeros.

Facilidades
para realizar

busquedas:

Operadores booleanos y cédigos de campo

Tipo de

documentos:

Patentes

Continda...

> Ver Anexo | y Capitulo Herramienta de busquedas de patentes
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Tabla 9: (Continuacion)

Imagen>®;

WIPO

W,

WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION

earc Browse

H Mobile | Deutsch Espafiol| Frangais | B35 | #3 ™M | Portugués | Pycormi | 32

PATENTSCOPE

Search International and MNational Patent Collections

ranslate Options News ogin Help

Using PATENTSCOPE you can search 18,761,269 patent documents including 2,204,788 published international patent applications (PCT).
Detailed coverage information can be found here (-=)

Front Page T= @ Office: All

In a move to further improve the PATENTSCOPE search system, we have slightly modified some of the web pages. Here is a list of the new

proposed features:

» simplified search interfaces (tabs rearranged, reorganized list of countries)
* more options for the results list such as FP Image View Only and the List Length
« improved navigation for the PDF viewer

Join our webinar on March 19 or 20 for a detailed description of those new features aiming to make the latest version of PATENTSCOPE more

efficient for users.

OFICINA DE PATENTES Y MARCAS DE LOS ESTADOS UNIDOS (United
States Patent and Trademark Office — USPTO)

Tabla 10 : Oficina de patentes y marcas de los Estados Unidos (USPTO)

URL:

http:/patft.uspto.gov/>’ (http://www.uspto.gov )

Descripcion:

El portal de la USPTO para busqueda de patentes ofrece realizar
la busqueda de patentes otorgadas (PatFT:Patents) y Solicitudes

publicadas (AppFT:Applictions), en Estados Unidos.

Continta..

*® portada de la pagina principal de Patentscope. Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,
http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf

*” Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013

63



http://patft.uspto.gov/
http://www.uspto.gov/
http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf

Tabla 10: (Continuacion)

Acervo:

Se tiene un acervo de patentes escaneadas desde 1790 a
la fecha.

La base de datos disponible en la pagina electronica de la
USPTO es de 1976 a la fecha. También se tiene una base
de datos de las solicitudes de patentes a partir del 15 de
marzo de 2001. Todas estas bases de datos combinadas
presentan mas de 7.5 millones de documentos incluyendo
Patentes de utilidad, patentes de disefio y Patentes de

plantas.

Idiomas:

Inglés

Pais

Estados Unidos

Caracteristicas de

busqueda:

Busqueda rapida: Permite realizar busquedas de hasta dos
palabras clave/términos en todos los campos del documento
de patente, usando operadores boleanos (AND, OR, NOT)
dentro de un rango de tiempo: “1976 a la fecha” (texto
completo) o0 “1790 a la fecha” (base completa), tomando en
cuenta que las patentes de 1790 a 1975 solo pueden
buscarse por Fecha de emision, NuUmero de patentes y
Clasificacion de Estados Unidos.

BUsqueda avanzada: Realiza la basqueda a través de una
pregunta a la base de datos de patentes de texto completo
usando una sintaxis de la linea de comandos con un limite
de no mas de 256 caracteres utilizando combinacion de
operadores boleanos y paréntesis. De igual forma que en la

busqueda rapida se puede realizar un rango de tiempo.

Continua...
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Tabla 10: (Continuacion)

Busqueda por

niamero de patente:

Permite realizar

busquedas por nimeros de patentes, puede utilizarse para

buscar mas de un nimero de patente a la vez. Sélo pueden

consultarse patentes otorgadas de 1976 a la fecha. En este

tipo de busqueda no pueden utilizarse operadores boleanos.

Facilidades para
realizar

busquedas:

Operadores booleanos

Tipo de

documentos:

Patentes y solicitudes de patentes

Imagen>®;

United States Patent and Trademark Office
An Agency of the Department of Commerce

Patent Full-Text Databases

s e N
PatFT: Patents US> AppFT: Applications
Futl Texr #om 1576 Published since March 2007
The databases are 0pe0Ng NOvaly
uick Search Quick Search
van r Notices & Policies Advanced Search
Humber Search Number Search
P (=] o Vi m.
View Full-Page Images
View Full-Page Images
PAIET Help Files
PAtFT Status, History Assignment Oatabase APDET Help Flles
PatFT Database Contents AppET Status, History
Public PAIR
Report Problems Report Problems
Searching by Class
nce Listi
Attorneys and Agents

*% portada de la pagina principal de USPTO. Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013, http://patft.uspto.gov/
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OFICINA EUROPEA DE PATENTES

La Organizacion Europea de Patentes. La Oficina Europea de Patentes ofrece

a los inventores un procedimiento de aplicacién uniforme que les permite solicitar

proteccidn por patente en hasta cuarenta paises europeos.

Tabla 11: Espacenet

URL:

http://www.epo.org/searching/free.htm/*®

Ademas se puede acceder a la base de datos de espacenet
desde la pagina electrénica de la Oficina Europea de Patentes, la
Comision Europea o cualquiera de las oficinas de patentes
nacionales (estados miembros de la Organizacién Europea de

patentes)

Descripcion:

Es una organizacion intergubernamental que se cre6 el 7 de
octubre de 1977 en base a la Convencion Europea de Patentes
(CPE), firmada en Munich en 1973. Consta de dos cuerpos: la
Oficina Europea de Patentes y el Consejo de Administracion, que
supervisa las actividades de la oficina. La organizacion tiene a la
fecha 38 estados miembros®

En la base de datos de la Oficina Europea de patentes existen mas
de 60 millones de documentos patentes publicadas de todo el

mundo

Acervo:

Mas de 70 millones de documentos de patentes (solicitudes de
patentes y patentes otorgadas) de todo el mundo, proporcionando
informacion de invenciones y desarrollos tecnolégicos desde 1836

a la fecha.

Continua...

*® Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013

 En orden alfabético, los estados miembros son: Albania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Suiza, Chipre, Republica Checa,
Alemania, Estonia, Dinamarca, Espaia, Finlandia, Francia, Reino Unido, Grecia, Croacia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia,
Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo, Letonia, Mdnaco, Antigua Republica Yugoslava de Macedonia, Malta, Paises Bajos,
Noruega, Polonia, Portugal, Rumania, Serbia, Suecia, Eslovenia, Eslovaquia, San Marino y Turquia.
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Tabla 11. (Continuacion)

Idiomas:

Inglés, Aleman, Francés

Pais

Union Europea

Caracteristicas

de busqueda:

Busqueda Inteligente (o Smart search): Es el tipo de basqueda
determinado por la pégina de espacenet, en la Busqueda
Inteligente permite realizar basquedas de una simple palabra
hasta busquedas multi-palabra o busqueda compleja con
comandos. Se pueden introducir hasta veinte términos de
basqueda (un maximo de diez términos por busqueda
bibliogréfica) con o sin campos de identificacion. Las palabras

pueden estar separadas por espacios u operadores

Busqueda avanzada: El tipo de busqueda permite combinar
varios campos de hasta diez palabras clave separadas por un
espacio u operador boleano. Entre los campos de busqueda
estan: Titulo o resumen, NUumero de publicacion, Numero de
aplicacion, Numero de prioridad (el cual es el primer documento
de patente presentado a partir del cual se derivan posteriores
fechas de presentacion ante otras oficinas nacionales de
patentes), Fecha de publicacion, Solicitantes,

Inventores, Clasificacibon Europea (ECLA), Clasificacion
Internacional de patentes (IPC)®*

Busqueda por Clasificacién Cooperativa de patentes: Entrd
en vigor desde el 1 de enero de 2013, es un sistema bilateral
que ha sido desarrollado conjuntamente por al OEP vy la
USPTO. Es una combinacién de las mejores practicas de

clasificacion de las dos oficinas.

Continta...

! ver capitulo Il
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Tabla 11: (Continuacion)

Cabe destacar que hasta diciembre del 2012 se podian
realizar las busquedas por Busqueda inteligente,
Blusqueda répida, busqueda avanzada, busqueda por
namero y bulsqueda por clasificacion de la ECLA
(European clasification system); sin embargo, a partir del
enero de 2013 se reduce a los tipos de busqueda
inteligente, blsqueda avanzada y busqueda por
Clasificacion cooperativa de patentes.

La Clasificacién cooperativa de patentes®® se desarrolla
a través de un esfuerzo de armonizacion entre las
diferentes clasificaciones que tenian la USPTO y la EPO
(USPC y ECLA respectivamente) para asegurar un
mayor cumplimiento a los estandares de la IPC

administrada por la OMPI.

Facilidades

realizar basquedas:

para | Operadores booleanos.

Tipo de documentos: | Patentes

Imagenes®:

Deutsch English  Francais

Espacenet

Contact
Patent search

Change country

4 About Espacenet Other EPO online servi

SR R - [T e B S Y

Advanced search

Classification search

Maintenance news

Scheduled maintenance kil

Espacenet outages - alltimes are

Mon-Sat from 05:00-05:15,
Sun: 05:00 to 06:00 + read more.

News flashes
Latest updates

Related links

Smart search

Smart search: [i] Siemens EP 2007

We are recruiting
200 scientists
and engineers

| toworkas
patent examiners

%2 para mayor informacién remitirse a su pagina web: http://www.cooperativepatentclassification.org/index.html

® portada de la pagina de inicio de Espacenet. Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,
http://worldwide.espacenet.com/?locale=en EP
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LATIPAT

Tabla 12: Latipat- Espacenet

URL: http://Ip.espacenet.com/ *

Descripcion: Esta base de datos utiliza la plataforma de espacenet y surgio
en 2003 cuando la OMPI, la EPO, la OEPM y numerosas
oficinas nacionales asumieron el reto de poner a disposicion del
publico un importante acervo de informacién tecnolégica en
espafol y portugués, contenida en los documentos de patente
publicadas por todas ellas. Utiliza la plataforma de esp@cenet
®.

Acervo: Contiene mas de un millon y medio de datos bibliograficos y
varios miles de imagenes.

Idiomas: Inglés, espafiol y portugués .

Pais Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba,

Ecuador,
El Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, México, Panama,
Peru, Republica Dominicana y Uruguay

Caracteristicas

de busqueda:

Busqueda experta: Es el tipo de busqueda determinado por la
pagina de Espacenet, en la Busqueda Inteligente permite
realizar busquedas de una simple palabra hasta busquedas
multi-palabra o busqueda compleja con comandos. Se pueden
introducir hasta veinte términos de busqueda (un maximo de
diez términos por busqueda bibliografica) con o sin campos de
identificacion. Las palabras pueden estar separadas por

espacios U operadores

Continua...

® Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013
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Tabla 12. (Continuacion)

Busqueda rapida: La busqueda puede realizarse usando hasta
diez palabras clave (keyword) separadas por espacios u
operadores boleanos en el nombre del titulo de la patente o en
el resumen (o texto completo si esté disponible) o por el nombre

de una persona u organizacion.

BUsqueda avanzada: El tipo de busqueda permite combinar
varios campos hasta diez palabras clave separadas por un

espacio u operador boleano.

Busqueda por numero: Es la basqueda que se realiza por el

namero de publicacién

Sistemas de clasificacion: Remite a la busqueda por

Clasificacion Cooperativa de patentes de Espacenet

Facilidades
para realizar

busquedas:

Operadores booleanos.

Tipo de

documentos:

Patentes

Continda...
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Tabla 12: (Continuacion)

Imagenes®:
:_.-_:é ‘_‘9) [ Latipat-Espacenet T Fes e
— _— — W Seguir a @atipat ¢ 71 seguidores

44 Sobre Espacenet Otros servicios en linea de EPO +

T S - Tt I I N N

Bisqueda Experta Latipat - esp@cenet
Biisqueds répida Bisqueda experta
Bsqueds avanzads Bisqueds experta:: § Siemens EF 2007
Bisqueda por nimero i
Sistemas de dasificacion
Boma:

Ejemplo: Multibras MX 2006 refrigeracion
+ Explicacién

Mantenimiente de noticias

NUEVA VERSION EPTOS 9.1
EN LATIPAT.

\Fl, 1s EFO, la CEPM y n
el plblico un importante
tes publicadas por todes &

en espafiol y portugués, conts
do LATIPAT y utiliza |s plstsf

acti la fu
-EXPORTAR RESULTADO: Se

la GMPI, la EPC v la

el esfuerzo y del compromiso de les oficinas necicnales participantes y del apoye & impulse de

BASES DE DATOS DE PAGA.

A pesar de que el acceso a la informacion sobre patentes es considerablemente
mas facil gracias a Internet, no es facil realizar la busqueda de patentes de alta
calidad. A menudo la jerga de las patentes es compleja, y una busqueda
profesional requiere una importante cantidad de conocimientos y aptitudes. Si bien
las busquedas preliminares pueden realizarse a través de bases de datos sobre
patentes gratuitas en linea, la mayoria de las empresas que necesitan informacién
sobre patentes para tomar decisiones comerciales importantes (por ejemplo,
solicitar una patente o no) recurren a los servicios de profesionales de patentes y/o

utilizan bases de datos comerciales mas sofisticadas®®.

Solo como ejemplo se mencionara a la base de datos de Derwent World Patents

Index.

% portada de la pagina de inicio de Latipat-espacenet. Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,
http://Ip.espacenet.com/

% World Intellectual Property Organization. Inventar el Futuro, Introduccidn a las patentes dirigida a las pequefiasy
medianas empresas. Pag. 17
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Derwent afiade valor a los datos de patentes a través de un riguroso proceso de
clasificacion, resimenes e indices. La busqueda de palabras clave simple también
se puede buscar por numero de registro, operador booleano y varios campos de

texto.

El proveedor de Derwent es a través de Delphion la cual proporciona acceso a una
amplia variedad de colecciones de datos, puede vincular facilmente a otros
documentos para el acceso inmediato a la informacion relacionada. Por ejemplo,
de cada registro Derwent al mismo tiempo puede ver el texto y los datos de

imagen, busque los codigos de clase, y tener acceso a las patentes relacionadas.

Figura 4 : Base de patentes con costo Derwent®’

DELPHION

Access the patent information you need — and the tools to help you use it.

» Individual Subscriptions

Sroun Subscrio SEARCH 54 MILLION
R WORLDWIDE PATENTS

» Basic Registration USE POWERFUL REPORTING AND ANALYSIS TOOLS

» Tools and Features

START Now ©

..
[ogin  Wheadiines ______________ NEEETY
New user? Reqis INNOVATION IN
7 facre i i i THOMSON
User Hame: . o . INNOVATION IS

An Important Message for Customers in the US and
Canada about Sales Tax on Delphion

Password: L_cera

ripool Puts a N in on ion -~ 1A\
) \

B ()
Qutsell Rec. Thomson i \ 1IN\

Looking for Céent Reference

Thomson Reuters Launches Americalnvents.Info Site

Entre las ventajas de las bases de datos de paga se encuentra el del valor
agregado que le da a los resultados, es decir, cuando se realiza una busqueda no
s6lo se obtiene la patente tal cual fue otorgada, si no puede encontrarse
informacion mas detallada en un resumen realizado por el mismo proveedor en el
que sera mas facil entender de qué trata ésta sin los tecnicismos propios del

lenguaje en el que estan redactados.

*Portada de la pagina de inicio de Derwent. Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013, http://www.delphion.com/
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CAPITULO V. PROCESO DE BUSQUEDA DE INFORMACION

El proceso de blsqueda de informacion esta formado por las siguientes fases®:

1. Identificar las necesidades de la informacion.
2. ldentificar las fuentes de informacién.

3. Analizar opciones de busqueda.

4. Seleccionar y evaluar la informacion.

5. Recuperar y valorar la necesidad de redefinir la busqueda.

De acuerdo al objetivo del presente trabajo, utilizaremos las fases antes

mencionadas para poder establecer la metodologia de busqueda:

Tabla 13. Fases de busqueda de la informacién

Fase

Respuesta

Identificar la
necesidad de la

informacion

Patente vencida de determinado farmaco

Para la obtencion de registro de medicamento
genérico sin contravenir al Articulo 167-Bis del
RIS®

Identificar las fuentes

de informacioén

Bases de datos de libre acceso:

Nacionales (IMPI)

Internacionales (PATENSCOPE, USPTO,
ESPACENET, LATIPAT)

8 Nurian.... Pag. 41
 ver pagina 47

70 Hay que tener en cuenta que el objetivo de el presente trabajo consiste en evidenciar las bases de datos libres a las
que se tiene acceso a través de los portales de las bases de datos seleccionadas (ver capitulo...). Sin embargo, pueden
utilizarse bases de datos de acceso restringido y a bufetes especializados en busqueda de informacién (las cuales no son
objeto de estudio en el presente trabajo).

Continua...
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Tabla 13: (Continuacion)

Analizar opciones de

Uso de ecuaciones de busqueda y/o

busqueda estrategias de busqueda

\Y Seleccionar y | Depurar los documentos
evaluar la | encontrados
informacion

\% Recuperar y valorar | De acuerdo a la informacion

la necesidad de

redefinir la bdsqueda

obtenida satisface lo establecido en

la primera fase.

La mayoria de las veces en que se realiza una busqueda no se encuentra lo que
se requiere en el primer ciclo. Es por esto que una vez terminado este primer ciclo
(fases | a IV) se tiene que evaluar los resultados obtenidos. En este punto se

tendran dos tipos de resultados:

1. Un gran nimero de resultados (documentos de patentes)
2. Poca cantidad de documentos de patente.

Para ambos casos, el numero de resultados obtenidos puede ser tomado como
satisfactorio o no, de acuerdo a la informacién que se haya obtenido. Al obtener
una menor cantidad de documentos es posible revisar uno por uno cada uno de
ellos y asi determinar por descarte si alguno es el que necesitamos o contiene

informacion relevante para nuestra busqueda.

En cambio, si se obtienen una mayor cantidad de documentos (por ejemplo,
2000), no se puede aseverar si este resultado sera satisfactorio o no, es decir, no
se puede saber si dentro ese gran universo de documentos se encuentra el de
interés, por lo tanto ser& tardado el descartar cada uno de los documentos; por lo
tanto, este primer ciclo sera catalogado como “no satisfactorio”. Este resultado no
satisfactorio llevara a realizar un nuevo ciclo de busqueda para lograr un niamero

de resultados menos numeroso y con el que se pueda trabajar. En la figura 5 se
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observa el ciclo de busqueda en base a las preguntas que podemos hacernos

para cada una de las fases.

Figura 5. Ciclo de busqueda.

québusco?

N

‘ dQué y para ‘

i Necesito una | i
< nueva iDénde
o busco?
busqueda? | |
N OO ‘\q—'_/.'
~
iMesirve la e
. C Como busco?
‘ informacion? c

Como podemos observar, el proceso de busqueda de la informacién tiende a ser
un proceso ciclico, que por muchas o muy buenas que sean nuestras
herramientas puede tornarse infinito si es que no se plantea adecuadamente la

fase I.

El objetivo de la busqueda para nuestro caso de estudio en primer lugar es
encontrar una patente para farmaco que sea parte de la formulacion de un
medicamento que se pretenda registrar ante la COFEPRIS, en segundo lugar
conocer el estado de la misma y conocer qué es lo que protege dentro del territorio
nacional”*. Como siguiente objetivo, sélo si es de interés del usuario de la
metodologia, estara el conocer el estado legal de esta patente en el extranjero’

como se muestra en la figura 6:

" Esta informacién est4 incluida en las reivindicaciones. Ver capitulo de Partes de una patente.

72 Hay que tomar en cuenta que si bien el objetivo de la obtencion de Registro Sanitario en México es, obviamente, la
comercializacion de éste en el mercado mexicano, es necesario el vislumbrar que el medicamento en cuestién puede ser
comercializado en otros paises. Con la competencia tan estrecha que se tiene en el mercado farmacéutico es poco
probable que una empresa pequefia pueda obtener buenas ganancias con sélo la comercializacién nacional. La mayoria
de las farmacéuticas pequefias buscan incursionar en el mercado internacional y formular un farmaco cuya patente se
encuentre vigente en estos paises ya que podria mermar severamente la economia de estas pequefias farmacéuticas.
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Figura 6: Alcance de las patentes de acuerdo al territorio

Estado legalen el
extranjero

Estado legalen el
territorio
nacional

De acuerdo a lo anterior, una vez que tenemos establecido las primeras fases de
basqueda de la informacion (que son ldentificar la necesidad de Informacion e
Identificar las fuentes de informacién), la busqueda del estado de la técnica en las
bases de datos de patentes puede parecer sencilla. Sin embargo, podemos tener

algunos problemas si no se sabe qué es lo que se esta buscando.

Una vez identificada la necesidad, es decir ¢qué busco? se establece la forma en
gue se va a satisfacer la misma. Por ejemplo, si lo que necesitamos es encontrar
la patente del farmaco “Omeprazol”, la forma mas basica de realizar esta
busqueda es realizarla con la palabra tal. En la base de datos de SIGA obtenemos
111 resultados”, en la base de datos de PATENSCOPE 250 resultados’, en la
base de datos de la USPTO se encontraron 70 documentos’® y en las bases de
datos de Espacenet y Latipat-espacenet se encontraron 43 resultados’®.

La busqueda se realiz6 en idioma espafiol, sin embargo, la informacién
almacenada en las bases de patentes puede encontrarse en uno o varios idiomas,

como se reviso en el capitulo de bases. El idioma mas utilizado en las bases de

73 http://siga.impi.gob.mx/ , fecha de consulta: 18 de marzo de 2013.

7 http://patentscope.wipo.int/, fecha de consulta: 18 de marzo de 2013.

7> http://patft.uspto.gov/, fecha de consulta: 18 de marzo de 2013.

78 http://worldwide.espacenet.com/ , fecha de consulta: 18 de marzo de 2013.
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patentes internacionales es el inglés; realizando una nueva busqueda con el
término en idioma inglés “Omeprazole” en las bases internacionales obtenemos:
488 documentos en PATENSCOPE, 2284 en USPTO y 1,196 para Espacenet y

Latipat-Espacenet.

En la grafica 2 se puede observar la diferencia entre cada una de estas

bldsquedas.

Grafica 2: Resultados obtenidos de la busqueda en espafiol vs inglés.
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Salvo la base de SIGA, en todas las demas bases de datos escogidas para este
trabajo se van a obtener siempre mas resultados al escribir los términos en inglés.
Hay que notar que para este ejemplo al realizar la busqueda con el término en

inglés en la base de SIGA no se encontré ningun resultado.

Es importante sefialar que regularmente en los documentos de patente no se
utiliza el lenguaje “comun”, es decir, solo utilizando el nombre genérico del

farmaco. El lenguaje en que se encuentran redactados los documentos de

77




patentes es una mezcla de términos legales con el lenguaje técnico propio del

estado de la técnica al que se esta refiriendo.

La busqueda de términos técnicos comprende la recuperacion de documentos
nacionales e internacionales a través de los aspectos técnicos de un proceso o
un producto especifico’’. El lenguaje técnico en el area de la quimica (y en
muchas otras mas), es uno de los aspectos determinantes para el éxito de
encontrar el documento de patente adecuado. No se encontraran los mismos
resultados al realizar la busqueda a través del nombre de la denominacion
genérica del farmaco especifico, debe buscarse a través de su nombre quimico o
nomenclatura IUPAC y al indicado en el titulo de la patente.

Realizar la busqueda de la patente de un farmaco (para poder conocer su estado
legal, en este caso de estudio) y buscarlo solamente con el nhombre comercial
puede darnos como resultado documentos de patente que no necesariamente son
lo que se esta buscando. Esto se debe a que cuando se patenta un farmaco adn
no se tiene asignado el nombre genérico, sino el nombre quimico o, incluso, se

refieren a él a través de un nombre clave.

Para formular un medicamento es necesario conocer los factores que afectan la
solubilidad del farmaco, como son el pH, polimorfismo de la molécula, grado de
hidratacion, sélidos cristalinos o amorfos, etc. Es por esto que las caracteristicas
fisicoquimicas del farmaco influyen en la seleccion de la forma farmacéutica y
formulacién seleccionada. Dado lo anterior, un medicamento en particular puede
estar formulado ya sea con la sal amorfa del farmaco, la forma cristalina, etc. Por
lo anterior, dependiendo de la forma en que se encuentre el farmaco que se va a
utilizar en la formulacion del medicamento que se desea registrar ante COFEPRIS,
es sobre la que se tiene que realizar la basqueda y conocer el estado legal de ésta

en el territorio.

77 carrillo Toral, Pedro. Derecho intelectual en México. Plaza y Valdez. 2002. Pag. 118
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Para ejemplificar lo anterior, en la tabla 11 se observa la informacion de la patente
del farmaco que ejerce la accion terapéutica en nuestro medicamento, es la
Rosiglitazona, sin embargo la patente que buscamos se trata de una sal de
maleato. Asimismo, el titulo del documento de patente no contiene en ninguna de

sus partes la palabra “Rosiglitazona”.

Tabla 11 : Informacién de la patente del farmaco “Rosiglitazona’™’

Nombre Genérico: Rosiglitazona

Nombre de la sal: Maleato de rosiglitazona

Nombre quimico: Acido maleico de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-

piridillamino)etoxi]bencil]tiazolidin-2,4-diona

No. de patente: 194435

Titulo de la patente: | Derivados de tiazolidindiona, proceso para su

preparacion y composiciones farmacéuticas que los

contienen
Reivindicaciones: Un compuesto, caracterizado porque es la sal del acido
maleico de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-

piridillamino)etoxi]bencilltiazolidin-2,4-diona

La bUsqueda que se esta realizando en el ejemplo anterior es la patente de
“Maleato de roziglitazona” pero como se puede observar el nombre de la patente
No. 194435 no se llama literalmente “Roziglitazona”, “Maleato de Roziglitazona” o
“Sal de roziglitazona”, sino que fue redactado en un lenguaje técnico como
“Derivados de tianolidindiona, proceso para su preparacién y composiciones
farmacéuticas que los contienen”. Para una persona ajena a la materia el nombre

no le indica que esta sea la patente de maleato de rosglitazona.

Como se habia mencionado la parte esencial de una patente se encuentra dentro

de las reivindicaciones. Tomando en cuenta esto podemos observar que una de

78 . .. . .z . . . . . . ,
Principio activo para la formulacién indicada en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, asi como en
la disminucién de su ciclo progresivo. (Diccionario de especialidades farmacéuticas, 2012)
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las reivindicaciones protege a “Un compuesto, caracterizado porque es la sal del
acido maleico de 5-[4-[2-(N-metil-N-(2- piridil)amino)etoxi]bencilltiazolidin-2,4-
diona”. Se hace evidente que para poder realizar una busqueda de esta naturaleza
es necesario, en primer lugar, tener un conocimiento previo de la molécula que se
requiere. Es decir, conocer los elementos basicos de este compuesto como es su

nombre quimico, denominacion genérica, sales asociadas, estructura quimica, etc.

Sin esta informacion basica resultara dificil poder descartar entre los resultados
obtenidos en las bases de datos aquella (0 aquellas) patentes del farmaco que se

desea utilizar en la formulacion.

Uno de los beneficios de realizar la busqueda previa para conocer la informacion
basica del farmaco de interés es encontrar, ya sea referenciado o dentro de la
misma bibliografia (articulos de revistas cientificas, farmacopeas, vademecums o
el Index Merck) el nimero de patente internacional o registrada en un pais en

especifico.

Una patente contiene mucha informacién, no sélo dentro de las reivindicaciones, si

no dentro de todo el cuerpo del documento.

Los elementos encontrados en la busqueda basica de la informacion del farmaco
ayudaran a establecer un conjunto de palabras clave que podran ser usadas en la
bdsqueda de la patente de interés registrada en el territorio nacional. A pesar que
la legislacion indica que se consultaran exclusivamente la(s) patente(s) que
protejan al farmaco, estas no son las Unicas que estan relacionadas al mismo. Hay
gue tomar en cuenta que pueden existir patentes de sales o enantiomeros de la
primera patente otorgada. También se encuentran las patentes de proceso de
éstos mismos farmacos o sales, por ejemplo, un nuevo proceso de sintesis o de

purificacion.
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Finalmente existen las patentes relacionadas al medicamento, es decir a la
formulacion o composicion del mismo. Se pueden encontrar casos de “Una forma
farmacéutica que contiene determinado farmaco o la mezcla de varios farmacos” o
inclusive patentes que protejan tanto al farmaco con una serie de aditivos para dar

resultado a determinada formulacion.

Todas las variantes de patentes relacionadas con un farmaco y por lo tanto con un
medicamento son solicitadas al IMPIl y en muchas ocasiones concedidas y pueden
ser sujetas a revision por parte de la COFEPRIS. Es por eso que, a pesar de que
la legislacion sanitaria sélo indique que se revisaran las patentes del farmaco, si
se formula un medicamento que viole una patente aun vigente tendra un impacto

negativo para la obtencién del registro sanitario.

Una vez establecido el alcance de la busqueda y encontrado palabras clave para
realizar ésta, es necesario conocer la forma de utilizar esta terminologia, ya sea en
forma independiente o en conjunto de las palabras y sus términos especificos.
Para poder realizar la busqueda de un conjunto de palabras se utilizan una serie

de operadores.

Aungue en cada base de datos su uso puede ser diferente, dependiendo de como
ha sido desarrollado, a continuacion se mencionan los operadores mas

utilizados’®:

Operadores booleanos

Operadores de proximidad

Operadores de rango 0 numericos

79 . ; . , .z o .z . .
Ferrer Ferrer, Nuria; Pérez Montoro, Mario. Busqueda y recuperacion de la informacion. Editorial UOC,

Pag. 28

81



- Operadores de truncamiento o mascara

En la tabla 15 se pueden observar los operadores mas caracteristicos:

Tabla 15: Principales operadores utilizados

Booleanos | Proximidad | Rango o Numéricos | Truncamiento

[AND], &, |[] = (igual) *$,?
+ [Near] <> (no igual)
[OR], O [n] < (menor que)
[NOT], -, >(mayor que)
~ <=(menor o igual
que)
>= (mayor o igual
que)

Como se pudo observar el en capitulo anterior, todos los motores de busqueda de
patentes que analizamos permiten utilizar uno o la combinacién de varios

operadores. Usualmente los que se usan son los booleanos y de truncamiento.

Los operadores Booleanos son nexos l6gicos que especifican cual debe ser la
relacién entre los términos ingresados®. Estos operadores reciben su nombre
gracias al matematico y l6gico del siglo XIX, George Boole® en su teoria de
conjuntos. Se basa en la creacion y combinacion de conjuntos de acuerdo a tres

criterios: Interseccion, Union y Exclusion:

Interseccion o “AND”: Utilizados dentro de una ecuacion, recuperara dentro del

sistema aquellos documentos que hayan sido indizados con los términos

% Diaz Narvéez, Victor. Metodologia de la investigacion cientifica y bioestadistica: para médicos,
odontdlogos y estudiantes de las ciencias de la salud.
® Giesecke, Frederick E. Dibujo y comunicacién grafica. Pearson Educacion. Pag.42
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buscados. Un espacio en blanco entre términos de busqueda es considerado un
operador [AND]

Por ejemplo:

A [AND] B
Figura 7.

Union u “OR”: Utilizados en una ecuacion de busqueda, recupera dentro del
sistema aquellos documentos que contienen alguno de los elementos de

bldsqueda.

Por ejemplo:
Figura 8.
A [OR] B

Exclusion o “NOR”: Utilizados en una ecuaciéon de busqueda, recupera dentro del

sistema aquellos documentos gque contienen el primer elemento de busqueda.

Por ejemplo:
Figura 9.
A[NOR] B
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Gracias a estos operadores podemos construir ecuaciones complejas o anidadas
de busqueda en las que uno o varios elementos o términos de las que la

conforman sean a su vez, una ecuacién compleja entre paréntesis.®”

Por ejemplo:
(AJAND] B) [OR] C

El orden de ejecucion da la prioridad de las busquedas anidadas, es decir, se

realiza primero la busqueda que aparece entre paréntesis.

Estos tres operadores representan las relaciones l6gicas que estableceremos

entre los términos de nuestra estrategia de busqueda.

Aparte de los operadores booleanos existen otros tipos de operadores. Las bases
de datos de busqueda que planteamos en el presente trabajo también aceptan los
operadores de truncamiento o comodines (wildcards) los cuales permiten
recuperar en todos los términos que poseen la misma cadena inicial de texto, es

decir la raiz comun.

- *. Este operador representa una serie de caracteres de cualquier longitud.
Debe de haber un minimo de 3 caracteres alfanuméricos precediendo a
este operador

Por ejemplo:

Introduciendo la raiz “Pol” antecediendo el operador de truncamiento (*) podremos
recuperar las referencias que contengan palabras relacionadas como:
Pol*

Nos recupera: Polimero, Polymer, Politic, Etc.

¥ |bid. Pag. 33
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Al usar este operador o comodin, debe de tenerse en cuenta que podremos
obtener resultados que no tengan relacibn con la busqueda que estamos

realizando.

- ?: Representa un caracter cualquiera 0 ningun caracter. Debe de haber un

minimo de 2 caracteres alfanuméricos precediendo a este operador.

Por ejemplo:

Eth?I

Cuando no se sabe la forma correcta de escribir, ethyl o ethil.

- #:Representa un solo caracter. Debe de haber un minimo de 2 caracteres
alfanuméricos precediendo a este operador.

Por ejemplo:
Patent#

Nos recupera: Patents, Patente, Patentd, etc.

Conforme a lo anterior, se tienen dos elementos para realizar la basqueda, el
primero son las palabras clave y el segundo los operadores. El tercer elemento
que se necesita es establecer las herramientas donde se aplicaran los primeros
dos. La eleccion de la base de patentes que se utilizara estd determinada a qué es
lo que buscamos, de qué forma y con qué elementos contamos para realizar la

bldsqueda.

En primer lugar, la busqueda va enfocada a una regién, dado que el objetivo es
registrar un medicamento en la COFEPRIS. El alcance es el conocer el estado
legal de la patente en el territorio nacional; conforme a esto, la base de patentes
principal debera ser la de SIGA. De acuerdo al ejemplo realizado entre la

busqueda en idioma inglés y en idioma espafiol como segunda opcidon es
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establecer una base de patentes internacional. Toda vez que tanto USPTO,
ESPACENET y PATENTSCOPE manejan documentos en idioma inglés, se
seleccionara aquella que abarque la mayor cantidad de paises miembros y por lo
tanto una mayor cantidad de documentos de patente. La base que cumple los
requisitos anteriores es la de PATENTSCOPE, ahora bien, siguiendo este mismo
criterio como tercera y cuarta prioridad se seleccionaran Espacenet y USPTO
respectivamente para busquedas en inglés.

Si se realizan busquedas con palabras clave en espafiol, se usara el mismo
criterio, pero cambiando la base de Espacenet por Latipat de acuerdo a la
naturaleza de la misma base de patentes. Lo anterior se puede ver resumido en la

siguiente imagen.

Tabla 16. Prioridad de uso de bases de patentes de acuerdo al idioma de las

palabras clave

Blusqueda en inglés Busqueda en espafiol
; +Patentscope ; *SIGA
3 *Espacenet ; «Patentscope
. «Latipat
3 USPTO J X p |

En las figuras anteriores se observa que para la busqueda en espariol, la base de
datos principal siempre sera SIGA; sin embargo, cuando la busqueda tiene que
realizarse inicialmente en inglés, utilizar la base de datos de SIGA no sera de
mucha utilidad. Es por esto que, para estos casos, se utilizara la prioridad de
bases en inglés para conseguir palabras clave o términos de las patentes
otorgadas en las bases internacionales que nos ayude en la busqueda de la base
de SIGA.
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Recapitulando lo expuesto en el presente capitulo, las herramientas que nos

ayudaran a establecer la metodologia de busqueda son:

1. Informacién basica de la molécula (farmaco) que nos ayuden a establecer

palabras clave.
2. Manejo de operadores para poder determinar diferentes criterios de busqueda.

3. Uso de la prioridad establecida de bases de patentes para busquedas en inglés

y en espaiiol.
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CAPITULO VII. IMPLEMENTACION Y DESARROLLO DE LA METODOLOGIA

De acuerdo a lo revisado en los capitulos anteriores, determinamos que una

bldsqueda en el estado de la técnica se realizara basandose en el uso del ciclo de

busqueda de la informacion compuesto por las siguientes fases:

1. Identificar las necesidades de la informacion

2. ldentificar las fuentes de informacion

3. Analizar opciones de busqueda

4. Seleccionar y evaluar la informacion

5. Recuperar y valorar la necesidad de redefinir la bdasqueda.

Ademas se complementa lo anterior con las siguientes herramientas:

I. Informacion basica de la molécula (farmaco) que nos ayuden a

establecer palabras clave.

Il. Manejo de operadores para poder determinar diferentes criterios de

busqueda.
lll. Uso de la prioridad establecida de bases de patentes para busquedas en

inglés y en espafol de acuerdo a la prioridad planteada en el capitulo

anterior:
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Tabla 16. Prioridad de uso de bases de patentes de acuerdo al idioma de las

palabras clave

Bldsqueda en inglés Busqueda en espafiol
; «Patentscope > + SIGA
3 *Espacenet 3 + Patentscope
. + Latipat
Y USPTO | 5 p |

Una vez que se han establecido las herramientas y las diferentes fases del ciclo
de budsqueda, se implementara la siguiente metodologia:

El desarrollo se determinara basandose en el uso de los puntos anteriores

aplicandolos a cuatros casos diferentes.

En los dos primeros casos se mostrard coémo recopilar la informacion y realizar la
basqueda, es decir, abarca las fases 1 — 5. En los casos 3 y 4 se enfocaran a
como se debe de realizar la evaluacion de la informacién obtenida para determinar
si en primer lugar se tiene el documento de patente correcto y como enfocarlo al
objetivo principal, que es conocer el estado legal de la patente del farmaco con

gue se formula el medicamento que se requiere fabricar.

A continuacién, se muestra el diagrama de la metodologia, asi como el diagrama

de la evaluacién del estado legal de la patente.
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Diagrama 4: Actividades para la identificacion de patentes vencidas
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Diagrama 4: (Continuacion)
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Fase 1: Identificar las necesidades de la informacion:

Esta fase es la mas importante, si no se establece desde el principio lo que se
quiere buscar no se encontrara la informacion deseada.

Como ya se ha mencionado, para el presente trabajo la necesidad primaria es
registrar un medicamento en COFEPRIS formulado con el farmaco “X”. Como
necesidad secundaria se requiere conocer el estado legal de la patente de dicho
farmaco en el territorio mexicano. Por lo tanto, para poder satisfacer la primera

necesidad es necesario conocer el estado legal de la patente del farmaco.

La primer busqueda que se debe de realizar es encontrar la patente del farmaco
en su forma deseada (base, sal, cristalino, polimorfo, etc.), si es una mezcla de
dos farmacos o una patente de formulacion.

Se deben conocer las reivindicaciones, qué es lo que protegen y si aun se

encuentra vigente dicha patente.

Para esta fase se pueden tener dos tipos de informacion:

- Solo se conoce la denominacion genérica del farmaco.

- Se tiene un antecedente de la molécula.

Es muy importante el tener un antecedente sobre el farmaco cuya patente se va a
buscar. Si no se conocen las caracteristicas de lo que se estd buscando no se
podra analizar la informacion obtenida y la informacion sobre la vigencia de la

patente sera dudosa.

Por otro lado, el tener informacién sobre el farmaco ayudara a establecer las
palabras claves necesarias para realizar la busqueda. Usualmente el nombre de la
patente esta redactado en un lenguaje técnico-legal, el cual no contiene el nombre
genérico. Por lo anterior, se deben buscar términos a través de una busqueda

preliminar en la bibliografia especializada.
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Las palabras clave deben de estar relacionadas con el compuesto quimico que se
desea buscar, por ejemplo la estructura base de la molécula, el grupo funcional, la
familia. Como se indicé anteriormente, el nimero de patente encontrado que en
este caso es la patente internacional también debe de integrarse a los términos de

bldsqueda.

Toda vez que los farmacos de origen sintéticos se tratan de compuestos quimicos,

se propone que la informacion basica requerida deba ser:

- Nombre genérico
- Nombre quimico
- Estructura quimica

- Existencia de sales derivadas

En algunas ocasiones la bibliografia consultada para obtener la informacion béasica
del compuesto contiene el numero de la patente internacional, la patente europea
o la de Estados Unidos. Esto se debe a que usualmente los laboratorios con

mayor capacidad inventiva son las grandes transnacionales.

Si se tiene el nimero de una patente internacional, se adicionara la informacion
que esta patente contenga mas la informacién encontrada en la bibliografia
consultada. Asimismo, si se encuentra en la busqueda de la informacion basica de

la patente, una mexicana, se consultara para identificar si es la que se necesita.

La bibliografia mas consultada y que nos puede ser de gran ayuda es el Index
Merck®, el cual es una enciclopedia de compuestos quimicos, medicamentos y
bioldgicos. La monografia de los compuestos quimicos indica las caracteristicas
fisicoquimicas de éste y en la gran mayoria de las veces se indica también el

namero de patente Internacional, Europea o de Estados Unidos.
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Toda vez que el niumero de patente no es una palabra, no puede considerarse
como una “palabra clave”, si es de gran importancia utilizarla dentro de nuestros
términos de busqueda. Con este nuevo término la informacién basica necesaria

para realizar la busqueda preliminar queda de la siguiente manera:

- Nombre genérico.

- Nombre quimico.

- Estructura quimica.

- Existencia de sales derivada.

- Numero de patente.

Con los datos anteriores se realiza la siguiente ficha técnica para recabar la

informacion encontrada de una forma ordenada:

Tabla 17: Ficha técnica del farmaco “X”

Nombre genérico:

Nombre quimico:

Estructura quimica:

Sales derivadas.

No. de patente
encontrada en la

bibliografia

Fase 2: Identificar fuentes de informacion:

Una vez obtenida la informacion basica de la patente y que se hayan determinado
las palabras clave se deben identificar las fuentes de informacion. De acuerdo a lo
sefalado en el capitulo anterior, el tipo de informacioén que se haya obtenido es la
base de patentes que se utilizara es:

Cuando se encontr6 en la bibliografia el nUmero de patente mexicana, por default

la busqueda se realizara en el portal de SIGA. Cabe destacar que aun cuando se
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tenga un namero de patente mexicana, se debe de conocer la informacion béasica

del farmaco para poder determinar si la patente es la que se busca.

Toda vez que la mayoria de los farmacos se desarrollan en investigaciones fuera
del pais, es probable que la primera patente no se haya otorgado en México.
Usualmente la primera patente se registra en la Unién Europea, Estados Unidos o
a través de PCT. Es por eso que la busqueda en las bases de patentes de
PATENTSCOPE, ESPACENET y USPTO seran mas fructiferas de realizar que la

primer basqueda en la base de SIGA.

Fase 3: Analizar las opciones de busqueda.

Como tercera fase del proceso de busqueda de informacion se tienen que analizar
las opciones de busqueda y establecer la ecuacion de busqueda. Se
seleccionaran los elementos que se utilizaran para realizarla. Esta ecuacion se

desarrollara a partir de las palabas clave y el uso de operadores boleanos.

PALABRA CLAVE + OPERADOR + PALABRA CLAVE = RESULTADO

Fases 4 y 5: Seleccionar y evaluar la informacion recuperada y valorar la

necesidad de redefinir la basqueda.

Tras cada ciclo de busqueda se encontraran cierta cantidad de documentos de
patente. Es importante el tipo de busqueda realizada, ya que dentro de los
resultados obtenidos se pueden encontrar (dependiendo de la base consultada)

tanto patentes otorgadas como solicitudes en una misma busqueda.

Todas las bases de patentes muestran una ficha preliminar con la informacién
basica de dicha patente como es el nimero de patente, titular, nombre de la
patente, lugar donde se otorga la patente, investigadores y el resumen de la

invencion.
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Esta informacion es de gran utilidad ya que es una manera de descartar patentes
que no sean necesarias para la busqueda que se estd realizando una vez
conociendo la informacion basica previamente. Aun cuando se conozca la
informacion que proporciona la ficha de la base de patentes, es necesario revisar
a detalle el documento de patente completo, si es que esta disponible en su forma
electronica. En caso de que solo se pueda revisar en forma fisica (en el caso de

patentes mexicanas) es posible realizar la consulta en el sitio.

Como se indico en el capitulo anterior, si tras una busqueda se obtiene una gran
cantidad de documentos, se debe realizar una nueva estrategia de busqueda. Esto
es debido a que en el gran universo de resultados obtenidos pudiera estar la
patente de interés, el trabajar con un gran nimero de documentos conlleva a que
el proceso de busqueda de vuelva lento. Lo ideal es contar con un grupo pequefo
de resultados; la cantidad “aceptable” de documentos obtenidos variara de

acuerdo a la capacidad que pueda manejar cada usuario de la metodologia.

Si los documentos encontrados no satisfacen nuestra necesidad es necesario
realizar una nueva busqueda con nuevas estrategias de busqueda, ya sean

nuevas palabras clave o el uso de operadores diferentes.

A continuacion se proponen una serie de cuatro casos en donde se aplicara la

metodologia propuesta:

CASO 1
- Se desea registrar ante la Secretaria un medicamento formulado con el
farmaco “Lamivudina”, por lo que se requiere conocer si la patente de este

farmaco ya caducé para no contravenir con el articulo 167-bis del RIS.

Fase 1: Identificar las necesidades de la informacion:
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La necesidad primaria es registrar un medicamento en COFEPRIS formulado con
el farmaco “Lamivudina” y la necesidad secundaria es conocer el estado legal de
la patente de dicho farmaco en el territorio mexicano. Para poder satisfacer la

primera necesidad es necesario conocer el estado legal de la patente del farmaco.

Por lo tanto, la primer busqueda consistird en encontrar la patente del farmaco en
su forma base, conocer las reivindicaciones, qué es lo que protegen y si aun se

encuentra vigente.

Fase 2: Identificar fuentes de informacion:

Considerando que la unica informacién que tenemos es el nombre genérico del
farmaco “Lamivudina”, se realiza una busqueda inicial con esta palabra como
Unica palabra clave. Tomando en cuenta el orden de prioridad de busqueda
establecida en nuestra metodologia de en las bases de patentes obtenemos los

siguientes resultados:

Tabla 18. Resultados de “Lamivudina” (espafiol)

Base Numero de resultados obtenidos:
SIGA 37

PANTENTSCOPE | 68

LATIPAT 0

Tabla 19. Resultados de la busqueda de “Lamivudine”

(inglés)

Base Numero de resultados obtenidos:
PANTENTSCOPE | 5,651

Espacenet 400

USPTO 2,400

Se observa que en SIGA se obtuvo una cantidad de documentos que se pueden

revisar uno por uno (en comparacion, por ejemplo, con los resultados obtenidos en
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PATENTSCOPE en idioma inglés). Sin embargo, no se puede saber con solo leer
cada uno de los documentos cudl es la patente de interés porque no se tiene la
informacion bésica del farmaco (y por tanto de la molécula). Usualmente el
nombre de la patente esta redactado en un lenguaje técnico-legal el cual no

contiene el nombre genérico.

Por lo anterior, se deben buscar nuevos términos a través de una busqueda

preliminar en la bibliografia especializada.

Como no se tiene informacion basica sobre el farmaco mas que el nombre
genérico, se realiza la busqueda de la informacién requerida con lo cual

obtenemos la siguiente ficha técnica del farmaco Lamivudina:

Tabla 20: Ficha técnica de Lamivudina

Nombre genérico: Lamivudina®

Nombre quimico®: 1.(2R-cis)-4-amino-1-[2-(hidroximetil)-1,3-oxatiolan-5-il]-
2(1H)-pirimidinona

2. (-)-2’-desoxi-3'-tiacitidina

3. (-)-1-[(2R, 5S)-2-(hidroximetil)-1,3-oxatiolan-5-ilcistocina
4. 3'-tia-2’,3’-didesoxitidina

5.3TC

Estructura quimica: 0

w0 N

5

Estructura base: 1,3- Oxatiolan (de acuerdo al nombre

quimico No. 1,2y 4)

No. de patente int. W09117159%

% Es necesario que se indique el nombre genérico o la sal si es que existe, toda vez que nos puede conducir
a mas de una patente.

# Referencias: FEUM 102 Edicién, Orange book
(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/queryai.cfm), Index Merck 14th edicidn.
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De la informacion obtenida del cuadro anterior podemos obtener una serie de
Palabras clave que nos ayudaran en nuestra busqueda:

1. W09117159

2. 1,3-oxatiolan

3. oxatiolano

4. Lamivudina

5. Purina

6. Pirimidonona

Fase 3: Analizar las opciones de busqueda.

Toda vez que se encontrd en la bibliografia un nimero de patente, se establecera
como prioridad (y antes de utilizar la ecuacion de busqueda) el uso de este
namero en las bases de datos. El nimero de patente es la W09117159, de
acuerdo a la nomenclatura de este se observa que es una patente internacional.
De acuerdo a la prioridad establecida de uso de bases de patentes se usara la de
PANTESCOPE.

La busqueda por el nimero de patente No. WO9117159 arroja 2 resultados®:

No. de patente Titulo

2540717 (EP) Lamivudina oxalato y método de preparacion del mismo.

W0/1991/017159 | Analogos de nucleosidos de 1,3-oxathiolano
(WO)

El primer resultado corresponde a la patente de una sal de lamivudina, el cual no
es de interés para nuestra busqueda, ya que se requiere la patente de la base. Por
tanto revisando la siguiente patente se tiene que la informacion obtenida de la
ficha encontrada en la base de datos de PATENTSCOPE es:

® No siempre se pueden encontrar tan facilmente en la literatura los nimeros de patentes, ya sea porque es
una molécula muy nueva o la patente no se encuentra registrada en muchos paises. Sin embargo, si se tiene
la posibilidad de obtener esta informacidn nos sera de gran ayuda para simplificar los pasos de busqueda.

% Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013, http://patentscope.wipo.int/search/en/result.jsf
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Solicitante: IAF Biochem International Inc

Inventores: COATES, Jonathan, Alan, Victor; MUTTON, lan, Martin; PENN,

Charles, Richard; STORER, Richard, WILLIAMSON, Christopher.

Titulo: Analogos de nucleosidos de 1,3-oxathiolano

Estados designados: AU, BG, CA, FI, HU, JP, KR, LK, NO, PL, RO, SU, US.
Oficina Europea de patentes (EPO) (AT, BE, CH, DE, DK, ES, FR, GB, GR, IT, LU,
NL, SE); Organizacion de propiedad intelectual Africana (OAPI) (BF, BJ, CF, CG,

Cl, CM, GA, ML, MR, SN, TD, G)

Lenguaje de publicacion: Inglés.

La ficha no indica entre los estados designados a México (Mx). Si revisamos el

documento anexo encontramos la formula estructural de la que trata la patente

(Ver fig. 42):

Fig 42. Extracto de la patente No. W09117159%"

1,3-Oxathiclane Nucleoside Analogues

The present invention relates to nucleoside analogues and their
use in medicine. More specifically the invention is concerned with
1,3-oxathiclane nucleoside analogues, pharmaceutial formulations
thereof and the use thereof in the treatment of viral infections.

The compound of formula (I)
NH,
0
OZ\N [ @
HOCHZ\ 0
]

Fases 4 y 5: Seleccionar y evaluar la informacion recuperada, y valorar la

necesidad de redefinir la basqueda.

& Coates, Jonathan. (1991) W09117159. http://patentscope.wipo.int , fecha de consulta: 18 de marzo de

2013.
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Comparando las estructuras del cuadro 13 y la figura 42 podemos observar que
se trata de la misma estructura. Por lo tanto, podemos concluir que la patente No.
W09117159 es la patente internacional de Lamivudina.

De acuerdo a los documentos que encontramos en la busqueda que se realiz6 en
la base de SIGA ninguno de estos comprende el Numero de patente internacional
WQ09117159, ni el titulo de ésta, “Analogos de nucleosidos de 1,3-oxathiolano”,

por lo que podemos redefinir nuestras palabras clave (Tabla No. 21):

Tabla No. 21: Palabras clave propuestas para la busqueda de la patente de

Lamivudina.

Palabras clave antes de la primer | Palabras clave después de la primer
bdsqueda bdsqueda

1. W09117159 1. Lamivudina

2. 1,3-oxatiolan 2. oxatiolano

3. oxatiolano 3. Biochem

4. Lamivudina 4. 1,3-oxatiolan

5. Purina

6. Pirimidonona

Se han reducido el nimero de palabras clave y ademas se incluye uno mas que
es el nombre del solicitante (Biochem)®® obtenido de la informacién contenida en la
patente WO9117159.

Con esta nueva informacion realizamos la busqueda SIGA usando en esta ocasion
una ecuaciéon de busqueda. Se busca la siguiente ecuacion en la gaceta de

patentes, tipo de bisqueda avanzada®®:

88 - - . .

Hay que tomar en cuenta que no se utiliza el nombre del solicitante completo que es IAF Biochem International Inc.,
ya que el meter los elementos “Inc” e “Internacional” puede resultar mas problematico para nuestra busqueda, puesto
que son elementos muy comunes entre el campo en especifico del titular o solicitante.
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(Lamivudina AND 1,3-oxatiolan)

Como resultado se obtiene en SIGA la patente No. 208465 cuyo titulo es
“Composiciones liquidas que contienen lamivudina”. Aunque si tiene que ver con
el farmaco LAMIVUDINA no es la patente que buscamos. La patente encontrada
es una patente de composicion (como el mismo nombre lo dice) y no del principio

activo. Por lo tanto se tiene que modificar la estrategia de basqueda.

Utilizando la ecuacién (oxatiolan or biochem) en la busqueda avanzada de la
gaceta de patentes se obtuvieron de resultado 35 fichas®™. Con esta ecuacién
obtenemos un nimero mas grande de documentos entre los cuales puede estar la
patente que buscamos, se puede hacer aun méas especifica la blusqueda para
obtener una menor cantidad de patentes que revisar, por lo que modificara la

ecuacion:

(oxatiolan or biochem) AND lamivudina, se obtuvieron de resultado 21 fichas:

El resultado anterior facilita el manejo la informacion obtenida. Hay que destacar
gue la mayoria de la base de datos utilizados tiene una opcion para extraer la
informacion de las fichas que se obtienen. Entre los datos obtenidos se puede
observar la informacién publicada en las gacetas, se repiten 9 veces la patente
193791, 9 veces la patente 176805 y una vez la patente 208465 por lo que de las

veintian patentes dichas solo se deben revisar tres patentes.

® Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,
http://siga.impi.gob.mx/#BA#figura=0#search=%28lamivudina%20AND%201,3@mminusoxatiolan%29#gaceta=3#resulta
dos=25#skip=0#order=fechaPublicacion

% Fecha de consulta: 18 de marzo de 2013. http://siga.impi.gob.mx

102


http://siga.impi.gob.mx/#BA
http://siga.impi.gob.mx/#BA
http://siga.impi.gob.mx/

Tabla 22: Patentes encontradas en la busqueda “(oxatiolan or biochem) AND

lamivudina”

No. de patente Titulo

193791 (2R,cis)-4-amino-1-(2-hidroxmetil-1,3-oxatiolan5-il)-1H-
pirimidin-2-ona
Vigencia: 08-feb-2010

Titular: Shire Biochem Inc.
Nombre genérico: Lamivudina
Patente de invencién

Principio activo

176805 (2R,cis)-4-amino-1-(2-hidroxmetil-1,3-oxatiolan5-il)-1H-
pirimidin-2-ona
Vigencia: 02-Jun-2012

Tiutlar: Glaxo Group Limited
Nombre genérico: Lamivudina
Descripcidn especifica: Lamivudina cristalina.

Patente de invencion.

208465 Composiciones liquidas que comprenden lamivudina

Podemos observar que la segunda patente corresponde a una patente de la
molécula en su forma cristalina y la patente tres a una patente de composicion.
Revisando la patente 193791 y comparandola con la patente W09117159
(encontrada en la ficha técnica del Index Merck) concluimos que se trata de la
misma patente y por tanto es la patente de interés.

Dentro de la documentacion que SIGA permite consultar en forma electrénica se
encuentra el tomo de la gaceta en que salié publicada dicha patente de acuerdo a

lo sefialado con el articulo 47 bis de RLPI, la cual se muestra en la figura:
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Figura 11: Ficha del farmaco Lamivudina tal como se publicé en la Gaceta de
patentes del 08 de febrero de 2010

Nombre Genérico: LAMIVUDINA

Descripcion Especifica:

Nombre Quimico: (2R, cis)-4-amino-1-(2-hidroximetil-1,3-oxatiolan-5-il)- 1H-pirimidin-2-ona
Patente: 193791

Vigencia: 8-feb-2010

Anualidades: ultimo pago 26 de febrero de 2004, proximo pago febrero de 2009.
Titular: SHIRE BIOCHEM INC.

Reivindicaciones: Reivindicacion 1. Un compuesto de la formula

NEHR;

J\];R; Z=5.%=0 6 S02
N¥ z
A
0% N~
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Se observa que al dia de hoy la patente No. 193791 se encuentra vencida, por lo
tanto, cualquier formulacion que se requiera registrar ante COFEPRIS conteniendo
Lamivudina esta libre de derechos de patente y no se obtendra ninguna

prevencion por éste punto.

CASO 2

- Se desea registrar ante la Secretaria un medicamento formulado con una
sal del farmaco “Amlodipino” por lo que se requiere conocer si la patente de

este farmaco ya caducé para no contravenir con el articulo 167-bis del RIS.

Para este caso ya se tiene informacion preliminar del farmaco Amlodipino, por lo

gue se llena la siguiente ficha técnica:

*! Gaceta de la Propiedad Industrial. Patentes vigentes de medicamentos Art. 47 Bis del RLPI, Febrero 2010. México.
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Tabla 23. Ficha técnica de Amlodipino

Nombre genérico: | Amlodipino™

Nombre quimico™: | Acido  2-[(2-Aminoetoxi]metil]-4-(2-clorofenil)-1,4-dihydro-6-

metil-3,5-piridinadicarboxilico, 3-etil 5 metil éster

Estructura

quimica:

Sales derivadas Maleato de amlodipino
Besilato de amlodipino

Cansilato de amlodipino

No. de patente | EP 89167
encontrada en la | US 452909

literatura

De acuerdo a lo anterior, en la informacién basica se tiene una patente europeay
una de Estados Unidos. De acuerdo a la prioridad de patentes se revisara en
primer lugar la patente No. EP 89167

%2 Hay que tener en cuenta las variantes que se puede tener de un nombre genérico de acuerdo a la traduccion que se
puede tener o a las diferentes formas que se puede encontrar en caso de palabras extranjeras. En este caso podemos
encontrarlo como Amlodipino u Amlodipina.

93 Referencias: FEUM 102 Edicién, Orange book (http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/queryai.cfm),
Index Merck 14th edicion.
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Tabla 24: Patentes relacionadas con el farmaco Amlodipino

No de Descripcion

patente:

EP 89167 Titulo: Dihidropiridina anti-isquemica y agentes antihipertensivos,
proceso para su produccion y composiciones farmacéuticas que lo
contienen.

Inventores: Campbell Simon Fraser, Cross Peter Edwards, Stubbs
John Kendrick.
Titular: Pfizer Ltd.
También publicada como: US45720909 (A), entre otras
US 4572909 | Titulo: Derivados 2-(aminoalcoxumetil secundarios

dihidropirimidina como agentes anti-isquémicos y antihipertensivos
Inventores: Campbell; Simon F., Cross; Peter E. , Stubbs; John K.

Titular: Pfizer Inc.

Se observa que en la ficha de la patente europea se hace referencia a la patente

estadounidense y a pesar que no tienen el mismo nombre, si uno similar y

coinciden en el titular, inventores y reivindicacién. Sin embargo las patentes

corresponden a la base y lo que se esta buscando es la “sal de besilato”, “sal de

mesilato y “sal de cansilato”

Se establecen las palabras clave

- Dihidropiridina

- Pfizer

- Amlodipina

- Besilato

Se genera una primera ecuacion de busqueda:
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“(dihidropiridina and cambell) and amlodipina” para SIGA, de la cual se obtienen

66 resultados.

Para la ecuacion:

“(dihidropiridina and besilato) and amlodipina”, se obtienen 51 resultados los
cuales se revisan uno por uno, sin embargo, ninguna de ellas corresponde a la
patente de Besilato de amlodipina.

Se propone una nueva ecuacion:

“‘besilato and (amplodipina and pfizer)’ de los cuales se obtienen seis patentes
dentro de los cuales esta la numero 176958 la cual corresponde a “La sal de

besilato de amlodipina y procedimiento para su preparacion” del titular Pfizer.

De las ligas que contiene la base de SIGA se revisa la gaceta en la que se publico

dicha patente:

Figural2: Ficha de patente No. 176958 tal como se publicé en la Gaceta de patentes
del IMPI.

Nombre Genérico: AMLODIPINA
Descripcion Especifica: BESILATO DE AMLODIPINO
Nombre Quimico: Bencensulfonato del éster  3-etil-5-metil del adcido  2-[(2-

aminoetoxi)metil]-4-(2-clorofenil)-1,4-dihidro-6-metil-3,5-
piridindicarboxilico; bencensulfonato de (+/-)-2-[(2-amino-etoxi)metil]-4-
(2-clorofenil)-3-etoxicarbonil-5-metoxicarbonil-6-metil-1,4-
dihidropiridina.

Patente: 176958

Vigencia: 1-abr-2007

Anualidades: ultimo pago 17 de abril de 2001, préximo pago abril de 2006
Titular: PFIZER LIMITED

Reivindicaciones: Reivindicacion 11. La sal besilato de amlodipina.
Observaciones: PRINCIPIO ACTIVO COMO SAL DE BESILATO.

JUICIO DE NULIDAD ANTE AUTORIDAD DIVERSA.

* Gaceta de la Propiedad Industrial. Patentes vigentes de medicamentos Art. 47 Bis del RLPI, 31 de julio de
2012, México.
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Para la busqueda de la patente de Camsilato de amlodipina se utilizara la misma
ecuacion que para Besilato de amlodipino pero variando la sal:

“camsilato and (amplodipina and pfizer)”, se obtienen cuatro patentes dentro de las
cuales esta la patente con numero de concesion 241613, la cual se obtuvo a
través de una solicitud de PCT (No. de patente internacional: WO02079158)

Para el maleato de amlodipina no se encontrd ninguna patente al respecto, por lo

gue podemos concluir lo siguiente:

Si la formulacion del caso de estudio se va a realizar, ya sea con la sal Besilato
de Amlodipina o Maleato de amlodipina en cuales para una esta vencida desde el
2007 y para otra es de dominio publico, se puede realizar el ingreso de la solicitud
de registro ante la Secretaria con la confianza que no se obtendrd ninguna

prevencion relacionada con invasion de patente del farmaco.

Sin embargo, en el caso de que en la formulacion del caso 2 se estuviera
utilizando la sal de Cansilato de amlodipina la cual esta protegida hasta el 28 de
marzo de 2022 por la patente No. 241613 nos arrojaria de inmediato, en caso de
someter la solicitud de registro sin haber realizado previamente la consulta, la
prevencion y posible desecho de nuestro tramite toda vez que el articulo 167-bis
establece que se puede solicitar con 3 afios de anticipacién antes del vencimiento

de la patente.

CASO 3.
- Se desea registrar ante la Secretaria un medicamento formulado con el

genérico “Escitalopram” por lo que se requiere conocer si la patente de éste

farmaco ya caducé para no contravenir con el articulo 167-bis del RIS.
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Para este caso se tienen ya una serie de patentes mexicanas involucradas con el

farmaco cuya denominacion genérica es “Escitalopram”:

Tabla 25: Patentes relacionadas con el farmaco escitalopram

No de Descripcion

patente

182606 | Escitalopram
Titular: H. Lundbeck A/S
Titulo: (+)-1-(3-dimetilaminopropil)-1-(4'-fluorfenil)-1,3-dihidro-
sobenzofuran-5-carbonitrilo y sus sales de adicion de acido no toxicas
farmaceéuticamente utiles.
Reivindicaciones: Un compuesto seleccionado de (+)-1-(3-
dimetilaminopropilo)-1-(4-fluorofenilo)-1,3-dihidroisobenzofurano-5-
carboxinitrilo substancialmente puro y sus sales de adicion de acidos
no téxicos adicionales.
Vigencia: 08 de junio de 2009
Observaciones: Principio activo.
Mediante escrito con nimero de folio 20036 presentado el 28 de marzo
de 2007, el titular de la patente solicit6 la extension de la vigencia al 16
de septiembre de 2011. En respuesta a esta peticion, el Instituto
mediante oficio NUmero 61658 de fecha 17 de agosto de 2007 nego la
solicitud de extensién de vigencia.®

257359 | Escitalopram (bromhidrato)

Titular: H. Lundbeck A/S

Titulo: Bromhidrato de escitalopram y un metodo para su preparacion.
Reivindicaciones: Escitalopram (S-citalopram) en la forma de su
bromhidrato

Vigencia: 18 de diciembre de 2023%

Continua...

% Gaceta de la Propiedad Industrial. Patentes vigentes de medicamentos Art. 47 Bis del RLPI, 31 de julio de 2012,

México.

% |bid. pag.
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Tabla 25. (Continuacion)

244694 Escitalopram (oxalato)
Titular: H. Lundbeck A/S

Titulo: Composicion cristalina que contiene escitalopram.

Reivindicaciones: Particulas cristalinas de oxalato de
escitalopram, caracterizadas porque el tamafio medio de las
particulas de los cristales es por lo menos 40um

Vigencia: 25 de julio de 2022%°

284261 Escitalopram (base libre cristalino)
Titular: H. Lundbeck A/S

Titulo: Base cristalina de escitalopram y comprimidos

bucodispersables que comprenden una base de escitalopram.
Reivindicaciones: Escitalopram como base libre en forma solida,
caracgterizado porque comprende escitalopram cristalino
Vigencia: 22 de junio de 2026

Como se observa en la tabla anterior, un solo solicitante tiene la titularidad de
varias formas del principio activo escitalopram. En la primer patente (182606) se
indica la observacion que aparece en la Gaceta de Patentes del 31 de julio de
2010 en la cual el titular solicitdé una extensién de la vigencia de la patente. Esta
solicitud realizada por el titular fue negativa, sin embargo, podemos observar que
posteriormente el usuario solicitd 3 patentes en las que se protegen diversas sales
o formas cristalinas de la molécula Escitalopram. Este grupo de patentes (también
llamadas familias) son en las que se tiene que tener mayor cuidado al momento de

formular un medicamento.

En la mayoria de los casos las “patentes extensivas” se solicitan en una fecha
posterior a la solicitud de la patente inicial, por lo que si s6lo se realiza la

busqueda de la patente del farmaco base no se conocera el estado de las

77 Ibid. pag.
% |bid. pag.
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patentes de las sales. En el caso de ejemplo se encontré que todas las patentes
posteriores a la patente de escitalopram inicial estan vigentes por lo menos 10
aflos mas aproximadamente. Sin embargo, puede haber casos en los que se
encuentre que una de las sales no se patentd en el territorio nacional o no se
cubrié el pago por lo que paso6 a ser una patente de libre acceso. Es por esto que
se debe hacer la busqueda de las patentes relacionadas a una patente inicial lo
mas estrecha que se pueda.

Como alternativa se podria estar dando seguimiento a estas patentes para que al
momento de caducar se desarrolle una formula utilizando cualquiera de estas
sales. Posiblemente, si se diera el caso de que se encontrara que una anualidad
no fue pagada y la patente pasara al dominio publico de acuerdo al articulo 64 del
RLPI se podria utilizar para desarrollar una formulacién de medicamento para

fines de registro y no se estaria invadiendo ninguna patente.

Como ya se habia mencionado anteriormente, también existen patentes de
formulacién. Aun cuando estrictamente el articulo 167-bis del RIS indica que se
revisara el estado legal de las patentes de principio activo, a la fecha el IMPI esta
otorgando patentes de composicién, esto derivado a las diversas demandas que
se han realizado por parte de los duefios de las patentes vencidas de farmacos y

gue han obtenido sentencia favorable a las mismas.

CASO 4

- Se desea registrar ante la Secretaria un medicamento formulado con la
mezcla de farmacos conteniendo “Emtricitabina y Tenofovir” para el
tratamiento de infeccion por VIH, por lo que se requiere conocer si las
patentes de éstos farmacos ya caducaron para no contravenir con el

articulo 167-bis del RIS y alguna otra invasion de patente:

La necesidad en este caso es conocer:
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a) Si las patentes de los farmacos Emtricitabina y Tenofovir se encuentran

vigentes en el territorio nacional.

b) Si existe alguna patente de composicion donde se utilicen estos dos farmacos.

c) En caso de ser afirmativo el inciso anterior, conocer el estado legal de dicha

patente.

Primero debemos recolectar la informacion necesaria para obtener las palabras

claves que usaremos en la busqueda del estado de las patentes de los farmacos y

asi poder contestar el primer inciso.

Para obtener dicha informacion se recopilara la informacién béasica:

Tabla 26. Ficha técnica Emtricitabina

Nombre genérico:

Emtricitabina

Sal(es):

Emtricitabina

Nombre

quimico®/secuencia’®:

4- Amini-5-fluoro-1-[(2R,5S)-2-(hidroximetil)-1,3-
oxatiolan-5-il]-2(1H)-pirimidinona
(-)-cis-4-amino-5-fluoro-1-(2-hidroximetil-1,3-oxatiolan-5-
il)-(1H)-pirimidin-2-ona
(-)-(2R,5S)-5-fluoro-1-[2-(hidroximetil-1,3-oxatiolan-5-
il)citosina

(-)-B-2’-3’-dideoxi-5-fluoro-3’-tiacitidina

(-)-FTC

Continua...

% Referencias: FEUM 102 Edicidn, Orange book (http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/queryai.cfm),

Index Merck 14th edicion.
100

Se utiliza la secuencia cuando se trata de biofadrmaco de origen bioldgico o biotecnolégico
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Tabla 26: Ficha técnica

Estructura MH-
quimica: NF | F
HO D)\N
\l/"q
_—
Indicacion Inhibidor de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos

terapéutica:

y nucleétidos (ITIAN)*?

No. de patente | WO 9214743
encontrada en la | US 5538975
literatura

Palabras clave | Antiviral

encontradas en la

literatura

Purina/Pirimidinona

Inhibidor de la transcriptasa inversa

De acuerdo a lo anterior se obtienen las siguientes palabras clave:

- Antiviral

- Purina/Pirimidinona

- Inhibidor de la transcriptasa inversa

- Emtricitabina
- WO 9214743

La patente WO 9214743 corresponde a:

El titulo de la patente es: “Actividad antiviral y resolucion del 2-Hidroxymetil-5-(5-

fluorocitosin-1-il)-1,3-oxatiolano.

101

Ribera Esteban, Tuset Montse, Martin Maite, Del Cacho Elena. Caracteristicas de los farmacos antirretrovirales.

Enfermedades infecciosas y Microbiologia Clinica. Vol. 25, Issue 5, Mayo 2011. Pags. 362 —391.
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Asi mismo se obtiene el nombre del solicitante y los inventores los cuales deberan
ser los mismos en la patente mexicana. Por lo que podremos realizar la busqueda

tanto por solicitante como por inventor

Solicitante: Universidad Emory (Emory University)
Inventores: Liotta, Dennis C; Schinazi, Raymond F y Choi, Woo-Baeg

Se revisa la caratula de la patente W092/14743 y se obtiene la férmula del

compuesto al que protege, como se puede observar en la siguiente figura:

Figura 13: Estructura quimica del 2-hidroximetil-5-(5-fluorocitosin-1-il)-1,3-

oxatiolano.'%?

NHo
F

\

N'f

OJ\N
Hﬂ/\gﬁ

Derivado de lo anterior, las podemos observar como en el caso 1 la base de la
molécula es el 1,3-oxiotiolano, por lo que se pueden establecer palabras clave

similares:

- Emcitarabina

- Emcitarabine

- (emtricitabina AND 1,3-oxatiolano)
- Emory AND antiviral

102 iotta, Denis, C. (1992), W09214743, PATENTSCOPE, fecha de consulta: 18 de marzo de 2013,

http://www.wipo.int/patentscope/en/
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Los resultados obtenidos de estas 5 combinaciones y la en SIGA se presentan en

la tabla siguiente:

Tabla 27: Resultados de la busqueda de las patentes de Emcitarabina

Palabras clave

No. de resultados en busqueda
avanzada (Patentes)

Emcitarabina

Sin resultados

Emcitarabine

Sin resultados

(emtricitabina AND 1,3-oxatiolano)

Sin resultados

Emory AND antiviral

8 Resultados

Las patentes encontradas en SIGA en la tltima busqueda son™%:;

Tabla 28: Patentes encontradas en la busqueda “Emory AND antiviral”

Descripcion Titulo
1 285609 B Actividad antiviral y resolucién de 2-
hidroximetil-5-(5-fluroro-citosin-1-il)-1,3-
oxatiolano
2 MX/a/2010/003542 Potentes combinaciones de zidovudina y

(No. de solicitud de

farmacos que se seleccionan para la

patente) mutacion k65r en la polimerasa de vih.
3 MX/a/2009/012433 Acido nucleosidos de purina para el
(No. de solicitud de tratamiento de infecciones virales.
patente)
4 PA/a/2001/003605 Reversion del choque sistémico inducido por

(No. de solicitud de

patente)

virus y de la insuficiencia respiratoria por el

bloqueo de la ruta de la linfotoxina beta.

103

http://siga.impi.gob.mx

Continua...

SIGA. (2013) Recuperado de la consulta “Emory AND antiviral”, fecha de consulta 18 de marzo de 2013,
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Tabla 28. (Contiuacion)

5 252110 Actividad antiviral y resolucién de 2-
(No. de concesion) hidroximetil-5-(5-fluorocitosin-1-il)-1,3-
oxatiolano.
6 221134 Actividad antiviral y resolucién de2-
(No. de concesion) hidroximetil-5(5-fluorocitosin-1-il)-1,3-
oxatiolano
7 9200747 Actividad antiviral y resolucion de 2-
(No. de solicitud) hidroximetil-5(5-fluorocitosin-1-il)-1,3-
oxatiolano.
8 9200747 Actividad antiviral y resolucién de 2-
(No. de solicitud) hidroximetil-5(5-fluorocitosin-1-il)-1,3-
oxatiolano.

Como se observa en la tabla anterior, de los ocho resultados encontrados, solo
dos de ellos son de utilidad, la patente No. 252110 y la No. 223334. Se revisan las
fichas publicadas en la gaceta que vienen como archivo adjunto para conocer qué
tipo de patente es y cuales son sus reivindicaciones.

En el resumen de la patente 252110 se refiere a “un método y una compaosicion
para el tratamiento de infecciones por VIH y VBH en seres humanos que incluye
administrar una cantidad efectiva de 2-hidroximetil-5-(5-flurocitosin-1-il)-1,3-
oxatiolano, un derivado farmacéuticamente aceptable del mismo incluyendo un
derivado 5’ o N4 alquilado o acilado o una sal farmacéuticamente aceptable del

mismo, en un portador farmacéuticamente aceptable”.

Se describe también “un procedimiento para la resolucion de una mezcla
racémica de enantibmeros de nucledsido, que incluye la etapa de exponer la
mezcla a una enzima que preferentemente cataliza una reaccion en uno de los
enantiomeros”. Lo anterior nos indica que no se trata de una patente de principio

activo sino de uso y hace referencia a un compuesto.
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Si revisamos el expediente anexo a la patente 252110 se puede observar que es
una patente derivada de la patente No. 221134, la cual fue presentada el 21 de
febrero de 1992 con una vigencia de veinte afios a partir de esta fecha. Lo que

significa que vence el 21 de febrero de 2012, es decir, se encuentra vencida.

Se revisa la ficha de la patente 221134 la cual se refiere a “La (-)-enantibmero de
cis-4-amino-5-fluoro-1-(2-hidroximetil-1,3-oxational-5-il)-(1h)-pirimidin-2-on que es
por lo menos 95% libre del (+) enantiomero correspondiente”. La vigencia es a
veinte afios de la fecha de presentacion 21/02/92. Por lo cual también se

encuentra caduca.

Ahora se aplica la metodologia de busqueda para el farmaco Tenofovir:

Tabla 29. Ficha técnica de Tenofovir

Nombre genérico: Tenofovir
Sal(es): Tenofovir disproxil fumarato
Nombre hiHe
. 104 105 PN
quimico™"/secuencia ] J
HO, 0 N N
HO/F’\’/O
HyC Tenofovir
o
}/,_o NH
4 oo o> (/NfN
04 _/O‘T;OO; N/)
o
’ OH
Oy "S0 . .
OH Tenofovir disproxil fumarato

Continua...

194 Referencias: FEUM 102 Edicién, Orange book

(http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/queryai.cfm), Index Merck 14th edicidn.
1% se utiliza la secuencia cuando se trata de biofarmaco de origen bioldgico o biotecnoldgico
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Tabla 29. (Continuacion)

Estructura quimica: 9-[(R)-2-
[[bis[[(isopropoxicarbonil)oxi)metoxi]fosfonillmetoxi]propil]
adenina fumarato [1:1]
Acido({[(2R)-1-(6-amino-9H-purin-9-il)propan-2-
iloxi}metil)fosfonico

Indicacién terapéutica: | Inhibidor de la transcriptasa inversa analogo a

nucleotidos®®

No. de patente | 233118 (Patente mexicana)
encontrada en la

literatura

La patente del farmaco Tenofovit disproxil fumarato se encuentra ain vigente
hasta el 23 de julio de 2018.

Derivado de lo anterior se podria concluir de una vez que el sometimiento de una
solicitud de medicamento de una formulacion que contenga Tenofovir (bajo la
patente No. 233118) no sera autorizado en COFEPRIS por infringir derechos de
patente. Sin embargo para concluir el ejemplo del caso 4 se revisara si es que

existen patentes de composicién que contengan estos dos farmacos.

Tabla 30. Composicion formulada por Emtricitabina y Tenofovir

Nombre genérico: | Emtricitabina / Tenofovir

Sal(es): Emtricitabina / Tenofovir disproxil fumarato
Nombre N/A

quimico™®’

Estructura N/A

quimica:

Continua...

1% Gallant, Joel E., Deresinski Stanley. Tenofovir Disproxil fumarate. Clin. Infect. Dis. (2003) 37 (7): 944-950

107 Referencias: FEUM 102 Edicién, Orange book (http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/docs/queryai.cfm),
Index Merck 14th edicion.
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Tabla 30: (Continuacion)

Indicacion

terapéutica:

Inhibidor de la transcriptasa inversa analogos de nucledsidos
y nucleétidos (ITIAN)*®

Infeccion por VIH

Nombre

comercialt®® 10

ATRIPLA®™:  Efavirenz/ Emtricitabina /Fumarato de
disoproxilo de tenofovir

COMPLERA®: Emtricitabina  /Rilpivirina/Fumarato  de
disoproxilo de tenofovir

STRIBILD®:Elvitegravir/ Cobicistat/ Emtricitabina / Fumarato
de disoproxilo de tenofovir

TRUVADA®:Emtricitabina/ Fumarato de disoproxilo de

tenofovir

Las palabras clave utilizadas en este caso seran

Tenofovir AND emtricitabina

- (Tenofovir and emtricitabina) AND combinacion®*

- (Tenofovir OR emtricitabina) AND combinacion

- (Tenofovir OR emtricitabina) AND formulacion

- ((Tenofovir or emtricitabina) AND antiviral) AND formulacion

Los resultados obtenidos de estas cinco combinaciones y la busqueda por la

denominacion genérica solamente se pueden observar en la tabla siguiente:

108

Ribera Esteban, Tuset Montse, Martin Maite, Del Cacho Elena. Caracteristicas de los farmacos antirretrovirales.

Enfermedades infecciosas y Microbiologia Clinica. Vol. 25, Issue 5, Mayo 2011. Pags. 362 —391.

109

Para el caso de una ficha de patente de composicidn se agrega una casilla mas, en donde se pondran los nombres

comerciales encontrados en la literatura u otras fuentes.

110 http://infosida.nih.gov

" piccionario de Especialidades Farmacéuticas 2012 http://www.facmed.unam.mx/bmnd/dirijo.php?bib_vv=6 (Para

ATRIPLA® y TRUVADA®)
112

La busqueda se realiza sin acentos para evitar simbolos que afecten la misma.
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Tabla 31: Resultados de busqueda de patentes de Tenofovir y emcitarabina

Ecuacion de busqueda

avanzada (Patentes)

No. de resultados en busqueda

Tenofovir AND emtricitabina

Sin resultados

(Tenofovir and emtricitabina) AND 5 resultados
combinacion
(Tenofovir OR emtricitabina) AND 5 resultados
combinacion
(Tenofovir OR emtricitabina) AND 1 resultados

formulacion

((Tenofovir or emtricitabina) AND antiviral) | Sin resultados

AND formulacion

Toda vez que en la ecuacién de busqueda “(Tenofovir and emtricitabina) AND

combinacion” se obtiene la misma cantidad de resultados, se evaluara cada una

de las patentes encontradas.

Tabla 31

Tabla 31. Resultados de la busqueda (Tenofovir and emtricitabina) AND

combinacion
Descripcién Titulo Titular
1 MX 286456 B Combinacién farmacéutica que CiplaLimited
(Patente) comprende inhibidores de
transcriptasa inversa de nucleotidos y
de nucleosidos (tal como tenofovir y
lamivudine) en diferentes partes de la
unidad de dosis.
2 MX/a/2007/01576 | Formulaciones estables con dosis fija | Gilead
4 gue contienen una combinacion de Sciences,
(No. de solicitud) | antivirales, método para producirlas Inc
usando granulacion en seco.
Continua...
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Tabla 31. (Continuacion)

3 MX 273975 B Dioxolan timina y combinaciones para | The
(Patente) utilizarse contra cepas de vih University of
resistentes. Georgia
Research
Foundation,
Inc.*; Emory
University
4 MX 265582 B Combinacion de transcriptasa inversa | Tibotec
(Patente) anti-virus de inmunodeficiencia Pharmaceuti
humana e inhibidores de proteasa. cals Ltd.
5 PCT/US2004/000 | Composiciones y métodos para terapia | Gilead
832 antiviral de combinacion. Sciences,
(No. de solicitud Inc
internacional)

Resumen de la patente 286456: “Se proporciona una formulacién farmacéutica
para el tratamiento de VIH. La formulacion es una combinacién de un inhibidor de
transcriptasa inversa de nucledsido y un inhibidor de transcriptasa inversa de
nucleésido en la cual la combinacién tiene una estabilidad incrementada con
respecto a terapias de combinacién de la técnica anterior. La invencion también

proporciona un producto farmacéutico que contiene la formulacién.”

Resumen de la solicitud No. MX/a/2007/015764: “Esta invencion esta dirigida a
una composicion que contiene Tenofovir DF granulado en seco y Emtricitabina,
y a un método para elaborarla. Se encontr6é inesperadamente que la granulacién
en seco es importante en la preparacion de una composicion que contiene
tenofovir DF apropiada para su inclusién en una forma de dosis de combinacion

gue contiene emtricitabina, efavirenz y tenofovir DF”.

Resumen de la patente 273975: “La presente invencion se relaciona con el uso de

un compuesto de dioxolan timina de acuerdo con la estructura quimica de Férmula
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(: (ver Férmula I), en donde R1 es H, un grupo acilo, un grupo alquilo o éter de
C1-C20, un grupo fosfato, difosfato o trifosfato o fosfodiéster, para utilizarse en el
tratamiento de la infeccién por VIH, que exhibe resistencia a la 3TC y/o a la AZT.
De manera preferida, los compuestos de acuerdo con la presente invencion se
combinan con al menos un agente anti-VIH, que inhibe el VIH mediante un
mecanismo diferente que a través de la inhibicion de la timidina cinasa (TK). Estos
agentes incluyen aquéllos seleccionados de entre los inhibidores nucleosidicos de
la transcriptasa inversa (NRTI), inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa
inversa, inhibidores de la proteasa, inhibidores de la fusion, entre otros. Estos
agentes son generalmente seleccionados del grupo que consiste de 3CT
(Lamivudina), AZT (Zidovudina), (-) -FTC, ddl (Didanosina), ddC (zalcitabina),
abacavir (ABC), tenofovir (PMPA), D-D4AFC (Reverset), DAT (Estavudina), Racivir,
L-D4FC, NVP (Nevirapina), DLV (Delavirdina), EFV (Efavirenz), SQVM (mesilato
de Saquinavir), RTV (Ritonavir), IDV (Indinavir), SQV (Saquinavir), NFV
(Nelfinavir), APV (Amprenavir), LPV (Lopinavir), fuseon y mezclas de los mismos.
Los agentes dependientes de TK, tales como el AZT y la DAT, puede utilizarse en
combinacion con uno de los compuestos de dioloxan timina, de acuerdo con la
presente invencién, pero el uso de tales agentes puede ser menos preferido. En
las composiciones preferidas de acuerdo con la presente invencién, R es de
manera preferida H o un grupo acilo de C2-C18 o un grupo monofosfato. Las
composiciones farmacéuticas y métodos para reducir la probabilidad de que un
paciente en riesgo de contraer una infeccion por VIH contraiga la infecciébn son

otros aspectos de la presente invencion.”

Resumen de la patente No. 265582: “La invencién se refiere a una combinacion
anti-VIH que comprende (i) tenofovir o su derivado de disoproxilfumarato; (ji)
ritonavir; y (iii) TMC 114, util para el tratamiento o prevencion de infecciones por
VIH; ademas se refiere a formulaciones farmaceéuticas que contienen dichas

combinaciones.”

Resumen de la solicitud PCT/US2004/000832: “La presente invencion se refiere a

combinaciones terapéuticas de éster diisopropoxicarboniloximetilico de acido [12-
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(6-amino-purin-9-il)-1-metil-etoximetil]-fosfénico (disoproxil fumarato de tenofovir,
Viread() y (2R,5S,cis)-4-amino-5-fluoro-1-(2-hidroximetil-1,3-oxatiolan-5-il)-(1H)-
pirimidin-2-ona  (entricitabina, Emtriva(), (-)-cis FTC) y sus derivados
fisiologicamente funcionales. Las combinaciones pueden ser Uutiles en el
tratamiento de infecciones de VIH, que incluyen mutantes de VIH que tienen
resistencia a inhibidores de nucledsido y/o no nucledsido. La presente invencion
también se refiere a composiciones y formulaciones farmacéuticas de esas
combinaciones de disoproxil fumarato de tenofovir y emtricitabina, y sus

derivados fisiolégicamente funcionales, asi como métodos terapéuticos de uso de

estas composiciones y formulaciones.”

Los resultados encontrados en la busqueda “(Tenofovir OR emtricitabina) AND

combinacion” se observan en la tabla 32.

Tabla 32. Resultados de la busqueda (Tenofovir OR emtricitabina) AND

combinacion
Descripcion Titulo Titular
1 MX 286456 B | Combinacion farmacéutica que CiplaLimited
(Patente) comprende inhibidores de
transcriptasa inversa de
nucleotidos y de nucleosidos (tal
como tenofovir y lamivudine) en
diferentes partes de la unidad de
dosis.
2 MX 275268 B | Formulaciones estables con dosis | Gilead
(Patente) fija que contienen una Sciences, Inc.
combinacioén de antivirales,
método para producirlas usando
granulacién en seco.

Continua...
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Tabla 33. (Continuacion)

3 MX 273975 | Dioxolan timina y The University
B combinaciones para utilizarse of Georgia
(Patente) contra cepas de vih resistentes. | Research
Foundation,
Inc.*; Emory
University
4 MX 265582 | Combinacion de transcriptasa Tibotec
B inversa anti-virus de Pharmaceuticals
(Patente) inmunodeficiencia humana e Ltd.
inhibidores de proteasa.
5 262650 Composiciones y métodos para | Gilead
(Patente) terapia antiviral de Sciences, Inc
combinacion.

Resumen de la patente 286456: “Se proporciona una formulacién farmacéutica
para el tratamiento de VIH. La formulacion es una combinacion de un inhibidor de
transcriptasa inversa de nucledsido y un inhibidor de transcriptasa inversa de
nucledsido en la cual la combinacion tiene una estabilidad incrementada con
respecto a terapias de combinacién de la técnica anterior. La invencion también

proporciona un producto farmacéutico que contiene la formulacion.”

Resumen de la patente No. MX 275268 B: “Esta invencion esta dirigida a una
composicién que contiene tenofovir DF granulado en seco y emtricitabina, y a un
método para elaborarla. Se encontré inesperadamente que la granulacion en seco
es importante en la preparacion de una composicién que contiene tenofovir DF
apropiada para su inclusion en una forma de dosis de combinacion que contiene

emtricitabina, efavirenz y tenofovir DF.”.

Resumen de la patente 273975: “La presente invencion se relaciona con el uso de
un compuesto de dioxolan timina de acuerdo con la estructura quimica de Férmula

(: (ver Férmula I), en donde R1 es H, un grupo acilo, un grupo alquilo o éter de
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C1-C20, un grupo fosfato, difosfato o trifosfato o fosfodiéster, para utilizarse en el
tratamiento de la infeccién por VIH, que exhibe resistencia a la 3TC y/o a la AZT.
De manera preferida, los compuestos de acuerdo con la presente invencion se
combinan con al menos un agente anti-VIH, que inhibe el VIH mediante un
mecanismo diferente que a través de la inhibicién de la timidina cinasa (TK). Estos
agentes incluyen aquéllos seleccionados de entre los inhibidores nucleosidicos de
la transcriptasa inversa (NRTI), inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa
inversa, inhibidores de la proteasa, inhibidores de la fusion, entre otros. Estos
agentes son generalmente seleccionados del grupo que consiste de 3CT
(Lamivudina), AZT (Zidovudina), (-) -FTC, ddl (Didanosina), ddC (zalcitabina),
abacavir (ABC), tenofovir (PMPA), D-D4FC (Reverset), DAT (Estavudina), Racivir,
L-D4FC, NVP (Nevirapina), DLV (Delavirdina), EFV (Efavirenz), SQVM (mesilato
de Saquinavir), RTV (Ritonavir), IDV (Indinavir), SQV (Saquinavir), NFV
(Nelfinavir), APV (Amprenavir), LPV (Lopinavir), fuseon y mezclas de los mismos.
Los agentes dependientes de TK, tales como el AZT y la DAT, puede utilizarse en
combinacion con uno de los compuestos de dioloxan timina, de acuerdo con la
presente invencion, pero el uso de tales agentes puede ser menos preferido. En
las composiciones preferidas de acuerdo con la presente invencién, R es de
manera preferida H o un grupo acilo de C2-C18 o un grupo monofosfato. Las
composiciones farmacéuticas y métodos para reducir la probabilidad de que un
paciente en riesgo de contraer una infeccion por VIH, contraiga la infeccion, son

otros aspectos de la presente invencion.”

Resumen de la patente No. 265582: “La invencién se refiere a una combinacion
anti-VIH que comprende (i) tenofovir o su derivado de disoproxilfumarato; (ji)
ritonavir; y (iii) TMC 114, util para el tratamiento o prevencion de infecciones por
VIH; ademas se refiere a formulaciones farmaceéuticas que contienen dichas

combinaciones.”

Resumen de la concesion 262650: ‘“La presente invencion se refiere a
combinaciones terapéuticas de éster diisopropoxicarboniloximetilico de acido [12-

(6-amino-purin-9-il)-1-metil-etoximetil]-fosfonico (disoproxil fumarato de tenofovir,
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Viread() y (2R,5S,cis)-4-amino-5-fluoro-1-(2-hidroximetil-1,3-oxatiolan-5-il)-(1H)-
pirimidin-2-ona  (entricitabina, Emtriva(), (-)-cis FTC) y sus derivados
fisiologicamente funcionales. Las combinaciones pueden ser Uutiles en el
tratamiento de infecciones de VIH, que incluyen mutantes de VIH que tienen
resistencia a inhibidores de nucledsido y/o no nucledsido. La presente invencion
también se refiere a composiciones y formulaciones farmacéuticas de esas
combinaciones de disoproxil fumarato de tenofovir y emtricitabina, y sus derivados
fisiologicamente funcionales, asi como métodos terapéuticos de uso de estas

composiciones y formulaciones.”

Los resultados encontrados en la busqueda (Tenofovir OR emtricitabina) AND

formulacion” se observan en la tabla 33.

Tabla 33. Resultados de la busqueda (Tenofovir OR emtricitabina) AND

formulacion
Descripcioén | Titulo Titular

1 MX 286456 | Combinacion farmacéutica que CiplaLimited
B comprende inhibidores de

(Patente) transcriptasa inversa de nucleétidos
y de nucledsidos (tal como tenofovir
y lamivudine) en diferentes partes

de la unidad de dosis.

Resumen de la patente 286456: “Se proporciona una formulacién farmacéutica
para el tratamiento de VIH. La formulacion es una combinacion de un inhibidor de
transcriptasa inversa de nucledsido y un inhibidor de transcriptasa inversa de
nucledsido en la cual la combinacién tiene una estabilidad incrementada con
respecto a terapias de combinacién de la técnica anterior. La invencion también

proporciona un producto farmaceéutico que contiene la formulacion.”

Como podemos observar en las busquedas en las que se obtienen resultados de

formulaciones realizadas con Tenofovir, Emtricitabina y/o con actividad
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antirretroviral son las patentes No. 286456, 262650, 273975, 275268 y 265582. La
tercera busqueda es donde pudimos encontrar una mayor parte de estas patentes
y no como solicitud como en el caso de la segunda busqueda. Lo que queda es
revisar a fondo cada una de estas patentes y evaluar, dado el caso, si se esta
invadiendo alguna patente vigente. Obviamente desde que se revisé el estado de
la patente de Tenofovir se encontré que esta sigue vigente, por lo tanto cualquier
patente de formulacion o composicion donde se encuentre dentro de las

reivindicaciones™'® estara protegida por la patente de principio activo.

Como se ha mencionado a lo largo del presente trabajo, uno de los objetivos de
conocer el estado legal de las patentes de farmacos o medicamentos es con el fin
de obtener el oficio de registro sanitario de medicamento en México; sin embargo,
tras la renovaciéon de registros sanitarios de medicamentos conforme al articulo
197-bis en el cual se busca el regular y poner en orden todos los medicamentos
gue hasta antes del 2005 se habian mantenido como indeterminados y con poca
vigilancia en cuanto a las cuestiones legales y en materia de patentes, es
necesario indicar que para este tipo de tramites la Secretaria ha comenzado a
prestar mayor atencion a aquellos registros que se pretende renovar y tengan
algun problema de patente, ya sea por que el titular de la patente (vencida o por
vencer) interponga una demanda o se tengan dudas si el farmaco en cuestion (ya
sea por su sal o proceso de obtencién) invada alguna patente. En estos casos, la
metodologia planteada en el presente trabajo puede ser de gran utilidad.

En los cuatro casos de estudio se implementé la metodologia propuesta, como se
pudo observar el sélo obtener uno o varios documentos de patente relacionados
con el farmaco de interés no es suficiente, es necesario el conocer la forma de
analizar cada una de los resultados obtenidos para determinar si es el farmaco de
interés. Asimismo, es necesario tener conocimientos de quimica y farmacia para

poder realizar dicha evaluacién.

113 .. . . . ;. . s

La reivindicacion puede estar descrita tanto como por el nombre genérico de Tenofovir como por su nombre quimico,
es por esto que se debe tener mucho cuidado al revisar las reivindicaciones y tener cierto conocimiento en el estado de
la materia para no omitir ningun resultado.
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CAPITULO VIII. CONCLUSIONES

Se desarroll6 una metodologia para la busqueda de patentes de farmacos
(y sus derivados) y conocer su estado legal para conocer su estado legal a
través de una secuencia de pasos a seguir para en primer lugar detectar la

necesidad y a través de esta poder detectar las bases de patentes a utilizar.

Se establecio una orden de prioridad para el uso de cada una de las bases
de patentes de acuerdo al acervo de cada una de ellas y la importancia en
cuanto a la cantidad de paises que abarcan. Se determiné el uso de cuatro
bases de patentes para realizar la busqueda: Una nacional que es la del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con su portal SIGA. Las otras
tres son internacionales: la Oficina de patentes y marcas de los Estados
Unidos (USPTO) la de la Organizacién Mundial de la Propiedad Industrial
(PATENTSCOPE) vy la de la Oficina Europea de Patentes (Espacenet y
Latipat).

Se determin6 que para poder realizar la busqueda de patentes de farmacos
se debe realizar una busqueda previa sobre el farmaco que se va a
investigar. La informaciébn que se obtenga de éste sera necesaria para
poder encontrar la patente de interés y determinar si se encuentra vigente o

no.

Se considera que al utilizar la metodologia planteada se podra reducir la
probabilidad de que sean rechazadas las solicitudes de registro de
medicamentos alopaticos por invasion de patente de acuerdo al articulo 167
bis del RIS.
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BREVIATURAS Y DEFINICIONES

COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

DOF: Diario oficial de la federacion.

Estabilidad: Es la capacidad de un farmaco o un medicamento de permanecer
dentro de las especificaciones de calidad establecidas, en el envase que lo

contiene durante su periodo de vida atil.

Estados miembros de la OMPI: Afganistan, Albania, Alemania, Andorra, Angola,
Antigua y Barbuda, Arabia Saudita, Argelia, Argentina, Armenia, Australia, Austria,
Azerbaiyan, Bahamas, Bahrein, Bangladesh, Barbados, Belarus, Bélgica, Belice,
Benin, Bhutan, Bolivia (Estado plurinacional de), Bosnia y Herzegovina, Botswana,
Brasil, Brunei Darussalam, Bulgaria, Burkina Faso, Burundi, Cabo Verde,
Camboya, Cameran, Canada, Chad, Chile, China, Chipre, Colombia, Comoras,
Congo, Costa Rica, Cote d'lvoire, Croacia, Cuba, Dinamarca, Djibouti, Dominica,
Ecuador, Egipto, El Salvador, Emiratos Arabes Unidos, Eritrea, Eslovaquia,
Eslovenia, Espafia, Estados Unidos de América, Estonia, Etiopia, Federacién de
Rusia, Fiji, Filipinas, Finlandia, Francia, Gabén, Gambia, Georgia, Ghana,
Granada, Grecia, Guatemala, Guinea, Guinea Ecuatorial, Guinea-Bissau, Guyana,
Haiti, Honduras, Hungria, India, Indonesia, Iran (Republica Islamica del), Iraq,
Irlanda, Islandia, lIsrael, ltalia, Jamaica, Japon, Jordania, Kazajstan, Kenya,
Kirguistan, Kuwait, la ex Republica Yugoslava de Macedonia, Lesotho, Letonia,
Libano, Liberia, Libia, Liechtenstein, Lituania, Luxemburgo, Madagascar, Malasia,
Malawi, Maldivas, Mali, Malta, Marruecos, Mauricio, Mauritania, México, Monaco,
Mongolia, Montenegro, Mozambique, Myanmar, Namibia, Nepal, Nicaragua, Niger,
Nigeria, Noruega, Nueva Zelandia, Oman, Paises Bajos, Pakistan, Panama,

Papua Nueva Guinea, Paraguay, Peru, Polonia, Portugal, Qatar, Reino Unido,

" NORMA Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y medicamentos.
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http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=71&country_code=GW
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=72&country_code=GY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=75&country_code=HT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=73&country_code=HN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=76&country_code=HU
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=80&country_code=IN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=77&country_code=ID
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=82&country_code=IR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=81&country_code=IQ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=78&country_code=IE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=83&country_code=IS
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=79&country_code=IL
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=84&country_code=IT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=85&country_code=JM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=87&country_code=JP
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=86&country_code=JO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=97&country_code=KZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=88&country_code=KE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=89&country_code=KG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=96&country_code=KW
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=114&country_code=MK
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=104&country_code=LS
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=107&country_code=LV
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=99&country_code=LB
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=103&country_code=LR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=108&country_code=LY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=101&country_code=LI
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=105&country_code=LT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=106&country_code=LU
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=112&country_code=MG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=124&country_code=MY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=122&country_code=MW
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=121&country_code=MV
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=115&country_code=ML
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=119&country_code=MT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=109&country_code=MA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=120&country_code=MU
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=118&country_code=MR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=123&country_code=MX
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=110&country_code=MC
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=117&country_code=MN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=193&country_code=ME
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=125&country_code=MZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=116&country_code=MM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=126&country_code=NA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=132&country_code=NP
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=129&country_code=NI
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=127&country_code=NE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=128&country_code=NG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=131&country_code=NO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=134&country_code=NZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=135&country_code=OM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=130&country_code=NL
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=140&country_code=PK
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=136&country_code=PA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=138&country_code=PG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=144&country_code=PY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=137&country_code=PE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=141&country_code=PL
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=142&country_code=PT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=145&country_code=QA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=62&country_code=GB

Republica Arabe Siria, Republica Centroafricana, Republica Checa, Republica de
Corea, Republica de Moldova, Republica Democrética del Congo, Republica
Democratica Popular Lao, Republica Dominicana, Republica Popular Democrética
de Corea, Republica Unida de Tanzania, Rumania, Rwanda, Saint Kitts y Nevis,
Samoa, San Marino, San Vicente y las Granadinas, Santa Lucia, Santa Sede,
Santo Tomé y Principe, Senegal, Serbia, Seychelles, Sierra Leona, Singapur,
Somalia, Sri Lanka, Sudafrica, Sudan, Suecia, Suiza, Suriname, Swazilandia,
Tailandia, Tayikistan, Togo, Tonga, Trinidad y Tobago, Tunez, Turkmenistan,
Turquia, Ucrania, Uganda, Uruguay, Uzbekistan, Vanuatu, Venezuela (Republica

Bolivariana de), Viet Nam, Yemen, Zambia , Zimbabwe.

Farmaco: Toda sustancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica, y que se identifiqgue por sus propiedades fisicas, quimicas
0 acciones bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que relna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un

medicamento. *° 116

IMPI: Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual

LGS: Ley General de Salud

Medicamento Alopético: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad

farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas.**’

Medicamento Genérico: Especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia que

utiliza la misma via de administracibn y que mediante de las pruebas

> Articulo 221, Capitulo IV, Fraccién Il de la Ley General de Salud

Otros sindnimos: Principio activo, sustancia activa.
Articulo 221, Capitulo IV, Fraccién | de la Ley General de Salud
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http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=164&country_code=SY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=31&country_code=CF
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=44&country_code=CZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=95&country_code=KR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=95&country_code=KR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=111&country_code=MD
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=30&country_code=CD
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=98&country_code=LA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=98&country_code=LA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=49&country_code=DO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=94&country_code=KP
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=94&country_code=KP
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=176&country_code=TZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=146&country_code=RO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=148&country_code=RW
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=93&country_code=KN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=187&country_code=WS
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=158&country_code=SM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=183&country_code=VC
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=100&country_code=LC
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=182&country_code=VA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=162&country_code=ST
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=159&country_code=SN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=189&country_code=RS
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=151&country_code=SC
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=157&country_code=SL
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=154&country_code=SG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=160&country_code=SO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=102&country_code=LK
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=190&country_code=ZA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=152&country_code=SD
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=153&country_code=SE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=33&country_code=CH
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=161&country_code=SR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=165&country_code=SZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=168&country_code=TH
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=169&country_code=TJ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=167&country_code=TG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=172&country_code=TO
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=174&country_code=TT
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=171&country_code=TN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=170&country_code=TM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=173&country_code=TR
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=177&country_code=UA
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=178&country_code=UG
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=180&country_code=UY
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=181&country_code=UZ
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=186&country_code=VU
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=184&country_code=VE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=184&country_code=VE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=185&country_code=VN
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=188&country_code=YE
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=191&country_code=ZM
http://www.wipo.int/members/es/details.jsp?country_id=192&country_code=ZW

reglamentarias requeridas , ha comprobado que sus especificaciones
farmacéuticas, perfiles de disolucion o su biodisponibilidad u otros parametros,

segun sea el caso, son equivalentes a los del medicamento de referencia. '

Medicamento: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biologicas. Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un
preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrdlitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de
los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica
definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o

rehabilitatorios.'*®

RIS: Reglamento de Insumos para la Salud

USPTO: Organizacion de Patentes y Marcas de los Estados Unidos de America
(United States Patent and Trade Organization)

WHO / OMS: Organizacion Mundial de la Salud (World Health Organization)

WIPO / OMPI: Organizacién Mundial de la Propiedad Industrial (World Industrial

Property Organization)

18 Articulo 2, fraccidn XIV del Reglamento de Insumos para la Salud

19 Ley General de Salud
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ANEXOS

ANEXO I: LISTA DE ESTADOS, OTRAS ENTIDADES Y ORGANIZACIONES
INTERGUBERNAMENTALES, POR ORDEN ALFABETICO DE SUS NOMBRES
ABREVIADOS, Y SUS CODIGOS CORRESPONDIENTES %

Esta norma recomendada define codigos alfabéticos de dos letras que, a los fines
de mejorar el acceso a la informacion en materia de propiedad industrial,
representan, en particular, los nombres de los Estados, otras entidades y
organizaciones intergubernamentales cuya legislacion prevé la proteccion de
derechos de propiedad industrial, 0 cuyas organizaciones actian en el marco de
un tratado en el campo de la propiedad industrial.

Esta norma recomendada esta destinada a ser utilizada por las oficinas de
propiedad industrial cuando sea necesaria la identificacion de Estados, otras
entidades y organizaciones intergubernamentales en forma codificada

Los cddigos contenidos en el Anexo A de esta norma recomendada, deberan
utilizarse en todos los documentos relativos a titulos de propiedad industrial y/o las
solicitudes de los mismos, incluso cuando se refieran a documentos para los que
existia un codigo diferente antes del 1 de enero de 1978.

10. Las combinaciones de letras AA, QM a QY, XA a XM, XO a XZy ZZ, pueden
ser utilizadas para uso individual y para codigos provisionales.

Pais Abrevi | Pais Abreviaci
acion 6n
AFGANISTAN AF ALBANIA AL
ALEMANIA(3) DE ANDORRA AD
ANGOLA AO ANGUILLA Al
ANTIGUA Y BARBUDA AG ARABIA SAUDITA SA
ARGELIA DZ ARGENTINA AR
ARMENIA AM ARUBA AW
AUSTRALIA AU AUSTRIA AT
AZERBAIYAN AZ BAHAMAS BS
BAHREIN BH BANGLADESH BD

29 Manual de Informacién y documentacion en materia de Propiedad industrial. Norma ST.3.0MPI.

Noviembre 2011
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BARBADOS BB BELARUS BY
BELGICA BE BELICE BZ
BENIN BJ BERMUDA BM
BHUTAN BT BOLIVIA, ESTADO BO
PLURINACIONAL DE
BONAIRE, SAN BQ BOSNIA Y HERZEGOVINA BA
EUSTAQUIO Y SABA
BOTSWANA BW BRASIL BR
BRUNEI DARUSSALAM | BN BULGARIA BG
BURKINA FASO BF BURUNDI BI
CABO VERDE CV CAMBOYA KH
CAMERUN CM CANADA CA
CHAD TD CHILE CL
CHINA CN CHIPRE CcY
COLOMBIA cO COMORAS KM
CONGO CG COSTA RICA CR
COTE D'IVOIRE Cl CROACIA HR
CURAZAO CcwW CUBA CuU
DINAMARCA DK DJIBOUTI DJ
DOMINICA DM ECUADOR EC
EGIPTO EG EL SALVADOR SV
EMIRATOS ARABES AE ERITREA ER
UNIDOS
ESLOVAQUIA SK ESLOVENIA Sl
ESPANA ES ESTADOS UNIDOS DE us
AMERICA
ESTONIA EE ETIOPIA ET
EX REPUBLICA MK FEDERACION DE RUSIA RU
YUGOSLAVA DE
MACEDONIA
FIJI FJ FILIPINAS PH
FINLANDIA FI FRANCIA FR
GABON GA GAMBIA GM
GEORGIA GE GHANA GH
GIBRALTAR Gl GRANADA GD
GRECIA GR GROENLANDIA GL
GUATEMALA GT GUERNSEY GG
GUINEA GN GUINEA ECUATORIAL GQ
GUINEA-BISSAU GW GUYANA GY
HAITI HT HONDURAS HN
HUNGRIA HU INDIA IN
INDONESIA ID INSTITUTO NORDICO DE XN
PATENTES (INP)
IRAN (Republica IR IRAQ 1Q

Islamica del)

133




IRLANDA IE ISLA BOUVET BV
ISLA DE MAN IM ISLANDIA IS
ISLAS CAIMAN KY ISLAS COOK CK
ISLAS FALKLAND FK ISLAS FEROE FO
(MALVINAS)
ISLAS GEORGIA DEL GS ISLAS MARIANAS MP
SUR E ISLAS SEPTENTRIONALES
SANDWICH DEL SUR
ISLAS SALOMON SB ISLAS TURCOS Y CAICOS TC
ISLAS VIRGENES VG ISRAEL IL
(BRITANICAS)
ITALIA IT JAMAICA IM
JAPON JP JERSEY JE
JORDANIA JO KAZAJSTAN Kz
KENYA KE KIRGUISTAN KG
KIRIBATI Kl KUWAIT KW
LETONIA LV LESOTHO LS
LIBANO LB LIBERIA LR
LIBIA LY LIECHTENSTEIN LI
LITUANIA LT LUXEMBURGO LU
MACAO MO MADAGASCAR MG
MALASIA MY MALAWI MW
MALDIVAS MV MALI ML
MALTA MT MARRUECOS MA
MAURICIO MU MAURITANIA MR
MEXICO MX MONACO MC
MONGOLIA MN MONTENEGRO ME
MONTSERRAT MS MOZAMBIQUE MZ
MYANMAR MM NAMIBIA NA
NAURU NR NEPAL NP
NICARAGUA NI NIGER NE
NIGERIA NG NORUEGA NO
NUEVA ZELANDIA NZ OFICINA DE PROPIEDAD BX
INTELECTUAL DE BENELUX
(OPIB)(2)
OFICINA COMUNITARIA | QZ OFICINA DE PATENTES DEL GC
DE VARIEDADES CONSEJO DE COOPERACION
VEGETALES (UNION DE LOS ESTADOS ARABES
EUROPEA) (OCVV) DEL GOLFO (CCG)
OFICINA EUROPEA DE | EP OFICINA INTERNACIONAL DE | IB, WO
PATENTES (OEP)(1) LA ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL (OMPI)(4)
OFICINA PARA LA EM OMAN oM
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ARMONIZACION DEL
MERCADO INTERIOR
(MARCAS Y DIBUJOS Y
MODELOS) (OAMI)

ORGANIZACION OA ORGANIZACION EURASIATICA | EA

AFRICANA DE LA DE PATENTES (EAPO)(1)

PROPIEDAD

INTELECTUAL (OAPI)(1)

ORGANIZACION WO, IB | ORGANIZACION REGIONAL AP

MUNDIAL DE LA AFRICANA DE LA PROPIEDAD

PROPIEDAD INTELECTUAL (ARIPO)1

INTELECTUAL (OMPI)

(OFICINA

INTERNACIONAL DE)(4)

PAISES BAJOS NL PAKISTAN PK

PALAU PW PANAMA PA

PAPUA NUEVA GUINEA | PG PARAGUAY PY

PERU PE POLONIA PL

PORTUGAL PT QATAR QA

REGION HK REPUBLICA ARABE SIRIA 5%

ADMINISTRATIVA

ESPECIAL DE HONG

KONG DE LA

REPUBLICA POPULAR

DE CHINA

REINO UNIDO GB REPUBLICA CF
CENTROAFRICANA

REPUBLICA CHECA cz REPUBLICA DE COREA KR

REPUBLICA DE MD REPUBLICA DEMOCRATICA CD

MOLDOVA DEL CONGO

REPUBLICA LA REPUBLICA DOMINICANA DO

DEMOCRATICA

POPULAR LAO

REPUBLICA POPULAR | KP REPUBLICA UNIDA DE TZ

DEMOCRATICA DE TANZANIA

COREA

RUMANIA RO RWANDA RW

SAHARA EH SAINT KITTS Y NEVIS KN

OCCIDENTAL(5)

SAMOA WS SAN MARINO SM

SAN MARTIN (parte SX SAN VICENTE Y LAS VC

neerlandesa). GRANADINAS

SANTA ELENA, SH SANTA LUCIA LC

ASCENSION Y
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TRISTAN DA CUNHA

SANTA SEDE VA SANTO TOME Y PRINCIPE ST
SENEGAL SN SERBIA RS
SEYCHELLES SC SIERRA LEONA SL
SINGAPUR SG SOMALIA SO
SRI LANKA LK SUDAFRICA ZA
SUDAN SD SUDAN DEL SUR SS
SUECIA SE SUIZA CH
SURINAME SR SWAZILANDIA Sz
TAILANDIA TH TAIWAN, PROVINCIA DE TW
CHINA
TAYIKISTAN TJ TIMOR-LESTE TL
TOGO TG TONGA TO
TRINIDAD Y TABAGO TT TUNEZ TN
TURKMENISTAN ™ TURQUIA TR
TUVALU TV UCRANIA UA
UGANDA UG URUGUAY )%
UZBEKISTAN Uz VANUATU VU
VENEZUELA, VE VIET NAM VN
REPUBLICA
BOLIVARIANA DE
YEMEN YE ZAMBIA ZM
ZIMBABWE ZW
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ANEXO II: Mongrafia del farmaco Lamivudina®*

Lamivudine

I'he Merck Index
NH, Fourteenth Editi
NZ |
o)\ N
HO
) Copyright @ 2006 by Merck & Co., Inc.,
Whitehouse Station, NJ, USA. All rights reserved.
Repraduction of any poertion of The Merck lndex without

the written consent of Merck & Co_, Inc., is prohibited.

0:9 MERCK & CO., INC. CambridgeSoft

Monograph Number: 0005352

Title: Lamivudine

CAS Registry Number: 134678-17-4

CAS Name: (2R-cis)-4-Amino-1-[2-(hydroxymethyl)-1,3-oxathiolan-5-yl]-2(1H)-pyrimidinone
Additional Names: (-)-2'-deoxy-3'-thiacytidine; (-)-1-[(2R,5S)-2-(hydroxymethyl)-1,3-
oxathiolan-5-yl]cystosine; 3'-thia-2',3'-dideoxycytidine; 3TC

Manufacturers' Codes: (-)-BCH-189; GR-109714X

Trademarks: Epivir (GSK); Zeffix (GSK)

Molecular Formula: CgH;;N;03S

Molecular Weight: 229.26

Percent Composition: C 41.91%, H 4.84%, N 18.33%, O 20.94%, S 13.99%

Literature References: Reverse transcriptase inhibitor., Prepn: J. A. V. Coates ef al, WO
9117159 C A 117, 111989 (1991). Synthesis of enantiomers: J. W. Beach et al, J. Org.
Chem. 57, 2217 (1992); of (-)-enantiomer: D. C. Humber et al., Tetrahedron Lett. 33, 4625
(1992). HPLC determn in urine: D. M. Morris, K. Selinger, J. Pharm. Biomed. Anal. 12, 255
(1994). Clinical trial in hepatitis B: F. Nevens et al., Gastroenterology 113, 1258 (1997).
Review of pharmacology and clinical efficacy in HIV infection: C. M. Perry, D. Faulds, Drugs
53, 657-680 (1997).

Properties: Crystals from boiling ethanol. mp 160-162°. [u]p2! -135” (¢ = 0.38 in methanal).
Soly in water (20°): ~70 mg/ml.

Melting point: mp 160-162°

Optical Rotation: [a]p2? -135° (c = 0.38 in methanol)

Therap-Cat: Antiviral.

Keywords: Antiviral; Purines/Pyrimidinones; Reverse Transcriptase Inhibitor.

21 The Merck Index, Fourteenth Edition. CambridgeSoft®, Merck & Co., Inc. 2006
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ANEXO V: Ficha técnica propuesta para la obtencion de palabras

claves através de la informacion técnica del farmaco de interés.

Nombre genérico:

Sal(es):

Nombre quimico/secuencia:

Estructura quimica:

Indicacién terapéutica:

No. de patente encontrada en la

literatura

Palabras clave encontradas en la

literatura
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ANEXO VI: Cddigos INDI y requisitos minimos para la identificacion de
datos bibliogréficos.
122(10) Identificacién de la patente, SOC o documentos de patente
*(11) Numero de patente, PCT o documentos de patente
* (12) Designacion en lenguaje claro del tipo de documento
* (13) Tipo de documento de codigo de acuerdo con la Norma ST.16
(15) Informacion sobre patentes de correccion

**(19) la Norma ST.3 de cddigo, o cualquier otra identificacion, de la oficina u
organizacion que publica el documento
123(20) Los datos relativos a la solicitud de patente o de CCP
* (21) Numero (s) asignado a la solicitud (s), por ejemplo, "Numéro
d'enregistrement nacional”, "Aktenzeichen"

* (22) Fecha (s) de presentacion de la solicitud (s)

* (23) Otra fecha (s), incluyendo la fecha de presentacion de la memoria
completa sigue a una provisional y la fecha de la exposiciéon

(24) Fecha en la que los derechos de propiedad industrial puede tener un

efecto

(25) Idioma en que se presento originalmente la solicitud publicada

(26) Idioma en gue se publique la solicitud

122 Notas: (i) Para un CCP, los datos relativos a la patente basica deben codificarse utilizando el cédigo (68).

(i) ** Elemento de informacién minimo sélo para documentos de patente.

(iii) Con la salvedad de que cuando los datos codificados (11) y (13), 0 (19), (11) y (13), se utilizan juntos y en una sola
linea, categoria (10) se puede utilizar, si es asi deseado.

(iv) Los datos que se dan en el cddigo (15) debe ser presentada de conformidad con las disposiciones establecidas en la
Norma ST.50

12 Notas: (i) el documento "Condiciones de proteccion”, que proporcionan informacion relacionada con el cédigo (24),
se ha trasladado a los Archivos.

(ii) Los idiomas en los codigos (25) y (26) deben indicarse utilizando los simbolos de dos letras con arreglo a la Norma
Internacional 1ISO 639:1988.

(iii) En lo que respecta al codigo (27), la referencia se hara indicando el cddigo de la Norma ST.3 de la oficina con la que
se presentd la solicitud anterior, el nimero de solicitud de la aplicacidn, y, si es necesario, la presentacion fecha.
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(27) La referencia a una solicitud presentada anteriormente con el propésito de
obtener una fecha de presentacion en virtud del Tratado sobre el Derecho de
Patentes (PLT), el articulo 5 (7)

124(30) Los datos relativos a la prioridad en el marco del Convenio de Paris o del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual (Acuerdo
sobre los ADPIC)

* (31) Numero (s) asignado a solicitud de prioridad (s)

* (32) Fecha (s) de presentacion de la solicitud prioritaria (s)

* (33) la Norma ST.3 de cdodigo que identifica la oficina nacional de propiedad
industrial que ha atribuido el nimero de la solicitud o la organizacion que ha
atribuido el numero de prioridad de aplicacion regional, para las solicitudes
internacionales en virtud del PCT, el cédigo "WO" se va a utilizar

(34) Para las solicitudes prioritarias en virtud de acuerdos regionales o
internacionales, el codigo de la Norma ST.3 identificar al menos un pais parte en
el Convenio de Paris o miembro de la Organizacion Mundial del Comercio para
gue la solicitud regional o internacional se hizo
125(40) Fecha (s) de puesta a disposicién del publico

** (41) Fecha de puesta a disposicidon del publico para consulta o para hacer
copias previa peticibn, un documento de patente no examinado y que las
subvenciones no se ha producido en o antes de dicha fecha

** (42) Fecha de puesta a disposicion del publico para consulta o para hacer
copias previa peticion, un documento de patente examinado, en el que las

subvenciones no se ha producido en o antes de dicha fecha

124 Notas: (i) con la condicién de que cuando los datos codificados (31), (32) y (33) se presentan simultdneamente, la

categoria (30) se puede utilizar, si asi se desea. Si aparece un cddigo ST.3 de la identificacion de un pais para el cual se
hizo una solicitud regional o internacional, se publica, deben ser identificados mediante el cddigo (34) y deben
presentarse por separado a partir de elementos codificados (31), (32) y (33 ) o (30).

(1i) La presentacidn de los nimeros de solicitud de prioridad debe ser como se recomienda en las Normas de la OMPI
ST.10 / Cy ST.34 de la OMPI.

125 Nota: ** Elementos de datos minimos para los documentos de patente unica, el requisito minimo de datos se
cumplen, indicando la fecha de puesta a disposicién del publico el documento de patente en cuestion.
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** (43) Fecha de puesta a disposicion del publico por impresion o un proceso
similar de un documento de patente no examinado y que las subvenciones no se
ha producido en o antes de dicha fecha

** (44) Fecha de puesta a disposicion del publico por el proceso de impresion
o similar de un documento de patente examinado, en el que las subvenciones no,
0 sOlo una concesioén provisional, ha tenido lugar en o antes de dicha fecha

** (45) Fecha de puesta a disposicion del publico por el proceso de impresion
o similar de un documento de patente en la que ayuda ha tenido lugar en o antes
de dicha fecha

(46) Fecha de puesta a disposicion del publico el reclamo (s) sélo de un
documento de patente

** (47) Fecha de puesta a disposicion del publico para consulta o para hacer
copias previa peticién, un documento de patente en la que ayuda ha tenido lugar
en o antes de dicha fecha

* (48) Fecha de la emisién de un documento de patente corregido
126(50) Informacion técnica

* (51) Clasificaciéon Internacional de Patentes o, en el caso de una patente
de disefio, que se refiere el parrafo 4 (c) de la presente Recomendacion, la
Clasificacion Internacional para los Dibujos y Modelos Industriales

(52) de clasificacion interna o nacional

* (54) Titulo de la invencién

(56) Lista de los documentos de la técnica anterior, si estan separados del
texto descriptivo

(57) Resumen o reivindicacion

(58) Campo de busqueda

126 Notas: i) La presentacion de los simbolos de clasificacion de la Clasificacidn Internacional de Dibujos y Modelos

Industriales deberd hacerse de conformidad con el parrafo 4 de la Norma ST.10/ C.
(1i) En lo que respecta al codigo (56) llama la atencion sobre la Norma ST.14 en el marco de la cita de

referencias en la primera pagina de los documentos de patente y en los informes de busqueda adjuntos a los

documentos de patentes.
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127(60) Las referencias a otras legales o de procedimiento relacionados con los

documentos de patente nacionales o anteriormente nacionales, incluyendo las
solicitudes no publicadas
* (61) Numero vy, si es posible, fecha de presentacion de la solicitud
anterior, o el numero de la publicaciébn anterior, o el nimero de patentes
concedidas anteriormente, certificado de inventor, modelo de utilidad o similar a la
gue el presente documento es una adicion
* (62) Numero vy, si es posible, fecha de presentacion de la solicitud anterior
de la que ha sido el presente documento dividido
* (63) Numero y fecha de presentacion de la solicitud anterior de que el
presente documento es una Contindacion
* (64) Numero de la publicacion anterior que es "publicada nuevamente"
(65) Numero del documento de patente publicado previamente,
concerniente a la aplicacion misma
(66) Numero y fecha de presentacion de la solicitud anterior, de los cuales
el presente documento es un sustituto, es decir, una solicitud posterior presentada
después del abandono de una solicitud anterior para la misma invencion
(67) Numero y fecha de presentacién de una solicitud de patente, o el
namero de una patente concedida, en que la solicitud de modelo de utilidad
presente o en el registro (0 un derecho similar de la propiedad industrial, tales
como un certificado de utilidad o innovacion de utilidad) se basa
(68) Para un CCP, el numero de la base de patentes y / o, en su caso, el
namero de publicacién del documento de patente

12870) Identificacién de las partes interesadas en la patente o de CCP

27 Notas: (i) Los datos de prioridad debe ser codificado en la categoria (30).

(1i) Cédigo (65) esta destinado principalmente para su uso por los paises en los que las leyes nacionales establecen que la
re-publicacion en distintas fases del procedimiento con distinto nimero de publicacién y estos nimeros difieren de los
numeros de solicitud basicos

(lii) El codigo de categoria (60) debe ser utilizado por los paises que formaban parte anteriormente de otra entidad para
la identificacidon de elementos de datos bibliograficos relativos a solicitudes o concesiones de patentes que los datos
habian sido anunciados inicialmente por la oficina de propiedad industrial de esa entidad.
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** (71) Nombre (s) del solicitante (s)
(72) Nombre (s) del inventor (s) si se sabe que tales
** (73) Nombre (s) del beneficiario (s), titular de la (s), el cesionario (s) o
propietaria (S)
(74) Nombre (s) legal (s) o agente (s)
** (75) Nombre (s) del inventor (s) que es (son) solicitante (s)
** (76) Nombre (s) del inventor (s) que es (son) solicitante (s) y cesionario

(s)

(80) (90) Determinacion de los datos relativos a convenios internacionales distintos
del Convenio de Paris, y la legislacion en lo que respecta a los CCP

(81) designado Estado (s) de acuerdo con el PCT

(83) Informacion relativa al deposito de microorganismos, por ejemplo, en el
marco del Tratado de Budapest

(84) Estados contratantes designados en virtud de los convenios regionales
de patentes

(85) Fecha de inicio de la fase nacional del PCT en virtud del articulo 23 (1) o
40 (1)

(86) de datos a la presentacion de la solicitud internacional PCT, es decir, la
fecha de presentacion internacional, numero de solicitud internacional, v,
opcionalmente, el idioma en el que la solicitud internacional publicada fue
presentada originalmente, o bien, en el caso de las patentes de disefio, los datos
de registro de la Arreglo de La Haya la solicitud internacional, es decir, la fecha de
registro internacional y niumero de registro internacional

(87) Datos de publicacion de la solicitud internacional PCT, es decir, la fecha
de publicacién internacional, numero de publicacion internacional, v,

opcionalmente, el idioma en que la solicitud internacional se publica

128 Notas: (i) ** Para los documentos de patente objeto de subvencién ha tenido lugar en o antes de la fecha de puesta a

disposicion del publico, y las entradas correspondientes gaceta, el requisito minimo de datos se encuentra con el
nombre del cesionario, y por otros documentos indique que el solicitante.

(1i) Los cddigos (75) y (76) estan destinados principalmente para su uso por los paises en los que las leyes nacionales
establecen que el inventor y el solicitante sean normalmente la misma. En otros casos los codigos (71) o (72) o (71), (72)
y (73) generalmente debe ser utilizado.
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(88) Fecha de publicacion diferida del informe de busqueda
(91) Fecha en la que una solicitud internacional presentada en virtud del
PCT ya no tiene un efecto en uno o varios Estados designados o elegidos debido
a la falta para entrar en la fase nacional o regional, o la fecha en que se ha
determinado que no habia entrar en la fase nacional o regional
(92) Para un CCP, el numero y la fecha de la primera autorizacién nacional
para colocar el producto en el mercado como producto medicinal
(93) Para un CCP, el numero, la fecha y, en su pais correspondiente, de
origen, de la primera autorizacion para colocar el producto en el mercado como un
producto medicinal dentro de una comunidad economica regional
(94) Fecha de expiracion de la CCP o la duracién del CCP
(95) Nombre del producto protegido por la patente de base y con respecto
al cual el Tribunal Supremo Popular se ha solicitado o concedido
(96) los datos de la presentacion de la solicitud regional, es decir, la fecha
de presentacion de la solicitud, nimero de solicitud, y, opcionalmente, el idioma en
gue la solicitud fue presentada originalmente publicada
(97) Datos de publicacion de la solicitud regional (o de la patente regional,
si ya se ha concedido), es decir, fecha de publicacion, nimero de publicacién, v,
opcionalmente, el idioma en que se publique la solicitud (o, en su caso, la patente)
Notas: (i) En lo que respecta a las patentes de invencion, los codigos (86), (87),
(96) y (97) estan destinados a ser utilizados:- En los documentos nacionales de
identificacion, cuando uno o mas de los datos pertinentes de presentacion o
publicacion de los datos de la solicitud internacional PCT o de la solicitud regional
(o de la patente regional, si ya concedido), o- En los documentos regionales,
cuando identifiquen uno o mas de los datos pertinentes de presentacion o
publicacién de los datos de la solicitud internacional PCT o de otra solicitud
regional (o patente regional, si ya se ha concedido).
(l) Todos los datos de los cddigos (86), (87), (96) o (97) deben presentarse
conjuntamente, y preferentemente en una sola linea. El nimero de solicitud o de
publicacién debe incluir los tres elementos basicos, como se muestra en los

ejemplos del parrafo 17 de la Norma ST.10 / B.
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(lii) Cuando los datos que se hace referencia en los codigos (86), (87), (96) o (97)
se refieren a dos o mas solicitudes internacionales PCT y / o regionales (o
patentes regionales, si ya se ha concedido), cada conjunto de los datos
pertinentes de presentaciéon o publicacion de cada uno de tales solicitudes (o
patentes concedidas) debera presentarse en tal forma que se distinga claramente
de otros conjuntos de datos relevantes, por ejemplo, mediante la presentacién de
cada conjunto en una sola linea, o presentando los datos de cada serie agrupados
juntos en las lineas adyacentes de una columna con una linea en blanco entre
cada serie.

(Iv) Los idiomas en los codigos (86), (87), (96) y (97) deben indicarse utilizando los
simbolos de dos letras con arreglo a la Norma Internacional ISO 639:1988.

(V) el pais de origen en el codigo (93), de ser mencionado, debera indicarse
mediante el cédigo de dos letras segun la Norma ST.3.

(Vi) el documento "Condiciones de proteccion”, que proporcionan informacion
relacionada con el codigo (24), se ha trasladado a los Archivos.
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