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REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PRRA LA PROTECCION Y
COMERCIALIZACION DE LOS VENTILADORES MECANICOS

INTRODUCCION

El Motivo del presente estudio es dar a
conocer los elementos que constituyen los reguisitos
administratives que giran en torno de la proteccidén vy
comercializacién de los Inventos relacicnados con la salud de
las personas a manera de ejemplo se describe a lo largo de la
tesis los requisitos de proteccién y comercializacién de los
Ventiladores Mecanicos, desde los exdmenes que se deban
realizar para obtencién de proteccién, permisos de
explotacién, hasta 1los requisiteos de importacién y / o

exportacidén de los mismos.

Este estudio explicara las leyes sobre
Propiedad industrial y practicas administrativas actuales del
pais. El objeto consiste en analizar la facilidad para
introducir tecnclogia de punta, asi como la accesibilidad de
la explotacién en 1¢s centros de salud con el fin de
complementar eficazmente otros instrumentos médicos para

aumentar las posibilidades de aliviar enfermedades.

La importancia de analizar el marco legal
al que se hace referencia, radica justamente en conocer si 1los
examenes que se realizan son los adecuados para el cuidado y
preservacién de la salud, saber si estos requisitos no le

restan actualidad a la tecnologia,




CAPITULO I. GENERALIDADES.

A CONCEPTUALIZACION DE LA INVENCION.

EL primer problema gque surge cuando se
pretende definir a una invencién® es su conceptualizaciém.
Dada su naturaleza, la conceptualizacién es definida como una
idea, sin importar 1los elementos que deban cubrir 1la
connotacién de invencién.
Sin embargo, en un sentido juridice el término debe ir mas
alla del comun de la gente, el cual se establece a través del

Planteamiento del problema, y por el otro de su solucidn.

1.PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.
N

La creacidén es la causa que constituye 1la
raiz y el fundamento metafisico gque le da origen a 1la
propiedad del inventc. Estoc no puede obfenerse si no se da a
conocer el objeto de la invenciédn en una forma concreta. Si
bien la creacién es una condicién necesaria para 1la
adquisicién del invento, este debe ser acompafiado por los
actos de afirmacién que presupongan una declaracidén de la

voluntad del tenor del derecho para si.

Nota 1 Invencién: Concebir o EHacer Alge por Primara vex
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La creacién tiene el efecto de materializar y legrar un nuevo
bien de los ya existentes, acrecentade los gque han pasado a
ser JRES COMUNIS OMNIUM. Después de haber sido creado el
invento requiere también su °‘POSSESSIO JURIS en una forma
ininterrumpida, personal, directa y secreta hasta la fecha de
la solicitud de la patente. Es justamente este ultime momento
en el gue se establece la fecha legal del invento, para gque se
pueda, consecuentemente explcotarse exclusivamente por su
titular.

De ahi surge que el inventor, en el sentido legal nc es sole
€l primero que inventa, sino el primero que da a conocer
piblicamente su invento basado en el principic *‘PRIOR IN
TEMPORE POTIOR 1IN JUIRIS; mediante su solicitud ante 1la
oficina de patentes del Instituto Mexicanc de Propiedad
Industrial; determinando el objete del invento vy las
condiciones que permiten separarlo de lo ya existente.

La peticién de la patente es autdnoma, regida por los
principios particulares de la ley de Propiedad Industrial que
originan un derecho exclusivo de explotacidn temporal scbre el
objeto material inventado, es decir sobre la idea
materializada de 1la solucién de un problema. Asi antes del
planteamiento el inventor tiene una posesién legal de hecho
del S3QUID INVENTUM, donde precisamente la determinacién del
QUID, es el objeto principal del estudio toda vez que los
elementos gue contenga Se utilizaran para separar la invencién

de las demas manifestaciones técnicas.

{(2) RES OCMUNTS CMNIWM. La Cosx Comin dal Duiverso.

{3) POISESSICGN JURIS. Posesisén da Derecho

{4} PRIGR IN TEMPCRT POTICR IN JURIS. Primerc en Tiempe Primerc a Daerscho.
{5) QUID INVENTIIN. La Obra Iuventada.

{62 QUID: Oniverso, Creaclién, abra,
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Es poco lo que aportan las normas juridicas sobre la invencién
de las demas manifestaciones técnicas.
Es poca la aportacién de 1las normas Jjuridicas sobre la
invencién, ya que frecuentemente se han confundido con los
elementos indispensables para la patentabilidad del invento y
dificilmente definible dada la naturaleza abstracta que
reviste el caricter de la Ley que lo tutela. De lo expuesto
surge la controversia conceptual entre los diferentes

Juristas.

mn
Por ejemplo BERKER y HARTING establecen que es indispensable

dar una definicidn para dar un conocimiento verdadero de la

(83
invencidén; Por otro lado, KOHELER considera secundaric darla
ya que para ¢l es imposible extraer 1leos lineamientos

indispensables de la invencién.

9 {10} {11)
Los Juristas Italiancos BOSSIO AMARE vy RAMELLA ne se

ocupan del estudioc de dar una definicién de la invencién.
RAMELLA“® en particular sostiene que es indtil y peligroso dar
una definicién ya que con los avances de la industria no

corresponderia con las exigencias de un progresc no lejano.

(7) Studien in der praxis tatissrlichen patsntamtes. Leiprig, 18%0. pég. 172.
(8) _Maruable delle Privative Industrialle. Milén, pég. 15

(9) Le Privative Industrisli nell Dirito. Italiano. Roma 1891.

(10) _Marualle dells Propiets Inditstriale. Mildn 1900.

(11) Tratsdo de la Propiedad Industrial. t,1.0tn37 Madrid 1913, pég. 57.

(12} Tratado de la propiedad Industriaml. ¢,1. mim. 37 Madrid 1918 pég. 5
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JULIO €. LEDESMA por su parte mencicna gque este criterio es

errado, pues la invencidédn no es un concepto que pueda cambiar
con la evolucién de la industria, ya que la definicidén es un

concepto filoséfico, independiente de la situacién de aquella.

" Aunque puedan cambiar Jlas disposiciones
legales o el campe sobre el legislador que

acta pero ello no implica gque lo haga el

P an
concepto juridico™.

Los Juristas Franceses no dan una definicién de invencién,
pero si expresan gque provienen del espiritu tendiente a crear

algo no existente.

(14)
ALLAR establece que es una creacién del espiritu y que da

por resultado un objeto perteneciente a la industria.

as) .
MASSIUS expone que es una forma de crear mediante el

coeficiente intelectual.

(16)
ROUBEIER manifiesta que es una manera de materializar una
idea criginal.
Los tratadistas ALEMANES en lugar de tratar de dar una

definicién de que es la invencidén pretenden dar una definicién

; . ; . an
basandose en la invencién como materia u objeto en si-

(13) Op.Ct.C.Ledasma.Enciclopsdia Jurfdicom cmeba.t2l, phg. 759.

(14) 2xaité théorique et practigus des bravats dninventium FParis 1911 pim. I pég. I.
(15) Trité des brevets dninventiom. Paris 1931. Pég. 32.

(16) La Droit de la Propieté Industriells. Paris 1954. t 2 Pig. 58

(17) Eneiclopedis Juridica Omeba.t.21, pég.769.
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A primera vista, la discrepancia parece profunda mas no lo es,
En realidad radica en que los juristas se ocupan uUnicamente
del concepte de la invencién; gque para su mentalidad es
predominante, mientras que el técnico se remite a la invencidn
en si misma como materia de un objetc en si.
Prototipoc de definicién de los juristas es la de KOHLER que

menciona que la invencién:

"Es la creacién caracteristica del espiritu
humano que reposa sobre una nueva convencién de

las fuerzas de la naturaleza para alcanzar un
8)

n {1
determinado resultado’
Por su lado, los técnicos son representados por HARTIG quien

define a la inventiva como:

" La solucién del problema técnico nuevo para
su nocién tecnoldégica habiendo sidoe eternamente
relacionado, al menos de una forma de ejecucién
segin el modo de realizacidn del cual es
susceptible.” ¥

Sin embargo, ninguna de las dos definicicnes dan una
conceptualizacién completa de lo que es la invencidédn y de sus

lineamientos basicos.

fi8) _Manualles delle Privative Industriali. Paris 1954, ¢2, Pég 58.
{19) Referdéndiwm Alamén. Alemania 1886.pég 3.
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Del estudio realizado, se desprende qgue tanto el prototipo de

la definicién gue han dado los juristas, como la de los
técnicos no son erréneos en su totalidad toda vez que cada uno
aportan importantes elementos para poder dar una definicidén de
invencién.

A mi parecer la definicién que aportan los juristas es la mas
completa ya que se aleja del conrcepto abstracto que reviste ia
invencién y cumple con algunos de los lineamentos basicos que
establece el concepto que aporta a hora nuestra Ley de

Propiedad Industrial.
2 .SOLUCION DEL PROBLEMA

Es indispensable establecer cual es la
naturaleza de la proteccién de la Ley y sus elementos respecto
de la formacién de la invencién; es decir come surge, la
necesidad de satisfacer los problemas.

Sin embargo esta satisfacciédn no siempre alcanzada por un scolo
problema y una seclucién, cuando el inventor quiere dar una
solucién al problema debe tener los elementos necesarios para
ejecutar su invencidn.

El problema puede ser resuelto per un medic no conocidc o por
medico ya conocidos uw obvios para cualquier técnico en la
materia; perc aun y cuando ya se ha concebido la solucidn del
problema pero esta no se ha exteriorizade, dicha solucidén no
podré ser objeto de derecho por no haberse materializado.

Por ello hay que considerar dos circunstancias principales:

a)Debe tener por lo mencs una forma concreta
que pueda ser trasladada al terrenc de 1la

técnica.




b)La idea o solucién del problema debe contener
los conceptos légico extraordinarios, que
excedan la potencialidad de la cultura técnica

normal de la época.

En consecuvencia a mi parecer las caracteres de la invencidén

sen:

i) La creacién del inventor gue es la idea de la naturaleza
técnica; la idea debe entrar al mundo material bajo una forma
concreta para que pueda asumir la forma técnica.

ii) La materializacién que es el medio que utiliza el inventor
para satisfacer las necesidades humanas de hechec, gque superan
un bien intelectual de su creador, para entrar al mundo real,
distinguiendec claramente al bien inmaterial para que pueda ser
gozado por todos.

iii)El derecho del inventor al cual recae en la
materializacién de la invencién; los medios andlogos de la
misma que puedan manifestarse de diferentes formas, ya que &1
contiene la idea concebida v la técnica originaria.

iv) La temporalidad y publicidad, que significa una vez hecho
del conocimiento publico, el derecho reccnocide sobre 1la
invencién tendrid un plazo perentorio que agotado, causara que
la invencidén pase al dominio publico para gue sea explotada

libremente a beneficio de la humanidad.

Los elementos constitutivos de la invencién entonces son las
caracteristicas que pueden afirmar que la invencién esta
constituida por la idea de la solucidén del problema técnico y

gue la misma se puede materializar; su estudio comprende:




i)La solucién del problema i.e., la concepcidn
del inventor.

ii) La novedad del invento.

iii) Los efectos de realizar la practica o

materializacién de la solucién.

Establecido cuales son 105 elementos constitutives de 1la

invencidén pasaremos a analizar cada uno de ellos.

i)El acto inteligente, meritorio, constitutivo del derecho
constituye a una persona como inventer.

Es por ello, gque la materializacién o el objeto no es lo gue
determina la definicién de la invencién.

La idea de 1la solucidén constituye el estudio y modo de
determinar los limites de la invencién.

Se relaciona principalmente ccn la accidébn ¢ superacién de
inventes ya conccidos, va Sea porque se trate de una técnica
nueva ¢ no evidente por un técnico en la materia.

La invencién patentable es enteonces la conjuncidén de idea vy
forma material gque contiene la solucidén individual del

problema.

Es por ello necesario dar a conocer las ideas ya que el
derecho del inventor el que recase sobre la concepcidn
materializada y scbre la técnica abstracta gque rige 1la
invencién 1los cuales se substraen del concepte légico gue
constituyen la invencién, que se puede lograr analizando su
objeto concreto con determinados elementos y eligiendo
posteriormente para conservar las caracteristicas esenciales

del resultado.
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La unidad tecnolégica es toda la inventiva que se encuentra en
el concepto 16gico constituvido por la idea de la sclucidn.
Toda invencién se identifica con un concepte de caracter
unitario que constituye la unidad tecnolégica del cbjeto de la
patente de invencidédn. No obstante, de que se trate de un ente
complejo, el mismo puede ser patentable aisladamente para gque
elle pueda lograrse, sus partes deben representar una entidad
en si misma que constituya la solucién i@nica a un problema.
Puede encontrarse grupos de aparatos gque adopten funciones
separadas y tienen derechos independientes de la unidad de
otras patentes que constituyen un determinadc campo de la

técnica.

ii) La Novedad es el elemento primordial de la solucién del
problema.

Ya gque los diferentes tratadistas wutilizan el término de
originalidad, sin embargo, dicho vocablc ha quedado superado
en materia de patentes, en la cual dicha diferencia se da a la
conocntacidén de novedad y originalidad, el primero como

requisito indispensable de 1a patente.

. . 2w . . ;
La doctrina Latina considera que el objeto inventado es nuevo
cvandc lo ha sido por primeraz vez, dando prioridad sobre una
determinada creacién, trayendo por consecuencia, el dereche de

una nueva invencién.

(20} Traié de la Propietd Intellectumlls. Paris 1906, +2. itim. 242 phyg. €8
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" En tanto la originalidad es el elemento
creativo que constituye la invencibén y ambes
términos encierran dos ceonceptos diversos ya
que unc es un ente inventado y el otx¢ es un
elemento que constituye la invencién que dando
per un lade el momento gue se concibe la
invencién por el inventor ya que la novedad es
cuestiétn de hecho al determinar un concepte
cronolégico, en cambio la originalidad es una

cuestién de derecho al congiderarse un conceptoe

. (21)
légico -

En cambio la doctrina Francesauz, confunde la criginalidad de
la novedad pero sin establecer una concepcidén general del
significado de la invencidén. La Ley establece cuales son los
requisitos a cumplir para poderse dar el caracter de
invencién, y en consecuencia para que pueda ser protegibles
por la Ley de patentes.

(Estos esté&n intimamente ligados con lo expuesto en el punto
anterior que se encuentra en la originalidad de la concepciédn

de la soluciédn del problema).

iii) Los efectos de realizar la practica o materializacién de
la Idea de la solucién. Es la invencién en si que debe de ser
identificable come una cosa material a diferencia de 1los
bienes inmateriales que tienen origen en la profundidad de 1la
mente humana: es el resultado de un proceso intelectual gue no

es la idea de la solucidén sino la concrecidn del pensamiento,

(z1) de Juridica Omeba. &, PAg. 751-
{22)_ZTraits dea brevets d invention. Paris 1954, pég. 32
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es decir, la materializacién del invento ¢ el medic que
utiliza el inventor para satisfacer las necesidades humanas y
que tiene derecho de ser pfotegibles una vez materializada la

invencién Y cubriende los requisitos gque establece la Ley de

Patentes, que como mencionamos antes son los elementos

constitutivos de la invencidn.

Una vez aclarada la creacidén de la invencidén y los elementos
que la constituyen como tal, es indispensable hablar de 1a
invencién de los requisitos que estan intimamente ligados con
lo expuesto en el punto anterior, los Ventiladores Mecdnicos
ya que han evclucionado a la tecnologia de punta a lo largo de

su historia.

B. DESARROLLO HISTORICO DE LOS VENTILADCRES

A lo large de la historia, la ventilacién
ha estado ligada con la resucitacién. Durante mucho tiempo el
estudic de 1la invencién estuvo encaminade a encontrar un
ingenic mecéanico, eficaz, que ofreciera un método de
resucitacién constante que dejara libre la profilaxis del

cuidade del paciente con problemas respiratorios.

En el afo 1530 PACELSOumutiliza un fuelle para atizar el fuego
al cual le conecta un tubo gque se coloca en la boca del
paciente como medio de terapia respiratoria, y ello lo lleva a
ser consideradc como el primerc en wtilizar un medio meca&nico

de ventilacidn.

{23} Terapéutica Resplratoria. Barcelonm 1976, pdg. 131.
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(20
Para el afio 1763 SMILLE hace modificaciones al invento

realizado por PARACELSQ, al cclocar ahora un tubo flexible de
metal y adicionarle un frascc de cristal para la recoleccién
de mucosidad procedente de los pulmones al aplicar una presidn

positiva en la aspiracién, al soplar en el tubo

{25}
En el afio de 1775 JOEN HUNTER inventa unos fuelles de doble
accién con una valvula que le permitia aspirar al paciente el
aire fresco de uno de los fuelles y en el otro recolectar el

aire aspirado.

26)
CHARLES KITTE en el afio de 1876 modifica los fuelles

adapténdole dos wvalvulas de capacidad de 500cm3; dando por
primera wvez la capacidad de inspiracién en un ventilador vy
adopta la ventilacibédn respiratoria en un adulte, recomendando
utilizar un tubo nasal en el lugar de un tube endotraqueal ya
que se facllita la aspiraciétn en el cartilago cricoldes e

impide la entrada de aire al estomago.

En el afio 1790, HANS COURTOISm”crea un pistdén en forma de
cilindro, el cual vino a sustituir los fuelles utilizados.

Durante los afio de 1790 a 1864, periodo en gue la ventilacién
mecanica permanece sin avances, se suscita grandes
controversias en el emplec de aparatos mecanicos gue producian
presidén positiva en vias respiratorias. 8Sin embargoc estos
aparatos no eran eficaces ya qQue no se contaban con un métcdo
de esterilizacién, lo cual provocaba distensién pulmonar vy

dafios al paciente.

{24} Manial de la salud patra profesichales. MéxicoD.r.1983.

{25) Terapis Respiratoria. Barcelona 1977 Fég. 132.

{26)Terapis Mirltori‘. Barcelona 1977 PA&g. 136. 1385, phg. 132
(27} ZTarapia Respiratoria. Barcelona 1976. Pdg. 139.
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Los inventores de esa época hacian énfasis en el hecho que se
requeria de una supervisién constante en el equipo para
mantenerlo en funciones éétimas; adicionalmente del problema
de traslade y manejo pecr ¢ptimas, adicionalmente del problema
de traslado y manejo por falta de perscnal capacitado y 1la
falta de conocimientos sobre fisioclogia pulmonar dando comeo
consecuencia numerosos errores. Estos problemas se trataron de
corregir mediante los BARORESPIRADORES. E1 barorespirador es
..un respirader mecénico gue proporcionad apaciente de manera
alternada las presiones positivas y negativas; en consecuencia
este método es més seguro gue del cilindro y el del pistén,
adicionalmente gue vya se podian producirse en serie. ( ALFRED
JOHNS en el afio de 1864). En 1931 la J.H.EMERSOS COMPANY DE

CAMBRIDGE MmSSACHEUSETstzs construye un barorespirador préactico
Yy a precio accesible, lo gue facilité a los hospitales el
poseer un respirador con caracteristicas estdndar, en el cual
sus piezas podian ser remplazadas por la de otros aparatos
iguales. No obstante los avances de este tipo de respiradores
no Se podian aplicar & todos los pacientes, pues eran
dificiles de movilizar, su empleo no era practico en las
resucitaciones de urgencias ¥ su esterilizacién eran
complicada y en ocasicne hasta imposible. Fueron muchos
cientificos quienes se abocarcn a la tarea de crear un aparato

gue funciconara tante para la resucitacién como para urgencias.

Fue hasta el aflo de 1911 gue DRAGEF®?%crea el pulmotor que

Utilizaba aire u oxigeno comprimido.

(28) Terapia Mmspiratoria. Barcelona. 1976. P&g. 132.
{29) Op.Ct Dean Crocker, M.D,C.M. Terapeutica Respiratoria. Pig 131.
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Posteriormente en 1922, ANDELL HENDERSC Y H. W. HAGGARD®
crearon un sistema de valvula que garantizaba un porcentaje
constante de oxigenc anhidrideo carbénico que se utilizaba con
los aparatos para estimular de wvalvula que garantizaba un
porcentaje constante de oxigeno anhidride carbénico; que se

utilizaba con los aparatos para estimular la respiracién. Para

£

el afio de 1933, GOODNER DE SLENDALE idea un respirador
basadndose en pistones y por primera vez se da en consideracidn
él concepto de volumen de los respiradores y de la terapéutica

inhaloterapista.

(32}
En el mismc afio J.A.HELD BRINK desarrolla un ventilador

pulmonar gque regulaba la presién desarrollada en los pulmones

133)
del paciente. En el afio de 1942, RAY BENNETT ingeniero

consultor de la fuerza aérea; de los ESTADOS UNIDOS idea una
valvula intermitente para la administracidén de oxigeno a la
tripulacién de los avicnes gue volaban a gran altitud, esta
vélvula permitia equilibrar la presidén de oxigeno segin las
necesidades de diversas locaciones del aparato.

Gracias a este invento y a los posteriores aviones que wvolaban
a gran altitud, esta valvula permitia equilibrar la presién de
oxigeno segun las necesidades de diversas locacicnes del
aparatc., Con las posteriores mejoras de esta wvalvula se
permitieron e} desarrolle del conceptc de la " PRESION
POSITIVA INTERMITENTE ", o© sea, una respiracidén en gue la
presién se eleva durante la fase inspiratoria y desciende a

cero o incluso es negativa en la fase aspiratoria.

(30) Op.Ct Kannath F HacDonnall Maurice 5 Segal Asistancia Respiratoria pag. 155.
{31) Asistancis Respiratoria. Barcsiona 1876. Pag. 133.

{32)Manual para Profesiocnalas de la Salud México D.F.1984. Pag 134.
{Jjjﬂolgizntog ﬂuragz. E.U. pAg. 15§,
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Este sistema permitié disponer de subsecuentes aparatos

respiratorios con contreol automidtice del paciente o sin él.

En 1952 HENRY SEELER (’“Inventa un aparato que utilizaba el
principic de una varilla deslizable para dirigir el flujo de
gas que el suministro opuesto; dispone de una magneto
permanente y de uno inducido capaz girar relativamente a £fin
de variar 1as fuerzas de atraccién entre el magneto y el
inducido.

Aunque el aparateo nunca se fabricé en grandes cantidades, perc
dio lugar a nuevas ideas para disefiar nuevos ventiladores.

De este andlisis histérico extraemos dos conclusiones:

1.-La publicidad de las invenciones influye en la creatividad

y genera la creacién de mejores aparatos de punta.

2. -Desde el punto médico dada la diversidad de aplicaciones
que van desde la terapéutica respiratoria a presiédn positiva
intermitente, a 1la complejz tarea del sostén ventilatorio
continuo o controlado han resultado atiles para la dificil
tarea de salvaguardar las vidas humanas cuando requieran de su

utilizacién.

“Los Respiradores son inventos que deben ser
protegibles y regulados por distintas normas,
tanto por su creacién como para su

comercializacidén e importacién”.

(34) Respiratory ZYerapy. E.U. 1978 .pdg 154, 155,
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€ LA REGULACION GENERAL APLICABLE A LOS
VENTILADORES

las protecciones que regulan a los ventiladores son actos de
autoridad emitida por una entidad gubernamental con el fin de
salvaguardar los diversos intereses de los que son protegibles
los Respiradores desde su creacién como en su subsecuente
comercializacién e importaciédn.

En la mayoria de los paises existen leyes sobre propiedad
industrial, gque tienen como objeto la proteccién de 1las
invenciones en la creacidn, adquisicidén o comercializacién de
la tecnologia nacional o extranjera. La proteccidén patentaria
en particular es la proteccidn juridica de las invenciones.
“Existen dos formas principales scbre proteccién de 1la
propiedad industrial gque son aplicables a las invenciones, la
patente y el modelo de utilidad; en virtud de estas figuras,
como se expondra en detalfe mas adelante el titular tiene el
derecho de explotar de manera exclusiva su invento”(ss,.

Una patente es un derecho amparadc por una ley y concedido en
virtud de la misma a una persona para impedir, durante un
tiempo limitado que terceros lleven a cabo cilertos actos en
relacién con la nueva invencién gue se describe; el privilegio
es concebido con caracter de derecho por una autoridad
oficial, para una persona gue esta facultada para solicitarlo

¥y gque cumpla con las condiciones prescritas

{a5) Op.ct. Ley de Invenciones y Marcas da 1376,
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Anteriormente nuestra legislacién reconocia y protegia los
certificados de invencién, que fue una figura muy socorrida en
el pasado, como incentivoe para los inventores que careciendo
de recursos podian ampararse con este tipo de privilegio, y no
permitia la explotacién de su invento sin el pago de regalias.
Esta figura cayé en desusco por nc responder al interés de la
colectividad que lograba en cambio el derecho de patentes.
Las patentes de importacidén también llamada patente de
introduccién, confirmacién o revalidacidédn. Permitia a su
titular gque la invencién patentada en el extranjerc, fuera
explotada en otros paises, a pesar de la perdida de novedad
derivada a la publicacidén y explotacién de 1la patente
extranjera. El plazo de proteccién, por supueste, es el plazo
que concede la patente extranjera.
Por otro lado, y para completar 1los requisitos que deben
cubrir las invenciones; se mencionaran algunos de los
requisitos establecidos por la Secretaria de Salud; toda vez
que es la institucién que le corresponde establecer la
politica que deba seguirse para el control, regulacién e
inspeccién de la proyeccidén y uso de aparatos médicos de
importacién, e igualmente para establecer las condiciones de
consumo dentro y fuera de los centres hosgpitalarios, vy
determinar los riesgos o peligres que presentan. Lo anterior
se condiciona a la expedicién de la autorizaciédn sanitaria, 1la
cual debe realizarse por primera ccasién previa al inicio sus
actividades de la explotacién, la autorizacidédn sanitaria es el
acto administrative permite a una persona publica o privada
realizar actividades relacionadas con 1la salud humana, la
autorizacién podréd tener el caracter‘de permiso ¢ registro sé

seglin sea el caso.
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Son responsables de otorgar un permisc sanitario la Secretaria
de Salud a través de su Departamento de Insumos para la Salud;
al establecimiento que pretende obtener la posesion,
comercializacién importacién, distribucién, transporte y
utilizacién.
Le compete a la Secretaria de Salud revocar las autorizaciones
que se hayan otorgado para tales efectos cuando por una causa
supertinente se compruebe que el ejercicic del equipe médico
auteorizado constituye un riesgo o dafio para la salud humana.
Por lo gque hace al registro sanitario, es agquel que otorga la
Secretaria de Salud a través de su Departamento de Insumos
para la Salud al equipo médico per un tiempo indeterminado.
Para que se comercialice y pueda ser adgquiride por las
distintas instituciones medicas gque lo reqguieren.
Este registro podra ser revocade por la autoridad competente
en los términes o disposicicnes aplicables, y que se
estudiaran a fondo con postericoridad.
Finalmente toda importacién de equipo médico causa el pago de
una taza arancelaria para €1 transito de mercancias, que le
constituye al régimen aduanerc 1la entrada de mercancia
extranjera a otra aduana gue se encargara del despacho legal
de importacién de las mercancias.
El trénsito internacional de mercancias ser& realizado por la
aduana de entrada gue envie a la aduana de salida la mercancia
de procedencia extranjera a territorio nacional, para ello
deberd 1llenar una scolicitud que anexard el documento de
transporte donde conste la cantidad del equipo vy 1a
descripcién completa del aparato y debe contener los datos

referentes a la aduana de salida y la de entrada.
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A la aduana de salida correspondiente el cobro de las
contribucicnes causadas por el cémputo del plazo legal de
importacién.
El trénsito aduanero estd exclusivamente establecido para
empresas autorizadas por el (Gobierno Federzl para el

transporte de mercancias de importacién regular.

El transportista responderié ante el fisco federal de las
obligaciones que se comentan para garantizar la obligacién
periédicamente ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
piblico por la exportacién y comercializacién de los
Respiradores.

La importancia del estudio antes mencionado es establecer el
origen de una invencién y determinar la proteccidn legal a que
tienen derecho las mismas, asi como el marco legal que deba
ser para su comercializacién e importaciédn.

Como antes se menciond, se habla en particular de los
respiradores de manera de ejemplo practico de la conjuncién de
estas tres disciplinas, 1la Propiedad Industrial, la

Legislacién Sanitaria y el Derechc Aduanero.
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CAPITULO IT. PROPIEDAD INDUSTRIAL

A. MARCO JURIDICQ

1. ANTECEDENTES JURIDICOS

La determinacidén de la naturaleza de un derecho
solo se hace necesaria cuando se ha cuesticnado a 1la
interpretacién la Ley, el principio filoséfico que la inspira.
Precisamente de dicho principic se extrae el mode en gque debe
de ser interpretado y consecuentemente resulta la controversia
que surge continuamente en la aplicacién préactica del texto
legal.

En el presente se analizaran las diversas leyes
que se han dado a lo largo de la historia en nuestrc pais en
materia de invenciones: hasta 1llegar a la actuzal Ley de
Propiedad 1Industrial, con el fin de examinar el proceso
administrativo que se lleva acabo para la obtencidédn del titulo

de patente.

a) Con el decreto del 2 de octubre de 1820,
expedide por la corte Espaficla, se da la primera Ley sobre
materia de patentes de invencién, que rigid® en México. La
autoridad administrativa, encargada para otorgar é1 titulo era
la propiedad del inventor. El titulec no tenia el caracter de
patente sino de certificado de invencién y contaba con una
vigencia de 10 afios. Esta figura aparece en nuestra legislacién
con el fin de remediar la escasa presencia de patentes
mexicanas, frente la excesiva cantidad de solicitudes

extranjeras gue se explotaban en nuestro medic.
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P } El 7 de mayo de 1832, se expide la LEY
SOBRE PRIVILEGIOS EXCLUSIVOS PARA Lo INVENTCRES ©
PERFECCIONADORES DE ALGUNA RAMA DE LA INDUSTRIA, estableciendo
la patente invencién un término de vigencia para el certificado

de invenciédn de 10 afios.

¢ ) Para el 7 de junic afio de 1890, se ﬁromulga
la LEY SQBRE PATENTES DE PRIVILEGIOS, que protegia a los
inventores o perfeccionadores, cabe mencionar que con esta ley
sé aumenta la vigencia de la patente a veinte afios v podia ser
prorrogable a «c¢inco aflos mas a interés del duefio del

certificado de invencidn.

d ) El 25 de agosto de 1903, se expide la LEY
DE PATENTES DE INVENCION la cual entro en vigor hasta el 1° de
octubre del mismo afic. Cabe mencicnar que en este texte se
incorporan los términos de patente, de modelo y 1los dibujos
industriales; otorgdndole a la patente una vigencia de 20 afics

susceptible de ser prorrogada por un lapso de 5 afios mas.

a) La LEY DE FPATENTES DE INVENCION del 1929,
se modifica la vigencia de las patentes a 2 afos vy establece
que no podrén ser prorrogables por mas tiempo; en cuanto a los

modelos y dibujos industrial su wvigencia seria de 10 afios.

£ ) Con la aparicidén de la LEY DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL de 1942,Publicadeo el 31 de diciembre del mismo aifio
en el Diario Oficial de la Federacién se tipifica por primera
vez a la patente de Modelo o dibujo industrial, asi como a las

marcas, avisos comerciales y a la competencia desleal;
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y modifica nuevamente el término de la vigencia de la patente

de invencién
a 15 afios y otorgandole una vigencia de 10 afos a las patentes

de modelos y dibujos industriales.

g ) La LEY DE INVENCIONES Y MARCAS publicada en
el Diario Oficial de la Federacitn el 11 de enero de 1976,
Destaca el hecho gque la vigencia de la patente se incrementa de
14 afios contados a partir de la fecha de concesidén a 20 afios a
partir de 1la fecha de presentacidén que corresponde a 1la
tendencia internacional a este respecto de igual manera se
incrementa la vigencia de los modeles industriales de 7 aflos a
partir de la fecha del registro, a 15 afios contados a partir de
la fecha de presentacién; la innovacidén mas importante gque
constituyd esta ley fue la eliminacién de la mayor parte de
restriccicnes scbre el tipo de invenciones y marcas para el 29
de diciembre La Ley de Fomento y proteccién de la Propiedad

Industrial abroga a la Ley de invenciones y marcas.

h ) la LEY DE FOMENTO Y PROTECCION DE LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL, por ¢l decreto del 2 de agosto de 1991,
publicade en el Diario Oficial de La Federacidén el 27 de junio
de 1991lgque entra en vigor el 1°de octubre del mismo afio,
amparande a todas las ramas de la actividad econémica
productiva del pais dada a la amplitud de las definiciones de
los conceptos esenclales que fueron modificada con el fin de
disponer de conceptos mas claros y amplios para su
interpretacién; Cambiando de nombre en 1994 y sufre varias
modificaciones y cambia de nombre a LEY DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

mas avanzada.




- 23 -
B. LEY DE PROPIEDAD IMDUSTRIAL

" La Ley de Propiedad Industrial plantea las bases para la
actividad Industrial y comercial del pais, gque debe seguir el
Ingtituto Maxicano de propiedad Industrial para la obtencién;
de patente y la trasferencia de la titularidad del derecho
conferido, asi como proporcionar al sector industrial
incentivos para incrementar la competitividad y productividad
de la misma y sustanciar el procedimiento; de nulidad,
caducidad y de los derechos dades por la obtencién de una
patente.

A continuacién se presenta la sintesis de los principales
derechos que contempla Ley de Propiedad Industrial Publicada el
2 de agosto de 1994 y la opinién de diferentes autores asia la

misma.

1) DE LOS DERECHOS DEL INVENTOR, Conforme a la
Ley Yy al Reglamentc «de Propiedad Industrial (RPI), el
solicitante de la proteccién de un invento es la persona fisica
o moral que solicita la patente por si mismo ¢ a través de un
causahabiente u otra persona con su consentimiento.
Partiendo del articulo 28 de la constitucién el derechc que se
confiere a su titular es de caridcter patrimonial y es un
derecho de explotacién exclusiva que tiene un termino de 20
afilos contados a partir de la fecha legal y que se aplica erga
omnes dentro del territorioc nacional. Lo anterior significa que
ningan tercero podra reproducir el invento o utilizarlo sin la
autorizacién de su titular. Por otro lado el inventor, esto es
quien crea el invento tiene un derechc sobre el invento que

pretende asimilar los derechos personales.
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Este derecho es un atributo del inventor y no tiene relacién
con el disfrute econdmico que obtiene la invencién del invento
mismo, y consiste en el derecho a ser reconocido como inventor

en la solicitud {articulos 38 de LPI ¥ 163 RPI}).

2) EL DERECHO DE EXPLOTACION EXCLUSIVA Es aquel
derecho que otorga el articulo 28 constitucional en su parrafo
octavo; a los inventores, como un privilegio por determinado
tiempo: esto quiere decir que el estado ceoncede un privilegio
de la explotacién del invento patentadoc como recompensa de
divulgar y hacer publicos sus cconocimientes una vez que el
plazo expira la invencidn pueda ser explotada libremente por la
industrisa.
lLa invencién responderd a favor de 1los intereses de 1la
colectividad que se logra a cambic del derecho exclusive de la

explotacién,

3) INVENCIONES PATENTABLES En nuestra
legislacidén se establecen cuales son las invenciones que pueden
ser protegibles por una patente, el cual nos dice que una
patente es toda creacién humana gue permite trasformar 1la
materia o. la energia gue existe ern la naturaleza para su
aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus necesidades
concretas (art. 15.de la Ley de Propiedad Industrial. LPI)

Por otro lado el articulo 16 de LPI nos indica:
se considera patentable todo invento gque sea nuevo,

resultado de una actividad inventiva susceptible de

aplicacién industrial a excepciédn:
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I- Los procescs esencialmente Biolégices para
la produccidn, reproduccién y propagacidén de
platas y animales;
IY- El1 materijial biolbgico y genétice tal como
se encuentra la naturaleza;
III.- Las razas animales;
IV- El cuerpc humanc y las partes vivas que lo
componen y;
V.~ Las variedades vegetales.

En primer termino el articule 16 sefiala cuales son 1los
requisitos de patentabilidad, esto es las caracteristicas que
debe cubrir un invento para ser digno de proteccidédn indicando
la novedad, que el invento sea resultado de la actividad
inventiva y gue sea susceptible en la industria.

Por otro ladec este articulo sefiala materia u objetos gque no se
consideran patentables, indicando en una lista limitativa los
mismos este articulo debe relacionarse con el 19 que sefiala lo
gue no se considera invencién y con el 14 gque prohibe 1la
patentabilidad de aquellos objetos que vayan contra el derecho
la moral o las buenas costumbres.

Pasaremos a analizar las definiciones que ley plantea para
novedad y no evidencia.

Para poder resolver de que la invencién es nueva ¥y es
resultado de la actividad inventiva se considera al estado de

la técnica:

El estadoe de la técnica esti constituideo pox
tode lo que se haya hecho acceaible al piblico
en cualquier lugar (Criterio de Jla novedad

absoluta en el pais (el criterioc de la novedad
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local relativa) y en cualquier momentoc antes de
la fecha de presentacidn © si procede, de la

fecha de prioridad, mediante una exposicién

35)
escrita u oral, o el uso de cual otro medic-

Una invencién es resultadeo de una actividad inventiva cuando nc

se deriva de manera evidente del estado de la técnica.

En el sentido de que no se le hubiera ocurrido
a4 ninguna persona versada en la especialidad
técnica de que se trate a quien se hubiera
pedidc que encontrara una solucién al problema

concreto que se plantea (el criterio de la no

. , M
evidencia

La verificacidén de la patentabilidad de la invencidén aplica el
criterio; de novedad y de no evidencia gque requiere una
bisqueda del estado de la técnica cuyos resultados debe anexar
a la solicitud el causahabiente, como parte de la descripcién
de la técnica anterior y otras fuentes gque guardan relacién con
esta técnica. (arts.47LPI v 28 frac II y III RLPI).

La novedad de un invento no se verd afectada atn cevando dentro
de los doce meses previos a la fecha de presentacidén o de la
prioridad reconocida se haya dado a conocer el invento por
cualquier medio de <comunicacién por su inventor oo su
causahabiente, debiendo anexar los documentos comprobatorios
conforme él (art. 24. RLPI Y art.18). este principio se conoce

como “plazo de gracia”

{36) Econcmin del Sistama Internacional de Patentes.New York. I874. Pég.: 3.

37) rco;Ea del Sistama Internacional da Patentes. Wew York 1974 Paég.: 4.
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4) . REQUISITOS DE PATENTABILIDAD
Antes de entrar al estudio de leos requisitos de patentabilidad

es imprescindible plantear una:

a) .DEFICION DE PATENTE

La Organizacién Mundial de la Propiedad
Industrial; la {(GMPI) ha formulado la siguiente definicién de

patente que nos dice:

'"yna patente es un derecho amparado por la Ley
y concedido en virtud de la misma persona, para
impedir, durante un tiampo limitado que
tercercs lleven acabo ciertos actos en relacibdn
con la nueva invencién, gque se describe; el
privilegic es concedido con cardcter de derecho
por una autoridad oficial a la persona gque esta

facultada para sclicitarlo y que cumpla con las
" (38}

condiciones prescritas’
La Secretaria General de las Naciones Unidas por su parte la

define como:

"Ea privilegio legal concedide por el gobierno a los
inventores y otras perscnas que derivan sus derechos de

inventor; durante un plazo fijo

{38} ia del Sistama Internacional de patentes. Pais NY Pag. 1.
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para impedir que inventores y otras personas
que derivan sus derechos de inventor, durante
un plazo fijeo para impedir que otras personas
produzcan, utilicen o wvendan un producte
patentade © empleen un método o procedimiento
patentado. Al expirar el plazo para el que se
concedid ese privilegio, el invento patentado
se pone a disposicidén del piublico en general o
como suele decirse, pasa hacer del dominio

pablico." %

Después de haber citade algunas de las definiciones que se han
dado al derecho de patente podemos decir gue a nuestro parecer 1la
definicién que hace La Secretaria de las Naciones Unidas es 1la
correcta; toda vez, gque establece, claramente el derecho que
tienen los inventores y la limitacién que se adgquieren con ella.

A hora es importante dar la definicién de Patente que se utiliza

en México:

" Es aquel documento que otorga la autoridad
administrativa al c¢reador de un invento,
concediendo derechos y prerrogativas a &€l o a
sus causahabientes durante un tiempo
determinado para la explotacién del invento

mismo” 4,

(39) Economia dal Sisteza Internacional de patentes, Pais NY Pdg 3 .
(40) Bconcmia del Sistema Internacicnal de patentes. Pais NY Pag. 5.
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Una vez dada la definicién de patente pasaremos a estudiar los
requisitos indispensables gue requiere una patente.
Los requisitos de patentabilidad son materiales y formales o¢
también llamados requisitos de fondo y de forma los primeros se
refieren estrictamente a la invencién misma.
La Ley de Propiedad Industrial nos indica en su Articulo 16,
cuales son los criterics que deberin seguir los especialistas
en la materia para considerar si el invento puede ser objeto de
una patente.
La patente de invencién determina que para que sea patentable

una invencion de be debe ser:

I. NMueva, II. Resultado de una Actividad Inventiva, y TIII.
Susceptible de aplicacién Industrial, en los términos de la Ley
de Propiedad Industrial, ya que en el Tratado de Libre Comercio

nos da una eguivalencia nuestros requisiteos que son:

i) La Novedad;
ii) La Actividad Inventiva, y

iii) La Aplicacidn Industrial.

La comprobacién de los requisitos de patentabilidad pueden no
ser las mismas en las diversas fases en las gque pueden exigirse
un determinado reguisite.

Al establecer estas distinciones el criterio suele ser mas
estricto cuando se examina la validez de una patente concedida,
ya que con ello se busca ia nulidad de la patente, en cambio el

criterio es menos severo cuande se solicita la proteccién.
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i) NOVEDAD La novedad es el primer requisito y

el mas importante de la patentabilidad ya que es una condicién
legal que <debe cubrir 1la invencién y es un elemento

constitutivo
de la patente, por el cual en primer termino el diccionario de

la lengua espaficla lo define nuevo como:

" NUEVO “: ©provine del latin novus que
significa recién hecho o fabricado, que se

conoce como primera vez, repetido o reiterarlo

para rencvarlo, distinto de lo gque antes ya

habia ¢ sé& tenia aprendido.

El criterio gue establece la Ley de Propiedad Industrial en su
articulo 12 frac: II para considerar gue una invencién es nueva,

cuando el invento no forme parte del estado de la técnica:

"El conjunto de conocimientos técnicos que se
han heche pliblicos mediante; una descripcibén
oral o escrita, por la explotacién o por
cualquier otro medio de difusién ¢ informacidn,

en el pais o en el extranjero”.

En lo que respecta al estado de la técnica no hay limitacién al
respecto al territorio gue se ha de tener presente para tomar en
consideracién la {principio de novedad absoluta).

Con la novedad se estudiara todos aquellos antecedentes de 1la
invencién gque se hayan hecho piubliceos antes de la fecha legal.

En lo que atafie a la fecha de presentacién que a considerarse
para definir al estado de 1la técnica 1la Ley de Propiedad

Industrial en su articulo 38 BIS nos establece:
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“El Institute reconocerd como fecha de
presentacién de solicitud de patente a 1la
fecha y hora en que la solicitud sea
presantada, siempre que la misma cumpla con
los requisitos previstos en los articulos 38,

47 fracciones I y II, 179 ¥ 180 de esta ley.”

Como antes se comentd, el plazo de gracia se concede a favor
del titular ¢ su causahabiente y permite a cuailguiera de los
dos divulgar el invento materia de la patente dentro del afio

anterior a la solicitud.

CESAR SEPULVEDA al respecto manifiesta:

"Cuando una invencién ha perdide la novedad,
a@s cuande ha recibido una publicidad que
pormita realizarla o entenderla y que ella
permita su ejecucién con tal gque esa
publicacién sea anterior a la fecha de
presentacién de la solicitud de la patente.
Refutande que la falta de novedad es si Esa
publicidad que permita su ejecucién fue echa

con anterioridad a la fecha de prioridad' que se

t41) -
haya reivindicado vealidamente por el titular.

{$1}) Sistama Mexicano da Propledad Industrial. México D.¥. 1981. pdg. 50.
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La forma en gue se utiliza en la Ley es mas restringido, que
una definicién comin.

El significado novedoso que es algo diferente que contiene el
objeto que lo precedié. El objetc puede considerarse nuevo en
un sentido ordinario, pero no lo es al juicio de la Ley de
Propiedad Industrial.

La Ley en su articulo 17 determina gue una invencidén es nueva
Cuando no esta comprendida en el estado de la teécnica; (El
estado de la técnica es todo los conocimientos hechos piblicos,
vya sede manera oral o por esecrito), hasta el dia de 1la
presentacidén de la solicitud de la patente o fecha legal:; (Es
el momento en que se han cumplido todos los requisitos legales
Art.38 bis de la Ley ¥y 38 del Reglamentoe de Propiedad
Industrial art. 12 frac IV), o en su casc de prioridad
reconocida; (Es la fecha de presentacién en el pais de origen a
partir de un afic de que se patente en otro pais de acuerdo con
el convenioc de Paris).

Ademas para determinar si la invencidén es nueva, estaran
incluidas en el estado de la técnica todas las solicitudes de
patente presentadas en México con anterioridad a la fecha de
prioridad, que se encuentre en trémite, aunque la publicacién a
gue se refiere el articulo 52 de esta ley se realice con

posterioridad.

ii). ACTIVIDAD INVENTIVA Por lo gque se refiere a
la invencidén gque deba de ser resultade de wuna actividad
inventiva, la Ley define en su articule 12 fraccidén III que es la

actividad inventiva y establece:
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Es todo proceso creative cuyo resultado no se
deduzca del estado de la técnica en una forma
evidente, lo que seria poder percibir sin un
estudic mAds a fondo por un técnico en la

materia.

El maestro Cesar Sepulveda nos dice:

Que la actividad inventiva es implicita si la

invencién no resulta evidente, para un técnico

i (42}
en la materia."

Lo que se desprende de esto, es gque un objetc no puede
considerarse como una invencién si ya se encuentra en el estado
de la técnica o que ha sido creade con un minimo de desarreollo
a la técnica existente; La actividad Inventiva surge como un
medio de sclucién al planteamiento de un problema o la forma de
facilitar la wvida diaria de las diferentes ramas de la
industria.

La Actividad Inventiva es un elemento subjetive ya gque se
encuentra intimamente ligado con el esfuerzo intelectual del
inventor, vy abstracto cuando surge la idea creativa de la
solucién, y no es considerado como requisito de patentabilidad
si la invencién no se ha materializade en una forma concreta y
que tenga la particularidad de ser nueva conforme al estado
anterior de la técnica y no evidente para el técnico en la

materia.

{42} Il Sistema Maxicano ds Propiedad Industrial. México D.¥. pag. 50, 51, 52, 53.
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iii) La MAplicacién Industrial noc es menos

complicado de los requisitos anteriores requiere que el invento

pueda ser utilizado o© fabricado por cualquier rama de la
actividad ecendémica.

Por lo que la Ley en su articulo 12 fraccién IV expone:;.

“La posibilidad que wuna invencién puede ser
producida o utilizada en cualquier rama de la

actividad econémica”.

Elleo significa que es la posibilidad, de que cual quier
producte © proceso, sea producido o utilizado, segin el caso,
en la industria incluyéndose en estaz a la Agricultura, la
ganaderia, ia pesca, la mineria, las industrias de
transformacién propiamente dichas, la construccién y toda clase

de servicios.

5). DE LA TRAMITACION DE LA PATENTE Para
obtener wuna patente el scolicitante deberad presentar ante
Instituto Mexicanc de propiedad Industrial, una solicituvd la
cual debera cubrir los requisitos que establece &1 (art. 38 BIS
de la Ley) la cual tras comprcbar gque se ha cumplido con los
requisitos minimos, se reconoce como fecha de presentacién a la
fecha en que se presento la solicitud.

El sclicitante podrd alegar el derecho de prioridad cuindo se
ha presentado anteriormente una solicitud de proteccidén del
mismo invent¢ en otro pais, si la solicitud ulterior se formula
dentro del periodo de prioridad gue establece el {art.18 de la
Lay) , es decir, dentro de los 12 meses siguientes a la fecha de

presentacién de la primera solicitud en el extranjero,
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“wEl darecho de prioridad se basa, en
Disposiciones a efecto contenidas en
convenciones Internacionales en la gque sea
parte el pais de que se trate, y nommalmente se
aplica gélo cuandce la primera solicitud que se
presenté en uno de los paises y formo parte el

invento en una convencién la o exposicidén a la

{43)
que fue aexhibida.”

6) A la solicitud de la Patante debe anexar la
siguiente documentacié4n conforme a lo que establece los arts,
28, 29,30,31, 33,34 de la Ley de Propiedad Industrial.

i)La Descripcién;

ii) Las Reivindicaciones;

iii) Los Dibujes,

iv) El Resumen Yy,

v) Depbsito de Material Biolégico

i). La Descripeién debe formularse conforme a
lo que establece el (art.28 y 47 de la LPI Y de su reglamento),
para exponer la invencidédn de manera suficientemente clara y
completa para que la persona versada en la materia pueda usara

Y lo reproducira.

ii). La Reivindicacién o reivindicaciones debe
contener la proteccién gue se seclicita cuando es conferida una

patente, y el alcance de 1la proteccidén que

(43) Sistamn Mexicanc ds Prepiedad Industrial. México D.F, 1881, pég 53
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confiere esta determinado por el contenido de las
reivindicaciones, esta se interpreta a través de la descripcidn

y los dibujos (art. 12 Frac. V).

“Reivindicacién, a las caracteristicas
esenciales de wun producto o procese cuya
proteccién se reclama de manera precisa y
especifica en la solicitud de la patente o de
regiastro y se otorga en su caso, en @€l titulo

correspondiente”.

iii). Cuandec 1a sclicitud de wuna patente
requiera que contenga Dibujos es con el fin que cumpla el mismo
objetive de la descripcidén, tanto para la divulgacién de la
invencién como para la interpretacidén de las reivindicaciones.
Un dibujo es la expresién gréafica que ayuda a describir vy
comprender mejor su invento.

Los dibujos deberan estar explicados en la descripcién, tiene
gque ser esguemdtices, libre de detalles indtiles, de leyendas y
palabras, poniendo en evidencia lo esencial o© sea las
caracteristicas de la invencién, deberan reproducirse

directamente por medic de impresién, fotografia, u otro medio.

iv). El Resumen es una sintesis de la invencién
de la descripcién, reivindicacicnes y dibujos. El resumen no
debera ser menor de cien y no mayor de doscientas palabras, el
cual debe ser redactada de una forma; concisa en la que
contenga el sector a gue pertenece la soluciédn del problema del
invento, la utilidad y &1 disefic industrial que presenta
{art.33 de reglamentoc de propiedad industrial).
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La solicitud serd examinada por el Instituto Mexicano de
Propiedad Industrial, con la finalidad de este examinar los
documentos minimos que establece la Ley y su reglamentce (nombre
complete, domicilio del sclicitante, pago de tarifa), entre
otros requisitos que debe cubrir la solicitud de patente para
que le otorgue a la fecha de presentacién.
La publicacién de la solicitud de la patente en tramite tendré
lugar lo mas pronte posible después del wvencimientc del plaze
de 18 meses, contados a partir de la fecha de presentacién, en
su caso de prioridad reconocida. A peticién del solicitante, la
solicitud serd publicada antes del vencimiento del plazo
seflalado. Posteriormente se realizara el examen de fondo en el
cual se verificara 1la patentabilidad de 1la invencidén 1la
adecuacién de la descripcién Y el alcance de las
reivindicaciones.
La verificacién de la patentabllidad de la invencién, es 1la
blisqueda gue realiza el Instituto Mexicano de Propiedad
Industrial cuyo resultado; es la preparacién de un informe de
bisqueda que contiene; referencias en los documentos en que se
describe 1la técnica anterior y otras fuentes que guardan

relacién con esta técnica.

“Esta administracién lleva a cabo examenes en
cuante el fonde y mantiene un archivo de
bisqueda en que los documentos del estado de la
técnica esta ordenados con arregle de un
sistema de clasificacién en que toda la
tecnologia esta subdividida segin las

especialidades técnicas "'V

{€4}Ia Econcmia del Sistems Intarnacicnal de patentes .México D.F. pdg. 13,
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La solicitud de una patente podréd ser publicada o bien abrirse
a la publica inspeccidén antes que se conceda la patente, cuéando
persona gue no sea el solicitante tenga cocasidn de oponerse a
la concesidédn de la patente; o el hecho de la aceptacién de la
solicitud se publica a los efectos eventuales de oposiciones.
Una vez realizados los exémenes de forma y fondo y nc habiendo
una patente anterior se 1llevara acabo la publicacién, 1a
administracién competente decide si concede una patente de
invencidn,
El hecho que 1la concesién de una patente se publique en un
{gaceta Oficial} por la administracién, es para dar a conccer
al publico la invencién misma por medioc de la descripcién,
reivindicaciones y los dibujos, que dando abierto la inspeccidn
a la piblica (en cuyo caso se puede solicitar copias del
mismo}, puede ser objeto de publicacidn en el sentido gue el
Instituto Mexicano de Propiedad Industrial hace copias en forma
expresa ¢ en cualguier otra forma, encargada
la preparacién de dichas copias, y la publicacién en general
que pueda adquirirla.
El titular de una patente es la perscona a quien Instituto
Mexicano de Propiedad Industrial concede la patente, y que
puede ser diferente del inventor.
“La patente podrid ser concedida a otra persona; La cesién de
tales de derechos es registrada por la auvtoridad administrativa
competente y el cesionario, en su calidad de causahabiente del
primer titular o inventor, pasa a ser el nuevo propietarioc de

la patente o titular de ia misma.”'®

(45} ab. Cit. pPatantesr de invencidén México D.F. 1976 Pag 23
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El titular de la patente podri impedir gque se fabrique, utilice
o venda el invento a otra persona sin su consentimiento; por el
cualquier persona gque lleve a cabo un acto excluido de la
patente sin consentimiento del titular de la misma podra ser
demandadc por esa violacidén de derechos.
El titular de la patente podréd conceder una 1licencia a un
tercero con caracter de exclusiva © no exclusiva segin se
comprometa en el contratec de la licencia y debera abstenerse a

los actos objetos de la licencia.

7). LA IMPORTANCIA DE LA BUSQUEDA Y EXAMEN

La concesién de una patente depende del cumplimientc en gran
parte en la probabilidad de su validez, es decir, hasta que
punto se han cumplido los requisitos de patentabilidad.

Esto es importante para la utilizacién de la patente como
vehicule para el comercio de la tecnolegia; El alcance de este
estudio es otorgar al comprador de la tecnologia una proteccidn
total o parcialmente por patentes ya que pretenden lograr una
opcién que no tenga probabilidades de verse amenazada por la
invalidez de la patente.

Con la expedicién de wuna patente no wvalida recarga la
documentacitn que obre patentes y diluye el efecto informativo
del sistema.

Por tal motlivo es indispensable tener personal calificado y
preparar 1la documentacién sistematicamente ordenada que se
necesita para examinar detalladamente la sclicitud de patente
desde el punto de vista de los requisitos de patentabilidad.

En este aspecto, la distribucién del trabajo a escala mundial
como se prevé en Tratade de Cooperacidén en Materia de Patentes

(PCT), combinada con una concentracién regional de esfuer:zo,
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Contribuiria a facilitar la solucién de los problemas que
plantea la blsgqueda y el examen.
A toda solicitud de patente se realiza un informe de bisqueda
que abarca toda la técnica anterior.
En el procedimiento se prepara un informe de bdsqueda, el cual
el solicitante tiene ocasién de presentar sus observaciones
sobre un informe provisional de blsqueda y medificar sus
reivindicaciones en una segunda; fase del procedimiento se
publica la versidén revisada del informe de busqueda, dando a
terceros la ocasién; de presentar sus observaciones y al
solicitante de responder a las mismas, y solc entonces se
redacta el informe de blisqueda definitivo, y que contenga; todo
sobre la técnica anterior y que permita a un experto en la
técnica de que se trate juzgar si la invencién es nueva y que
sea extrafia a una accidn inventiva. Normalmente se extiende en
el principic a todas las publicacicnes gue sean pertinentes
incluidos los documentos de la patente, sean cuales fueren el

lugar y la fecha de su expedicién.,

8). ALCANCE DE LA PUBLICACION Las
reivindicaciones definen el alcance de la proteccién en funcién
de la esencia de la patente; la patente sola puede realizar su
desempefio a través de la publicacién cuando se da a conocer la
nueva tecnologia y la proteccidn soloc puede ser efectiva si se
conoce su alcance. El efecto del informe de la publicacién no
solo se limita al pais al cual fue publicado el invento ya que
se ponen a disposicién del mundo el contenido de la patente.
Por tal motivo se exige que la descripcién sea suficientemente

clara y completa para gue la perscone versada en la materia;
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Pueda utilizar la invencién, ya que con ello se deduce gue
entre mas limitada este la esfera de la gque se trate mas
calificado tendrd que ser el experto en la materia; En cuantoe a
la forxma y el momento de la publicacién por é1 Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, compete a las invencicnes
para las cuales concede la patente, la publicacién deberéd
contener el texto completo de la patante, nombre del titulo de
la invencién, la fecha de presentaciédn de la solicitud, fecha
la concesidén de la patente y él numero de referencia (art.
59,60 LPI), la forma de la publicacién se realizara mediante la
gaceta oficial. A partir de ese momento la solicitud puede ser
examinada por el publico que puede obtener copias de la patente
concedida. En la practica no se publica la totalidad de 1a
patente en la publicacidédn final, sino dnicamente el resumen y

el dibujo mas significativo.

9). DURACION DE LA PATENTE La patente tiene
duracién de 20 aflos contades a partir de la fecha legal y
supeditado al pago de las anualidades segun el “Articule 80 de
LpI~, W8
10). MODGOS DE TERMINACION DE LA PATENTE Es
importante destacar 1los diferentes modos que existen para la
terminacién de una patente que se estudiaran a continuacién
como la caducidad y nulidad respectivamente.
i) . CADUCIDAD AUTOMATICA Una patente podré
caducar auvtométicamente al expirar el periodc de gracia para el

pago de las tasas exigidas para mantenerla en existencia.'?

(46} ap. Cit. Ley de Fropieded Industrial. Art. 80.

(47) Ibidem. Axt. 152,
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ii) CADUCIDAD ABSOLUTA se Puede invocar

cuando el inventor no explote su invento durante un tiempo
determinado, cuando se abandone la scla solicitud de una
patente durante el tramite gque establece el art.24 Y 18 del
RLPI; ¢ cuando la caducidad resulte necesaria a fin de permitir
a la colectividad obtener las utilidades que puedan derivar de
la invencién de las gque serian injustamente privadas; si bien
es cierto gue la caducidad absocluta subsiste es muy dificil gque

se de ese motivo para gque se niegue una patente. ‘'®

iii). NULIDAD Una de los modos determinaciédn
gue se pueden dar a la patente es la nulidad y se da cuando se
haya otorgado en contraversidon a las disposiciones de LPI o©
cuando ne se hayan cumplido los reqguisitos de los articulos
15,198,27,31y 42 de La ley; o durante su tramitacién hubiera
ccurrido en abandeonada la solicitud; o cuando sé estuviera
viciado el otorgamiento de la patente por un error o©
advertencia grave o sSé hublese concedié a alguien gque no
tuviera derecho a la patente; la nulidad podrsd darse en forma
de una limitacidén cwando la nulidad esta basado en una de las
reivindicaciones o reivindicacién; La declaracidn de nulidad se
hard administrativamente por el Institute, de oficio o a
peticién de parte del Ministeric Publico Federal cuando tenga

algtn interés la federacién.'®?

la declaracién de nulidad destruird retroactivamente la fecha
de presentacién de la scolicitud vy los efectos de la patente.

Una vez de haber analizado nuestra actual Ley de Propiedad
Industrial es importante resaltar las modificaciones que sedan

por la influencia que tiene el T.L.C. con América del Norte

(48) Reglamanto de Prepisdad Industrial. dta. Edicién Arts. 24 y 18,
{49) Op. Cit. Ley de Prepisdnd Indostrisl. Avts. 15. 28, 27, 31, 42.
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C. AVANCES DEL SISTEMA DE PATENTES CON LA
INFLUENCIA DEL TRATADO DE LIBRE COMERCIO
DE AMERICA DEL NORTE
Con la firma del Tratado de Libre Comercic, ¥

59 Mexico

su debida aprobacién per el senado de la Repiblica,
se wvio en la necesidad de reformar su Ley de Fomento vy
Proteccidén de la Propiedad Industrial, vya que con esta
herramienta fundamental para la competencia y credibilidad
internacional y logrardn adecuarse a los requerimientos que se
le piden en el sistema internacional de patentes.

Los conceptos esenciales se modifican para hacerse mas claros
en su interpretacién como el ceonceptoc de invencién contemplado
en los Articulos 15 y 16 de LPI gque nos habla de los procesos
esencialmente biclégicos de animeles y vegetales, también hace
una distincién entre lo que no es patentable y lo que no se
considera invencién, con el propésito de hacer mas entendible
los términos de patentabilidad y de invencién.

El concepto de aplicacién industrial se hace mas amplio y claro
en la lLey de Propiedad Industrial, ya gue no se refiere nada
mas a preductos, procesos, fabricacidén o utilizacién de la
industria, sino que sé amplio a la produccién y utilizacién de
las invenciones en cualquier rama de la actividad econémica.

Al respecto las reivindicaciones de las patentes, deberan esta
estrictamente definido su concepto, lo cual debe describir con
exactitud la materia sobre la cual ©pretende obtener

exclusividad de explotacién'®'.

(50) Constitucidn Politica ds los Estadss Unides Maxicanos, Porcua, Méxice D, r. art. 76
frace. I
(51) SECOFI. Tratado de Libre Comercic de Amdrica del Norta..lra Edicién. Porria pég. 1503
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El articulo 26 de la Ley de fomento Y Protecciédn a la Propiedad
Industrial se reforma y pasa ser el Articulo 39 de ley de
propiedad Industrial que nos especifica gquienes pueden
solicitar la patente de invencién y nos dice que puede ser el
propioc inventor, sus causahabientes o a través de un
representante legal, mientras que otras legislaciones como la
Norteamericana la Canadiense se requiere que dicheo
representante sea licenciado en derecho para promover ante las
dependencias encargadas de investigacidén de Propiedad
Industrial.
La representacién ahora, dada la variedad de nacionalidades de
los promoventes se limita a una carta poder simple si el
mandante es persona fisica; mediante carta poder simple con dos
testigos cuando se trate de persona moral; misma que deberi
manifestar el otorgamiento de sus facultades, no siendo
necesario que gquien tramite la sclicitud de patente ante el
Instituto sea licenciado en derecho.
El Articule 53 se modifica permitiendo que se solicite apoyo a
organismos e instituciones nacionzales e internacionales
especializada la materia para verificar que el examen de fondo
la cumplido con los requisitos de patentabilidad y la busqueda
ya sea realizado.
Cuando se localiza un examen de fondo en el extranjero, y que
es un antecedente de 1a invencién gue se presentd, se
comunicard en forma escrita al interesado del resultadoe del
examen practicade, para que en un términc de dos meses el
solicitante manifieste lo que a su derecho convenga, en tal
caseo las diferencias de invento y las anteriores gque sean

citado, © razones por que se pretende la patentabilidad.?

(52) gp. Cit. Tratade de Libre Comercio da América del Norte.. pdg. 1503
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El Articulo 55 no se modifica, si no Unicamente se reubica, va
que le concede al inventor un plazo de dos meses; para
presentar la documentacién adicional o complementaria que sea
necesaria para bisqueda que haga las modificaciones
pertinentes.
Para gque se pueda patentar, si el solicitante hace caso omiso
2l requerimiento de Instituto en el plazo que concedid se
tendrd por abandonada la patente.
Dicho plazo concede el derecho de expresar lo que a su derecho
convenga de manera escrita y dando la posibilidad de modificar
su solicitud inicial y en aquellas reivindicaciones que invaden
derechos de terceros.
Finalmente la autoridad concederd ¢ negara la patente. En caso
de ser negativo la resolucién procede el recurso de
reconsideracidn encontra la resolucién gque niegue una patente,
el cual se presentara por escrito ante el propic Instituto en
un plazc de treinta dias, contados a partir de la fecha de
notificacién de la resolucidén respectiva. Al recurso se
acompaftara la documentacién que acredite su procedencia
articulo {200 y 201).
Con los cambios que presenta la Ley de Propiedad Industrial se
logra obtener la proteccidn adecuvada de las invenciones;
obtener el apoyo del gobierno; a los inventores y empresas por
igual para continuar con nuevos proyectos de fabricacién
costosas y ambiciosas, investigaciones en el desarrcllo
tecnolégico industrial y abrir cambios en la actividad
econSmica del pais con el propdsito fundamental de refeorzar la

competitividad con los comerciantes del norte ¥,

(53} Op Ct. Fratads de Libre Comercio de América desl Morts pbg. 1504
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A continuacién se analizara otro de los Tratades a que
Pertenece México para agilizar €1 tramite de la patente tanto

de manera nacional como intencional.

D. TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE
PATENTES

Al adherirse México a los diferentes tratados
tuvo la necesidad de medificar y adoptar los diferentes
criterios internacicnales en materia de patentes para facilitar
y agilizar &1 tramite del mismo.

Con el Tratado de Cooperaciédn en Materia de Patente se da la
posibilidad de depositar una sola solicitud de manera
internacional de patente, en un idicma autorizado y en una
oficina de patentes Internacional o© en la 1llamada oficina
receptora; con el propésito de la fecha del depédsito de 1la
misma tenga el efecto de fecha de prioridad en cada uno de los
paises contratantes.

La solicitud Internacional deberid cubrir todas las formas vy
estructuras para satisfacer las reglas internacionales para
unificar el contenido del tratade y en particular seguir su
reglamento de ejecucidn.

Tras un breve examen relativo a los efectos de forma; realizado
por la oficina receptora, cada solicitud Internacional seri
objeto de una bisqueda Internacicnal sobre el estado anterior
de la técnica, con el objeto de localizar los documentos gque
pueden ser necesarios para determinar si realmente cumple con
los requisitos de novedad y no evidencia. Las Instituciones que
dedicardn a la biisqueda Internacicnal serén las designadas por

la asamblea de la unién del PCT.
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El cual podrd ser 1las oficinas Europeas de patentes cuya
apertura fue el 1 de octubre de 1977 y las oficinas de patente
Japén, la de Suecia y la de Estados Unidos de América. La
distribucién de la competencia y las tareas de administracién
de blsqueda se realizaran conforme a dichas instituciones y las
oficinas internacionales de la Organizacidén Mundial de
Propiedad Industrial (OMPI).
Esta realizarada mediante un listado de citas de los documentos.
La lista se harad sobre la base de los documentos que en gran
parte sean idénticos ¢ relacionados con la técnica.
Una vez realizada la blsgqueda Internacicnal se le informara al
interesado el cual tendréd la oportunidad de modificar sus
reivindicaciones o retirar su solicitud. Si el resultado fuere
procedente la oficina Internacional de la OMPI remitird la
solicitud Internacional, a junto con el informe a la basgueda
internacional; a las oficinas de los paises designados por el
solicitante. Independientemente de la fecha de cocmunicacién,
pero entorno a esa fecha, y a mas tardar de 18 meses después de
la fecha de prioridad; la internacional publicard la solicitud
internacional y el informe de la busgqueda Internacional con los
documentos de prioridad, con elle termina la primera fase del
procedimiento del PCT.
En ese momento se iniciara el procedimiento Nacicnal para la
concesién de 1la patente, sobre la base del procedimiento
Internacional, siempre gue el sclicitante a mas tardar de 20
meses haya abandonado las tasa nacionales y presentando si

fuere necesario la traduccién de la solicitud'®4!.

{5¢)0p.Ct. - Firma del Tratade de Cooperacién en Materia de Patents. MEXICC D.F. afic I No 3

Fovienbye ¥ Diciexbre 1994,
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En la segunda fase del PCT el solicitante podr& continuar con
€l tramite Nacicnal siempre y cuando este facultado para
realizarlo junto c¢on el examen preliminar Internacional cuyo
informe 1lo realizara 1la administracién encargada, para el
examen preliminar internacional y sera desempeflada por la misma
Institucién.
El cbjeto de este examen es citar referencias de los posibles
documentos pertinentes, indicando si la invencidn satisface los
criterios de novedad, no evidencia y la aplicacién industrial,
El examen se realizard mediante un didlogo habitual con el
solicitante, que contesta los argumentos de 1la oficina
internacional. Durante este procedimiento, el solicitante
tendra la opeortunidad de modificar los documentos de su
solicitud y no sclo las reivindicaciones, como en la primera
fase.
Los resultados se resumiran en un informe del examen preliminar
Internacional y contendrd una declaracién acerca de la novedad,
de la actividad inventiva y aplicacién industrial sobre la
invencién gque se solicita. Este informe se comunicara a las
oficinas de patentes de los paises elegidos por el solicitante,
para el examen preliminar internacienal. El informe no se

publicara, con esto termina la segunda fase del PCT.'"™™

(55)0p.Ct. Firma dsl fTratads de Cocparacién en Materin de FPatente. MEXICC D.7.akic 1 No 3

Hoviembre y Diciasmbre 1934.
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Al terminar de esto se continuard con el procedimiente nacicnal
.para la concesiotn de 1la patente ‘sobre la base de los
resultados obtenidos en el procedimiente Internacional siempre
y cuando el solicitante en un plazo no mayor de 25 meses, y no
menos de 20 meses tratdndose la primera fase del procedimiento
Internacional, después de la fecha de prioridad haya abandonado
las tasas nacionales y presentadas las traducciones si fuere
necesario.
La solicitud Internacional, con el informe de busqueda
Internacional, se publicard en el boletin oficial; de 1la
administracién correspondiente, en un plazo no mayor de 18
meses contados a partir de 1la fecha de pricridad de 1la
solicitud, Publicéandose también en el boletin Internacional con
los datos bibliogréficos. extractos y dibujos tipicos de
asi como cual quier otra informacién util para su compresién.
El tratado prevé que las oficinas internacionales proporcionen
Servicios de informacidén técnica y de otra indele, de que
dispone sobre la base de los documentos  publicados,
principalmente de patentes y de las solicitudes publicadas.
Estos servicios se realizaran de manera directa ¢ a través de
la administracién encargada de la blUusqueda Internacional y en
otras instituciones especilalizadas nacionales e
internacionales. Los servicios de informacién serin de forma
que se facilite de mode particular la adquisicidén de los
conccimientos técnicos y de la tecneologia por los estados
contratantes que son paises en desarrcllo, e incluidos en los
conccimientos técnicos, publicadcs y disponibles a los
gobierncs de los paises en desarrollo recibirdn esa informacién
a un precio inferior a su costo, si los costos pueden cubrirse

con los beneficios ¢ con donaciones en forma de avyuda.
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El tratade prevé la organizacién y supervisién de las
asistencias técnicas de los paises en desarrollo para
promocién, de un sistema de patentes individualmente © con
caracter regional, para agilizacién del tramite tanto nacicnal
e internacional de la patente.
Con el Tratado de cooperacién en Materia de Patentes, el
solicitante de una patente tendrd un gran beneficic ya que con
ello el inventor o su causahabiente al depositar la solicitud
en la oficina de patente de su pais, podrd efectuar la
tramitacién en paises extranjeros, haciendo que el costo de la
misma sea inferior a la etapa anterior a la concesién.
Si el solicitante no sigue con el procedimiento internacional
que ofrece el tratado tendrad que realizar los preparativos para
depositar su solicitud en el extranjero en un tiempo no mayor
de nueve meses y no menor de tres antes del la expiracién del
periodo de prioridad.
Con el marco legal del tratado el solicitante, tendréd un plazo
de un anfo de prioridad, y s¢lo serd necesario depositar una
solicitud, (La Solicitud Internaciocnal), el cual serd idéntico
en cuanto a su idioma y forma a la solicitud nacional, dando
con ello una sola traduccién y una nueva presentacién, es
cierta que se tendréd que sufragar el costo ulterior de
traducciones, el informe de la blsqueda internacional facilita
al solicitante decidir si wvale 1la pena proseguir con 1la
patente, si  decide que se ahorra todos los costos
subsiguientes, incluida la tasa de la sclicitud de un informe
del examen preliminar internacional.
El informe del examen preliminar internacional ayuda también al
solicitante a decidir si debe prosequir hasta obtener 1la

patente.
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E. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ANTE EL
ISTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL Y
ELEMENTOS CONSTITUYEN UNMA SOLICITUD DE PATENTE

Una vez presentada la solicitud ante el Instituto de Propiedad
Industrial se realizard el examen de forma con el fin de
proceder ha comprobar que sea cumplido con los requisitos gque
establece la Ley de propiedad Industrial; en su articulo 38
47,179, 180 y 5 del reglamento, reconociendo comc fecha de
presentacién a la fecha en que se recibid la selicitud.

El solicitante podrad alegar un derechc de pricridad cuando
anteriormente una solicitud de proteccién del misme invento
exista en otro pais; 8i la solicitud ulterior se formulo dentro
de los 12 meses a que hace referencia el articulo 18 de la ley
a partir de la fecha de prioridad, es decir, la fechd—-de
presentacién de la primera sclicitud en el extranjero. La cual
debera anexarce a la solicitud la descripcidn, reivindicaciédn o
reivindicacicnes, los dibujos, el resumen de la descripcién y
el comprobante de la tarifa correspondiente para gue se pueda
realizar el examen de forma que comprueba a que a cubierto con
lJos requisitos gue establece la ley y su reglamento cuando la
autoridad establece que a cumplido «con los requisitos
establecidos e le comunicara al soclicitante que se publicara la
solicitud conforme a lo sefialade en el articulco 52 de la Ley de
propiedad industrial El cual nos habla de la Publicacion de 1los
18 meses contadeos a partir de la fecha de presentacién o en su
casco de prioridad reconocida; Después de haberse dado 1la
Publicacion del invento se pasara a realizar el examen de fondo

conforme al articulo 53 de la ley de propiedad industrial.




Articulo 53:

Una ver realirada la Publicacion de la patente
El Instituto realizara el examen de fondo de la
invencién para wver s8i ha cubierte los
requisitos que seflala el articulo 16 de la Ley
© 8i se encuentra en alguno de los supuestosdel
articulo 16 y 19 de la Ley.Para la realizacién
dol examen de fondo el Instituto podra pedir
apoyo técnico de otros organismos -]
Institucioneas nacionales espacializados en

materia de dicho examen.

Articule 54:

El instituto podrd requerir el resultado del
axamen de fondo cuando se halla realizado en
oficinas extranjeras o© en su caso solicitara
copia simple de la patente otorgada en el

extranjero.
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En casc de que se encontrard un examen de fondo anterior se

determinard que la invencién no es nueva y se comunicard por

escrito al interesado el resultado del examen practicado para

que dentro de los dos meses siguientes el solicitante exprese

1o que su derecho convenga conforme al que establece el art.47

del Reglamento de Propiedad Industrial;

Pero en caso de no

encontrarse otro examen de fondo en que verse la invencidn se

podra

otorgar una patente y se tendrd el derecho de

exclusividad de explotacién a cambio gue se introduzca 1la

invencién patentada en la industria ¢ el comercio nacional
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para que la poblacién se beneficie se beneficie de esa
invencién. En la Ley de propiedad Industrial se establece que
el titular de una patente deberd de explotarla por si misme o a
través de un licenciatario, bien por la utilizaciém o por la
fabricacién del invento del producto patentado u obteniendo por
el proceso patentado.

Asi mismo, para la conservaciédn de los derechos que otorga una
patente, el titular deberd cubrir los pagos por anualidades que
establece la tarifa poer concepto de aprovechamiento por los
servicios que presta el instituto.

Al momento de efectuar el pago correspondiente a la expedicidn
del titulo, se deberd enterar también las anualidades
correspondientes a ese afic calendario y la de 1las cuatro

siguientes.

1- TITULO DEL INVENTO.

Es el documente que otorga la concesién de
explotacién de un invento que contempla el articulo 57 de 1la
Ley de Propiedad Industrial y establece
Articulo 57:

“Cuando proceda el otorgamiento de la patente se
comunicarid por escritoc al solicitante para que,
dantre del plazo de dos meses cumpla con los
raequisitos necesarios para su publicacién y
presente ante el Instituto el comprobante
corraspondiente a la expedicién del titulo. Si
vencido el plazo fijado el solicitante no cumple
con lo establecido en el presente articule se
tendrié por abandonada la solicitud.”
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La Ley en su articuloc 59 establece cual son los datos que debe
contener un titulo de patente:
Articulo 59: La Secretaria expedird un titulo de patente para
cada constancia y reconocimiento oficiazl al titular.
El titular comprenderéd un ejemplar de la descripcién,
reivindicaciones y dibujos, si los hubiera, en el mismo se hara

constar:

I.- Numero y clasificacién de la patente.

II.- Nombre y domicilio de la persona y personas a
quienas ae expide;

IIXI.- Nombre del inventor o inventores;

IV.- Fecha de presentacién de la solicitud y de
pricridad reconocida en su caso, y de expediciédn;

V.- Denominacién de la invencidn, ¥y

VI.- Su vigencia. "

Una vez examinado el marco legal de las diferentes leyes vy
tratados aplicables para la tramitacidén de la patente de una
invenciodn, es necesario analizar ahora la Ley General de Salud
y el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, toda vez
gue es indispensable para la proteccién y comercializacidn de

los ventiladores mecéanicos.

(56)0p. cit._ Raglsmento de Propisdad Industrial Pig. 118
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CAPITULO III REGULACION SANITARIA

A LEY GENERAL DE SALUD Y EL REGLAMENTO INTERIOR
DE LA SECRETARIA DE SALUD.

1. ANTECEDENTES JURIDICOS

Antes de entrar en materia, es conveniente

recorrer el desarrollo histérico de la Ley General de Salud.

a) En el afio de 1800 México adopta el Céddige
Sanitarico de Salud de los Estados Unideos, Surgiendo con ello
la primera reglamentacién en materia de salud, gue
posteriormente seria reformada vy adicicnada en diversas
ocasiones; hasta que en el afio de 1%17 se dercga dicho cédigo
y entra en vigor la primera Ley de Salud, en el cual se
instituye un servicio sanitaric para los Estados Mexicanos,
para velar por la salud en general higiene publica del pais:

Creando también un departamento de Salubridad Publica.

b) En el afic de 1943 se crea la Secretaria de
Salubridad Y Asistencia Publica decretado en el Diario Oficial
de la Federacién el 7 de Noviembre de 1943 y el uso de las
siglas asignadas & dicha Secretaria (8SA); Con 1las reformas
del 20 de mayc de 1947 se dan a la Ley de Salud el Surgimiento
de un reglamentce para el registro, revisién y certificado de
propaganda de patentes de medicina y establece que las
aduanas; podran impedir la importacién de productos sinec
elstdn registrados por la Secretaria de Salud o si la misma

los ha cancelado por no cubrir o cumplir con sus requisitos.
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¢} Para el afio de 1954 se da a conocer el

primer modelo para la expedicién de la Patente de Sanidad en

México, previsto en el articulo 54 del reglamento de Sanidad

Maritima. y Publicade en el Diari¢ Qficial de la Federacidén el
29 de Diciembre 1954

d) En el afto de 1984 la Ley de Szlud exige
reformas Rrofundas al sistema de salubridad en general por la
actualidad socioeconémica del pais, misma que fue publicada el
7 febrero el Diario Oficial de la Federacién el mismo afio, por
el vertiginoso crecimiento de la poblacién y por el
Surgimiento del fendmeno desconocide de 1los problemas del
medio ambiente; Por tal motivo se consigue gue sé de en el
marco de las garantias una reforma social, el cual incorpora,
que todos leos habitantes tengan el beneficio de la salud como
el dnico camino para la elevacién de los niveles de vida de la
poblacidn.

En tanto al desarrollce de la tecnclogia Industrial la Ley de
Salud incluye un capitulo Unico referente a los aparatos
médicos.

Posteriormente se desarroclla promulgandose un reglamento
especial; para aparatos médicos con él1 fin de disminuir el
riesgo para la salud de los seres humanos con el propbsito de
armonizar con las disposiciones del cédigo penal en esta darea
y la iniciativa se limita a determinar las figuras delictivas
¥ las sanciones correspondientes, provocada por no cumplir con

los requisitos que establece la ley de salud.
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e) En el aio de 1987 se da la publicacidn de
la Ley General de Salud misma que entraria en vigor a partir
del 1 de julic del mismo afio la cuzl a sufride tres reformas;
la del 20 de mayo de 1987, la 2 de diciembre de 1987 y la del
14 de julic de 1981.
De igual forma esta ley ha sufrido diversas adiciones todas
referentes a los articulados de estupefacientes y de insumos
controlados. Con la 0ltima adicidn del 9 de junio de 1996, se
derivan 6 reglamentos Para un mayor control del acatamiento de
los requisitos que establece la Ley General de Salud.
En su Titulo Duodécime la LGS, dispone un control sanitario
para orientar, educar, mostrar, verificar, las medidas de
sequridad y sanciones que ejerce la Secretaria de Salud a los
productores, comercializares y consumidores de equipos médicos
para disminuir los riesgos y peligros gque puedan provocar los
insumos controladeos rubre al que pertenece los (Ventiladores
Macénicos) al ser humano; La Secretaria de Salud por medio de
la Direccién General de Insumes a 1la Salud elaborara vy
expedira normas oficiales para el control sanitarioc y de los
establecimientos que se dediquen al procedimiento de
importacitn, exportacién y fabricaciébn de eguipo médicos. La
Ley General de Saled en su articulo 194 BIS dispone que se

debe entender por insumos para la salud
Articulo 194 Bis
Para efectos de la ley se considera Insumos para la Salud:
Los medicamentes, Substancias Psicotrdépicas,

Estupefacientes y las materias primas vy

aditivos que intervengan para su elaboracién;
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Asi como los Equipos Médicos, prétesis,
btesis, ayudas funcionales, agente de
diagnostica insumos de uso odontolégico,
material quirtrgico, de curaciéon y productos

higiénicos.

Esta definicién es importante para continuar nuestro estudio
ya gue los insumos para la salud necesitan de una diversidad
de autorizaciones y permisos para importarles; el cual lleva
un procedimiento que se explicara durante €1 capitule.

Para un mayor control del acatamiento de leos requisitos que
establece la “Ley General de Salud, en su Titulo Décimo
Segundc, dispone un contrel sanitario para orientar, educar,
mostrar, verificar e indicar las medidas de seguridad vy
sancicnes gue ejerce 1a Secretaria de Salud contra 1los
productores, comercializados y consumidores de equipos méedicos
para disminuir los riesgos y peligros que puedan provocar los
insumos controlados al ser humano®? -

La secretaria de salud por medic de la Direccidédn General de
Insumos a la Salud elaborara y expedird normas oficiales para
el control sanitario de los establecimientos que se dediquen
al procedimiento de importacién, exportacién y fabricacién de
equipos médicos los cuales contaran con una aterizacién
sanitaria. Para dicho procedimiento la Ley de Salud en su
titulo decimosexto dedicade a autorizaciones vy certificadocs
ngg dice en su capitulo I; que se debe entender por

autorizacién sanitaria:

{57} Secretnria da Salwi ILey Ceneral de Salud. 1993. pig. 96, 97.
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B. AUTORIZACION SANITARIA

La autorizacién sanitaria esta consagrada en

el articulo 368 de la Ley General de Salud:

“La autoriracién sanitaria es el acto
administrativo mediante el cual la autoridad
sanitaria competente permite a una perscona
piblica © privada la realizacién de
actividades relacionadas con la salud humana,
en los casoa, con los requisitos b’
modalidades que determina esta ley y demis

disposiciones generales aplicables. %'~

La autorizacién sanitaria serd otorgada por la Secretaria de
Salud o poer leos gobiernos de las entidades federativas, o en
su é4mbito correspcndiente a su competencia, y serd dada por
tiempo indeterminado, con excepcién de lo que ordenan las
normas en caso de incumplimiento.

Cuando las autorizacicnes se hayan dado por tiempo
determinado, podran prorrogarse previa presentacion de 1la
solicitud ante 1la autoridad sanitaria con antelacién al
vencimiente de la autorizacién, acreditando que siguen
cumpliendo con los requisitos y demas disposiciones aplicables
y previo pago de los derechos correspondientes.

Dicha autorizacién podrd tener el caracter de permisc ©
registro seglin sea el caso de que sea la autorizacién  al
establecimiento o al eguipo medico como a continuacidén se

explicara.

(58] Op Cit._Ley Genaral de Salud. pégy. 96,97
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1. PERMISO SANITARIO Es la autorizacién que

otorga la Secretaria de Salud al establecimiento gue sededica
a procesos de insumos para la Salud el cual nos indica la Ley
General de Salud en su articulo 375 gue se debe entender como

Permiso Sanitario:

“"El permiso sanitario se otorgara al
responsable del establecimiento en donde se
realice un proceso de insumes para la salud
con el fin que durante la estancia del
producte o del procesc no sSe encuentre
contaminado el establecimiente con algin tipo
de virus ¢ Dbacteria; que posteriormente
pudiera provocar c¢on su usc un peligro

eminente para la salud.”®®

A hora bien una vez otorgado el permiso al establecimiento o
laboratoric para el funcicnamientc de sus actividades gque sea
mencionado con antericridad dicho laboratoric deberd tramitar
ante el Departamento de Insumos para la Salud el Registro
Sanitaric correspondientes que establece 1la Secretaria de

Salud en su articulo 376.
2. REGISTRO SANITARIO.
“El ragistro sanitario es agquella

autorizacidén que otorga la Secretaria de

Salud a 1los este registro sanitario tiene la

(59) Lay Gemaral de Salud. Pg. 113 ART. 368,
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finalidad de que cuando el producto haya sido
camercializado y vendido a un centro de
salud, ya ha side probado y constituye un
baneficic y minime de riesgo a la salud

humana” ‘¥

Después de que se otorga una autcorizacién sanitaria, ya sea un
permiso ¢ registro segin sea el caso; La secretaria de salud
llevara a cabo una vigilancia sanitaria tanto al
establecimientoc como a los productos importados que se

encuentren en la misma gue se trata a continuaciédn.

C-. VIGILANCIA SANITARIA

La wvigilancia sanitaria se da para un mejor
acatamiento de control en productos de los insumos para 1la
salud las ya que con ello la Secretaria de Salud y los
gobiernos de las entidades federativas; autoridades
municipales y demads dependencias de gobierno coadyuvaran en la
vigilancia del cumplimiento de las normas sanitarias
correspondientes.

La vigilancia se llevara a cabo a través de diligencias de
visitas de verificacidén a cargo del personal autorizade por la

autoridad sanitaria competente.

(60) Ley Ganeral de Salud. Phg. 117. Art. 369,
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La verificacién deberd realizarse de manera fisica conforme a
lo que estable la Ley de Salud y demds disposiciones
aplicables, el verificador debera de presentarse provisto de
una c¢rden escrita, con firma autdgrafa con la autcridad
sanitaria competente, en la gque deberd precisar el lugar o
zona que ha de verificarse, el objeto de la visita tendra el
alcance a lo que disponen las neormas legales que lo fundamenta
él articulo 14 Constitucional.
En caso de encontrarse irregularidades, qgque a su Juicio
constituyan violaciones al ordenamientoc, debe darse aviso a la
autoridad sanitaria competente (Secretaria de s;lud).
La misma gque tomard las medidas de seguridad gue podrin ir
desde la suspensidén del trabaje hasta la destruccién o
prchibicién del producte y revecacidn del registro o del
permisc sanitario correspondiente.
Cuando se trate de Insumos Controlados de Importacidén como es
el caso {ventiladores Mecdanicos), el establecimiento al gue
van a llegar dichos productos debera contar con previa
autorizacién sanitaria expedida por Jla Secretaria de Salud
para la importacién del producto y realizar 1la vigilancia
sanitaria correspondiente para llevar un mejor control
sanitario en beneficio del pais.
En caso contrario dicha revocacién podrd realizarla 1la
Secretariz de Salud a través de su departamento de insumos
para la salud cuando se encuentre en alguno de los supuestos

que establece el articulo 380 de la ley:

I.- Cuando por causa superviviente, se
compruebe que los productos o el ejercicio de
las actividades que hubieran autorizado

constituya riesgo o dafio a la salud humana;




II.- Cuande el ejercicio de las actividades
que hubiera autorizado, exceda los limites
fijados por la autorizacibén respectiva;

ITI.- Por que sede un uso distinte a 1la
autorizacidn;

Iv.- Por incumplimiento grave a las
disposiciones de esta Ley, sus raeglamentos y
demis disposiciones generales aplicables;

V.- Por reiterada renuncia a catar les
ordenes que dicte la autoridad sanitaria en
los términos de esta Ley, las normas técnicas
y demis disposiciones genarales aplicables;
VI.- Por gque al producto objeto de la
autorizacién no se ajuste o deje de reunir
laa especificaciones ¢ requisitos que fija la
Lay ¥y 1las normas técnicas h'g demas
disposgiciones generales aplicables;

VII.- Cuando resulten falsos los datos o
documentos proporcionados por el interesado,
que hubieren servido e base a la autorizacién
sanitaria para otorgar la autorizacidn;
VIII.~- Cuando los productos ya no pogean los
atributos o caracteristicas conforme a los
cuales fueron autorizados, © pierdan sus
propiedades preventivas, terapéuticos ]
rehabilitadoras;

IX.- Cuando el interesado nco se ajuste a los
términoa, condiciones y requisitos que se
hayan otorgado la autorizacién o haga uso
indebido de esta;

- 63 -
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X.- Cuando las personas, objetos o productos
dejen de reunir las condiciones o requisitos
en quea se le haya otorgado las
autorizaciones;
XI.- Cuando lo solicite el interesado, y
XII.- En los demas casos que determine la

autoridad sanitaria.

De la lectura del articulo antes mencicnado, se deduce la
dimensién gque tiene el acatamiento de esta Ley y de la
importancia que se le debe dar a la vigilancia sanitaria vya
gue por una omisiém que se realizare por parte del importador,
Productor, comercializador o wvigilante sanitario a 1los
productos de insumos controlados provocaria un dafic eminente a
la salud humana, en lugar del beneficio gue se pretendia dar
con este tipo de aparatos.

Una vez realizada la inspeccién por parte de del vigilante
Sanitario y encontrando una violacién ordernamiento citado se
llevara a cabo el procedimiento para la aplicacién de las

medidas de seguridad.

F.- PROCEDIMIENTO PARA LA APLICACION DE
LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD

Una vez realizada la verificacién de 1la
vigilancia sanitaria y con resultados de la visita o del
informe a que se refiere la ley podrd dictar las medidas para
corregir irregularidades gue se hubieran encontrado
notificandolo al interesado y diandole un plazo adecuado para

la realizacién.
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En caso de no hacer caso se llevara acabo otra verificacidén y
levantara una acta o informe gque reporta las irregularidades
del establecimiento., Posteriormente, dicha autoridad citara al
interesado personalmente o por correc certificado con acuse de
recibido para que dentrc del plazo no menor de cinco y no
mayor de treinta dias comparezca a manifestar lo gue a su
derecho convenga y cfrezca las pruebas gue estimen procedentes
en relacié4n con los hechos aceptados en el acta o informe de
verificacién segin el caso.
Tratandose del informe de verificacién la autoridad sanitaria
deberd acompafiar al citario invariablemente del acta de
verificacién sefialando irreqularidades encontradas efectos de
violacién.
Determinando que &1 computo gue establece la autoridad
sanitaria para su cumplimiento se tendrd por entendide por
dias como naturales come la excepcidn que la ley establece.
Una vez oido al presunto infractor o a su representante legal
y desahogadas las pruebas que ofreciere y fueran omitida, se
procederi dentro de cinco dias habiles siguientes a dictar
por escrito, la resolucién gue proceda, 1la cual sera
notificada en forma personal ¢ por correc certificado con un
acuse de recibideo al interesado ¢ a su representante legal.
Una vez notificado al presunto infractor y en caso de no
comparecer dentro de los cinco dias siguientes se procederd a
dictar en rebeldia, la resolucién definitiva y a notificarla
de manera perscnal © por correo certificado con acuse de
recibido para gue en casc de suspensién de trabajos o de
clausura tempcoral o definitiva parcial o teotal el personal
comisionado para su ejecucidn procreare a levantar acta
detallada de 1la diligencia, siguiendo para ellc con los

lineamientos generales establecidos para las verificaciones.
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Se desprende la posible comisién de uno o varios delitos la
autoridad sanitaria formulara la denuncia correspondiente ante
el ministerio publico, sin perjuicio de la aplicacién de la

sancién administrativa que proceda.
E.- SANCIONES ADMINISTRATIVAS

La violacién de los preceptos que
establece la Ley y su reglamento y demés disposiciones que
emanan de ella serd sancionada administrativamente por la
autoridad sanitaria sin perjuicio de las penas gue
correspondan c¢uando sean constitutivas de delitos y las

sanciones gque se impondran seran:

I.- Amonestacidén con apercibimiento;

II.- Multa;

III.- Clausura temporal o¢ definitivo, "que
podra parcial o total;

IV.- Arresto hasta por treinta y seis hora.

Al imponer las sanciones la autoridad sanitaria fundara vy
motivara la resolucién, tomando en cuenta los daflos que se
hayan producido en la salud de la persona dicha sancién ira

desde:

I.- Desde dafios a la salud de las personas;
II.- La gravedad de la sancién;

III.- Las condiciones sociocecondémicas del
infractor, ¥

IV.- La calidad de residente del infractor.
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Las infracciones irén desde multa equivalente de diez veces o
hasta quinientas veces el salario minimc general vigente en la
zona econdmica gque se trate. Er caso de reincidencia se
duplicara el monto de la multa que corresponda.
La Ley General de Salud en su articulo 423 nos que se debe de

entender por reincidencia:

" 8e entiende por reincidencia, que el
infractor cometa la misma violacién a las
digposiciones de esta ley ¢ su reglamento dos
veces dentro del periodc de un afic a partir
de la fecha en que se hubiera notificade la

sancién inmediata anterior.” 'V

La aplicacién de las multas se llevara a cabo por la autoridad
sanitaria como medida de seguridad en tatc que subsane las
irregularidades; En caso de cumplir con las medidas de
seguridad que dicte 1la autoridad sanitaria procederd la
clausura temporal o definitiva, parcial © total segin la
gravedad de 1la infraccién y 1las caracteristicas de 1la

actividad del establecimiento:

I.- Cuando el establecimiento carezca de la
licencia sanitaria;

II.- Cuande el peligro de la salud de las
personas se originen por la violacién
reiterada de los preceptos de la ley vy

disaecciones de que ella emanen;

{61) Ley Gansral de Salud. capitulo II De las Sancionesr Adeinistrativas Pég. 131 art. 423.



-68_

III.- Cuando después de reapertura de un
establecimiento, local fabrica ]
construccién, por motivos de suspencién de
trabajo o actividades o clausura temporal las
actividades con que se realizan sigan
constituyendo un peligro para la salud;

Iv.- Cuando la peligrosidad de las
actividades que realiza el laboratoric o
establecimientc que se trate sea necesario

proteger la poblacién.

Cuande un establecimiento sea clausurado definitivamente
quedara sin efecto las autorizacicnes que en su Caso se
hubieran otorgado al establecimiento.

Dada la resclucién de clausurar de manera definitiva el
establecimiento podréd interponer el recurso de amparo
indirecto encontra de la autoridad que emitié la resolucién
correspondiente o podra interponer el recurso de inconformidad

de manera conjuntamente ¢ separada,

G. RECURSO DE INCONFORMIDAD

Contra actos y rescluciones de las autoridades
sanitarias; que con motive y aplicacién de esta Ley de fin a
una instancia o resuelva un expediente, los interesados podran
interponer el recursc de inconformidad dentro de un plazo de
15 dias habiles contades a partir del dia siguiente a aguel en
que se hubiera notificado 1la resolucidén o acto gque se

requiera.
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El recursc se interpondrd ante la unidad administrativa gue
hubiera dictade la resolucidén o acto combatido directamente o
por correc certificado con acuse ce recibido.
En este ultimo caso, se tendrd como fecha de presentacién, la
del dia de su déposito en la oficina de correos.
En el escrito se presentaran el nombre y domicilio de quien
promueva los hechos objeto del recurso, la fecha en que, bajo
protesta de decir verdad, manifieste el recurrente que tuvo
conccimiento de la resclucidn recurrida, los agravios que
directa o indirectamente, a juicio del recurrente, le cause la
rescolucidén o acto impugnado; la mencié4n de la autoridad gue
haya dictado la resclucién, ordenando y ejecutando el acto y
el ofrecimiento de las pruebas que el inconforme se proponga
rendir.
Al escrito deberd acompafiar 10s siguientes deocumentos.
I.- Lo que acredite la perscnalidad del promovente, siempre
que no sea el directamente afectade y cuando dicha
personalizado ne hubiera sido reconocida con anterioridad por
la autoridad sanitaria correspondientes, en la instancia o
expediente gue concluyo con la resclucién impugnada;
II.- Los documentos que el recurrente ofrezca como prueba y
gue tengan relaciédn inmediata y directa con la resolucidén o
acto impugnado,
III.- Original de la rescluciédn impugnada, en su caso.
En la tramitacidén del recurso solo se admitirén las pruebas
que se ofrezcan en los términos de la Ley General de salud;
sin que en ningin caso sea admisible la confesional.
Al recibir el recurso la unidad respectiva verificara si este
es procedente, si fue interpuesto en tiempo debe admitirlo, o
en sSu case, requerir al promovente para que 1o aclare,

concediéndole al efecto un termino de cinco dias hébiles.
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En el caso de la unidad citada considere previo estudio de los
antecedentes respectivos, que procede su desechamiento,
emitird opinién técnica en el sentido. '
En la sustentacién del recurso solo procederdn las pruebas que
se hayan ofrecido en la instancia o expediente gue concluyc
con la resolucién o acto impugnado y las supervivientes.
Las pruebas ofrecidas que procedan se admitiridn por el A&rea
competente que.deba continunar &1 tramite del recursg y para
su desahogo en su, casco de dispondra un termino de treinta
dias hé&biles contados a partir de La fecha gue haya sido
admitidas.
En caso gue el recurse fuera admitideo, la unidad respectiva,
sin resolver en lo relativo a la admisién de las pruebas que
se ofrezcan emitird una opinidén técnica del asunto dentro de
un plazo de treinta dias habiles contados a partir del auto de
admisorio y de inmediztc remitirid el recurso y el expediente
gue contenga los antecedentes del casc, al Area competente de
la autoridad sanitaria que correspocnda y que deba continuar é1
tramite del recurso.
Tratadndose de actos © resoluciones provenientes de la
Secretaria de Salud, su titular resolverid los recursos que se
interpongan y al efecto podrd confirmar modificar o revocar el
acto © resolucién gque se haya combatido. E1 Titular de 1la
Secretaria de Salud, en uso de las facultades que le confiere
la Lley Organica de la Administracién Publica Federal, podra
delegar la atribucién consignada en la Ley General de Salud en
su articule 445; En los «casos en gque las resolucicnes
recurridos no hayan sido emitidas directamente por él1 acuerdo
de delegacién correspondiente deberd publicarse en el Diario
Oficial de la Federacién.
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Cuando dicha delegacién recaiga en servidores piblicos de 1la
Secretaria de S5alud que operen en las entidades federativas o
periédicos oficiales de 1a misma.
Otra de las Leyes de las cuales debemos tener conocimiento
para entender 1la importancia que tiene los requisitos
administrativos para la proteccién y comercializacién de los

Ventiladores Mecanicos es sin duca la Ley de Aduana.




CAPITULO IV LEGISLACION ADUANERA

A. LEY ADUANERA

La primera ley aduanera se publico en el
Diario Oficial de la Federacién de fecha 30 de diciembre de

1981 y entro en vigor en la misma fecha.

Con el fin de establecer una reglamentacién
en materia de impuestos generales de importacién Yy
exportacién, y determinar las funciones administrativas
relativas a la entrada de mercancias a territoric nacional o©

la salida del mismo.

Esta Ley ha sido reformada periédicamente
a partir de la primera reforma el 31 de Diciembre de 1982, a

la ultima en el afioc de 1996 sin variar en mucho su contenido.

La Ley Aduanera y demds leyes generales
son las que establecen los requisitos gque deben cubrir los
productos de insumos contrclados (Respiradores Mecanicos); a
la importacién y exportacién y regulan salida y entrada a
territorio nacional de dichos productos Por tal motivo dentro
de la ley aduanera existe un apartado para el control de

aduanas o despacho aduanero.




B-. CONTROL DE ADUANAS

El control de aduanas tiene por objeto el
registre de las entradas y salidas de mercancias gue se lleva
acabo a través del trafico maritimo, terrestre, aerio y
filuvial, por cualquier otros medios de conduccién come la via
postal.

Dicho control se efectuara en dias y horas habiles, mediante
una inspeccién a los pilotos, capitanes o conductores de los
medios de transporte de mercancia materia de importacién y
exportacién, los cuales recibiran, a las autoridades aduaneras
en la nave con motive de la entrada y salida al pais, mismos
que estaréin obligados a presentar ante la autoridad aduanera o
apoderado aduanal un pedimento en forma oficial, aprobado por
la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico en los casos de
mercancias sujetas a regulaciones Yy restricciones no
arancelarias, cuyo cumplimiente se demuestre a través de
medics electrénicos, el pedimentc deberd cumplir la firma
electrdénica que demuestre el descargo total ¢ parcial de este
tipo de mercancia de comercio  exterior (Ventiladores
Mecénicos), gque cuenten con un régimen aduanero al entrar a
territoric nacional; Este medio de control tiene como objeto
prevenir y seflalar que 1la documentacién gque ampara los
productos y son los utilizados; por las formas aprobadas por
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y evitar la wventa
de mercancias en las embarcaciones ¢ aeronaves de procedencia
extranjera que no cuenta con un régimen aduanero de
importacién; una vez que se encuentren en territorio Mexicano,
ya que no contar con esté serd necesario custodiar y almacenar
la mercancia en el lugar gue destine la aduana conforme al

régimen aduanero.
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C~ .REGIMENES ADUANEROS

Al régimen aduanero al cual se podra destinare
la mercancia que se introduzca a territori¢ nacional o© se
extraiga del mismo podrad ser ocupar algunos de los regimenes

aduaneros siguientes:

A.- Definitivos.

I. De importacién.

I1I. De exportacion.

B,- Temporales

I. De importacidn.

a)para retornar al extranjerec en el mismo estado.
b)para elaboracitn, transformacién o reparacién en
programas de maquila de exportacién.

I.De exportacién,

A)Para retornar al pais en el mismo estado.
B)para elaboracidn, tranaformacién o reparacidén
C)Para deposito fiscal.

D) Transito de mercancias.

I.Interno.

I.Internacional '*2

Una vez mencionado los tipos de regimenes aduaneres que hay es
necesario determinar el régimen al cual pertenecen los
ventiladores para adentrarnos y estudiar en especifico al que
nos interesa para nuestre estudio; de tal manera gque para

nuestro supuesto y datos que sefiala nuestro pedimento.

{62) Secretaria de Haciends y Crédito piblico _Ley Adusnera. 1938 Art. 90 Pag. 90
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Los agentes y apoderados aduanaies seflalan el pedimentc el
régimen aduanero gque solicita para este tipo de mercancia para
manifestar bajo protesta de decir verdad el cumplimiento de
las obligaciones vy formalidades inherentes al régimen aduanero
definitivo de importacién para el pago de las cuotas
compensatorias.
El régimen de importacién definitivo deberd sujetarse al pago
de los impuestos al comercic exterior en su caso, cuotas
compensatorias de regulacicres y restricciones no arancelarias
y de las formalidades para su despacho.
Para continuar con nuestro estudio es necesario contar con una
definion de régimen de importacién definitiva para lo cual él

articulo 96 de la Ley Aduanera establece:

Se entiende por régimen de importacién definitiva la
entrada de mercancias de procedencia extranjera para
permanecer en el territorio nacional por tiempo
ilimitado*¥

Realizande la importacién definitiva de las mercancias, podréa
autorizarse su retorno al extranjerc sin el pago del impuesto
general de exportacidn, dentrc del plazo maximo de tres meses
contados apartir del dia siguiente a aquel gue se hubiera
realizado el despacho para su importacién definitiva, siempre
gque se compruebe a las autoridades aduaneras que resultaron

defectucsos o de especificaciones distintas a las ceonvenidas.

(63)op. Cit. Ley Aduanera. Pag. 49 articulo 96.
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El retornc tendrd por objeto la sustitucién de las mercancias
por otras, gue subsanen las situaciones mencicnadas.
Las mercancias sustitutas deberdn llegar al pais en un plazo
de seis meses contados desde el retorno de las sustituidas y
solc pagaran las diferencias cuando causen impuesto general de
importacién mayor que el de las retornadas.
Si llegan después de los plazos autorizades © se comprueban
que no son equivalentes aguellas causaran el impuesto general
de importacidén integro y se impondrédn sanciones establecidas
por esta Ley.
Se podrd autorizar el retorn¢e de las mercancias importadas en
casos excepcicnalmente similares a los previstos o la prorroga
de 1los plazos gque estas disposiciones establecen, cuande
existan causas debidamente justificadas.
La importacién de 1los respiradores tiene el procedimiento
revisién este procedimientc consiste en él:
El importador verifica y asume como «ciertos, bajo su
responsabilidad, 1los datos scbre las mercancias gque le
proporcionen su  proveedor, necesario para elabcorar el
pedimento correspondiente, mismo gue deberid manifestar al
agente o apoderado aduanal que realice el despacho.
El agente o apoderade aduanal gue realice el despacho de las
mercancias gqueda liberade de cualgquier responsabilidad,
inclusive de las derivadas por la omisién de ceontribucicnes y
cuotas compensatorias y por incumplimiento de las demas
regulaciones y restricciones no arancelarias, cuandc hubiera
asentado fielmente en el pedimento los datos que le fueren
proporcionados por el importador conserve a disposicién de las
autoridades aduaneras el documento por medio del cual le fue

manifestado dicho datos.
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Cuande por motivo del reconocimiento, segunde reconocimiento
aduanero, verificacién de mercancias en transporte o visitas
domiciliarias, las autoridades aduaneras determinen omisiones
en el pago de contribuciones y cuotas compensatorias que se
causen por motivo de la importacién de mercancias, se exigiré
el pago de la misma y sus accesorios. En este caso no serén
aplicables otras sanciones gque por dichas omisiones se
encuentren previstas en la Ley o© Cédigo Fiscal de 1la
Federacién, aunque puedan estar sujetas en el importador o el

agente apoderado aduanal.

D-. DEPOSITO ANTE LA ADUANA

La mercancia guedara depositada en la aduna o
en el recinto fiscal destinado con el objeto de destinarle un
régimen aduanero y con el fin de proteger el interés fiscal de
las propilas mercancia. Durante el tiempo gue se encuentre
depositado la mercancia en la aduna se le darid mantenimiento
para que no se descemponga o Sufra deterioro y se realizaran
los estudios necesarios para determinar el pedimento aduvanero

correspondiente.

E.-. DESPACHO DE MERCANCIAS

Los productes de insumos controlados
(Ventiladores Mecdnicos) de importacidén estdn obligados a
presentar ante la aduana un pedimento en forma oficial
aprcbade por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico gque
contiene los datos referentes al régimen aduanero al que se
pretende destinmar y lo necesario para determinar el pago de
los impuestos al comercio exterior dicho impedimento de vera

contar con:
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a) La factura comercial que redna os requisitos y datos
mediante reglas establecidas por 1la Secretaria, cuando el
valor de la aduana se va determinar, el valor de las
mercancias conforme al valor de transaccidén, y cuando el valor

de dicha mercancia exceda la cantidad establecida;

b} El conocimiento de embargue en trafica maritimo o guia de

trafica airec ambos datos revelados por la empresa portadora;

¢) Los documentos que comprueben el cumplimiente de las
regulacicnes y restricciones no arancelarias a la importacién,
gque se hubiera expedido con la Ley de comercic exterior,
siempre gque la misma que se publique en el Diario oficial de
la Federacién y se identifique en los términos de la fraccién
arancelaria y de la nomenclatura que le corresponda conforme a

la tarifa de la Ley de impuesto general de importacién;

d) El documento con base en el cual se determina la
procedencia y el origen de la mercancia para efecto de
preferencia arancelaria, cuotas de compensatorias, cupo,
marcando el pals de origen y otras medidas que afecto se

establezcan, de conformidad con las disipaciones aplicables;

a) El documento en que conste la garanti que determine 1la
Secretaria mediante regla; cuandoe el wvalor lo declarado sea

inferior al precio estimado que establezca dicha dependencia;

£} El certificado de pesos © veolumen expedido por la empresa
certificadora autorizada por 1la secretaria mediante reglas
traténdose del despacho de mercancias a granel en aduanas del

trafico maritimo en los casos que establece el reglamento.
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En el caso de que la mercancia gue requieraz una identificacién
individualmente como el casc de los Ventiladores Mecénicos se
deberd indicar en los numeros de serie, parta, marque, modelo,
¢ en su defecto las especificaciones técnicas o comerciales
necesarias para identificar las mercancias y distinguir las
otras similares, cuando dicho dato exista esta informacioén
podréd determinar si el producto tiene impedimenteo y la factura
el documento de embarque contendrd el numero de pedimento

correspondiente firmada por el importador, agente aduanal.

F -. AGENTE ADUANAL

Los agentes (o} apoderados aduanales son
representantes legales de 1los importadores para todas las
actuaciones y notificaciones gue dieran del despacho aduanal;
los cuales actuaran siempre que sé& célebre el acta de inicio
de procedimiento administrative en materia aduanera, cuando
con motivo del reconocimiento aduanero se verifique 1las
mercancias en transporte o por €1 ejercié de las facultades de
comprobacién, embarguen precautorimente las mercancias; en los
casos del segundo reconocimientc aduanero de la verificacidn
de la mercancia y el transporte o del ejercicio de las
facultades de comprobacidén en que se proceda la determinacién

de contribuciones o cuotas compensatorias omitidas peor el

importador.
G - .RECONOCIMIENTO ADUANEROQ
El reconocimiento aduanero o segundo
reconccimiento, consiste en examinar la mercancia de

importacién mediante  muestras para poder allegarse de
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elementos gue ayuden a precisar la veracidad de lo declarado a
lo referente, a las unidades de medidas sefialadas en las
tarifas de las Leyes de 1leocs Impuestos Generales de
Importacidén, asi como ¢é1 numero de piezas, volumen, la
descripcidn, 1la naturaleza, €l esta ¢ el crigen y otros datos

que permita cuantificar la mercancia.

B~ . PROCEDIMIENTO DEL RECONOCIMIENTQ ADUANERO
Y SEGURDO RECONOCIMIETO

Cuando se lleva acabe el reconccimiento
aduanero o segundo reconocimiento y se requiera de efectuar
una toma de muestra de la mercancia (Equipos Madicos) y se
requiera instalaciones especiales para la toma de la misma los
agentes aduanales o apoderados aduanales podran realizarla
durante el reconocimiento aduanero o© segundo reconccimiento
aduanero los cuales procederdn a levantaran un acta del
muestreo correspondiente, para que en caso de encontrar
irregularidades
La autoridad aduanera pudiere suspender hasta Seis meses la
inscripcién del registro, o© cuando en el ejercicio de sus
facultades de comprobacién se encuentren irregularidades,
entre lo declarado y la mercancia efectiva de importacién;
Podra cancelar la inscripcién, cuando el importader aya sido
suspendido en tres cocasiones por la autoridad competente de
las manicobras tendientes a aludir el cumplimiento de 1las
obligaciones fiscales.

En-ambos casos se determinara los créditos fiscales omitidos
por una multa equivalente del 8 % al 10 % del valor comercial

de la mercancia que hubiera importado a territorio nacional.
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Una vez analizado las diferentes leyes y tratados, la
compresién de los requisitos y procedimientos que se llevan a
cabo para la importacién y exportacién de los aparatos médicos
son mas claro y por tal motive es necesario pasar ahora a
estudiar &1 tramite que se lleve acabo para la tramitacidén de

invencién de los Ventiladores Mecanicos.
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CARPITULO V CASO PRACTICO DE LA TRAMITACION PARA LA
PROTECCION ¥ COMERCIALIZACION DE UN INVENTO

En este capituleo se practicard y ejemplificaré sobre el
procedimiento de proteccién de un invento, segin se describe

en el capitulo II de esta tesis.

A) TRAMITACION DE LA PATENTE ANTE EL INSTITUTO
MEXTCANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL.

En términos generales, la tramitacién se inicia con 1la
presentacién de la sclicitud, tal y como lo sefiala el articule

38 de la Ley de Propiedad Industrial:

Para obtener una patente deberid presentarse
solicitud escrita ante el instituto en la que
se indicard el nombre y domicilio del inventor
Yy del sclicitante; la nacionalidad de este
ultimo, la denominacién de la invencién y domas
datos que prevé esta Ley y su Reglamento, ¥y
deberia exhibirse el pago de las tarifas
correspondientes, incluidas las relativas al

examen de forma y fondo.

La solicitud debe constar de los siguientes documentos:
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1 la selicitud debidamente llemnada y firmada en cuatro tantos,
2 deberd presentar la solicitud por escritc y redactada en
idioma espafiol.
3 comprobante del pago de la tarifa original y dos copias,
4 descripcién de la invencién por triplicado,
5 reivindicaciones por triplicado,
6 resumen de la descripcién de la invencién por triplicade,
7 dibujos técnicos por triplicado,
8 Deposito de material biolédgico (en el presente caso se omite
hacer comentarios a este apartado pues segin se informo por
personal del IMPI, este dnicamente se solicita cuando el

invento se refiere a materia viva).

A continuacién se procede a ejemplificar:

1) la descripcidn del invento {(Humidificador en Cascade).
2) el dibujo del invento (Humidificador en Cascade).

3) el resumen del invento (Humidificador en Cascade)}.

4} Las reivindicacidn del inventec (Humidificador en Cascade).
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1.~ DESCRIPCION DEL INVENTO.

Con el aumento de las enfermedades respiratorias han sido
necesario de crear aparatos de punta para los centros
hospitalarios para someter a pacientes a tratamientos
sofisticados y especificos lo que ha dado mayor importancia a
los Ventiladores Mecanicos mismos que han ido evolucionando
para mostrar un pancorama mas amplio y aumentar el manejo de
este tipo de aparatos para los servicios de Terapia Intensiva
toda wves que con el empleo de esta tecnologia permite tener
una técnica de apoye que solo tiene sentido en presencia de
una fisiopatclogia susceptible de revertirse.

En un principiec los Ventiladores mecénicos solo conseguian
mantener homeostacia cardiopulmonar dentro de los 1limites
aceptables y proporcicnar al paciente entubado una mezcla de
gases secos mismos que no producian un buen beneficio por 1lo
cual el respirador volumétrico con humidificador, que contiene
un flujo bajo y constante en el interior del circuito del
paciente antes que se inicie la respiracién del paciente.'®¥

El humidificador calienta y mezcla los gases a elecciédn del
operador; proporciona respiracicnes con veolumen corriente,
fiujo méximo inspiratorio forma de onda y con posicién de
oxigeno predeterminade el humidificador cascade permite ser
utilizado en ventiladores volumétricos en los aparatos de IPPV
o los ventiladeores a fin de afladir cantidad importante de
vapor de agua a los gases inspirados.

La invencién del presente invente radica en la tecnologia de

fluidos, o tecnclogia de amplificadores de vaivulas o inte-

f64) op. Cit. Asistencia Rrespiratéria. P. 1.
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rruptores accionados y controlados Unicamente por el de un
liquido ¢ gas o fluido. La tecnclegia de fluido tiene su base
en fenémenos ya reconocidos de cascade. '*®
El fendmeno esta basado en un torrente de fluido (1) en
movimiento provocado por un gas o liquide que pasa sobre una
superficie; que es adherido a dicha superficie hasta que
alguna fuerza se contraria o alteracidén en el contorno de la
superficie provoca su separacién {2). Las fuerzas que
controlan el flujo fluidico pueden adherirse por el efecto
cascade, que afirma que la presién lateral de un liquido
disminuye a medida que aumenta la velocidad (3).

La separacion de un torrente fluidico de alta velocidad de una
superficie queda contrarrestada por la baja presidén generada
entre la superficie y el terrente fiuidico (4); por la
reduccidén de presidn lateral de dicho torrente el efecto de
adicién de un torrente fluidico puede manipularse alterando la
intencién del €£luido en la superficie (5). En un blogue de
varios orificios donde un torrente fluidice tiene igual
oportunidad de avanzar en cualquiera de sus direcciones (6),
la direccién puede seleccionarse evitando la formacidén de un
vacic de presién baja en una de las rutas (7), lo cual actia
dirigido al corriente fluidico hacia lo opuesto. Es la base de
la dindmica de fluido utilizado en el humidificador ({(8): el
cual dicha técnica permite que el fluido continue en la
demanda del esfuerzo inspiratorio del wventilador, libera un
flujo bajo y constante en el interior del circuite del

paciente antes gque se inicie la respiracién del paciente (9).
(66}

{65} CLOVER DENIS W. MARGARET MCCARTY GLOVER Terapia Respiratoria. México D. F. 1976
{66) Op. Cit. ﬁplicaciom- Clinicas de la Terapia Respiratoria. p. 1&3.




2.- DIBUJO DE LA INVENCION.

1} Control de la temperatura del agua; 2) Entrada; 3}
Tapadera; 4) Control de cierre de seguridad; 5) Recipiente; 6)
Efecto de Cascade; 7) Torre II conmutador técnico I fuente de

.calor; 8) calentador; 9) Salida a Mezcla. "™
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(67) op. cit. Apliocaciones Clinicas de lm Terapia Mespirateria. p. 164.
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3.- RESUMEN DEL INVENTO,

El respirador volumétrico c¢onsta de un humidificador en
cascade gque esta diseflado de tal manera ¢ue en 3Su parte
superior Qe la tapa (3} tiene un control de temperatura (1) ¥y
en la parte interior costa de un control de clerre de
seguridad para que durante la entrada de mezcla de gases{2) se
encuentre los gaseas y se humiditiquen (4) en el recipiente
{5), cuando se lleva acabo el etecto cascade (6) y continnen
asi al paso del circuito del paciente antes gue se inicie 1la
respiracion del mismo; teda vez gue este disgsefo se ¢rea para
gque Ja mezcla de gases no entre seca al paciente sino que
entre hamedo vy produzcauna rapidamente una mejoria en el

beneficio del paciente'*®

(68] gp. Cit. Aplicecionms clinicas de la Terapia Respiratoria. p. 154.
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4.- REIVINDICACIONES DEL INVENTO.

1- Un ventilador volumétrico que comprende de un procesador
dividido en secciones gue son modulos de ventilador y de un
pedestal compresor, gue tunciona con una corriente alterna con
voltaje de 2Z0 a 240 Kw vy gases comprimidos, de aire y ©OXigeno
con compresién de 2.5 a 7.1 Kg/cm® y de un humidificador en

cascade.

2.~ EL humidificador segun la reivindicacidén costa de un
control de temperatura deil agua que permite que se lleve acabo
un calentamiento en mezcla de gases a leccidn; y proporciona
respiraciones con volumen corriente, tlujo maximo
inspiratorio; torma de onda ¥y composicién de oxigeno
predeterminade. Permitiendo humedecer el gas inspirado .por el

circuito del paciente sea humedecido y calentado

3.- El humiditicador cascace permite que los gases entren
desde el aparato 1 y 2 y divisionalmente pasa caracterizado a
través de la wvalvula unidireccicnal y deprime 1a superficie
del agua por debajo de la torre (II}, el agua fluye a través
de la abertura ™" cae en cascada en una cinta tina a lo largo

de uvna parrilia.

4.~ El humiditficador segun la reivindicacidon (1) consta en la
tapa de un control de cierre de seguridad para evitar alguna
fuga de agua o de alre y oxigeno, mediante el programa del
parametro 0QZ% qgque puede superarse usando ta tecla del

submetodo 100T% 0Z de aspiracién.




_89..
5.~ El1 humidificador segun la reivindicacién permite afadir
una cantidad importante de wvapor de agqua a los dJaseas

inspirados ({9)

6.- E1l humidificador segin reivindicacién (1)} cuya modalidad
pretendida incluye el uso de un regulador de demanda Vid;
permitiendo que el aparato de ventilacién provea una fuente de
gas presurado en respuesta al esfuerzo del paciente en cada
respiracién se a filtrada y humedecida; el 02 por el papel

filtro'®¥

{69) Op. ot .MANUAL DF PROCEDINIENTOS DEL NICROPROCESADOR 7200
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B) DE LA TRAMITACION DE LOS PERMISOS
SANITARIOS ANTE LA SECRETARIA DE SALUD

Hablande del ejemplo que se menciona en él1 capitulo anterier
acerca de los diferentes documentoes gue se deben obtenerse para
dicha importacién, como es el caso de los diferentes permisos
que deben obtenerse, mismos gque se desarrollan a continuacidn

para poder importar y comercializar. los ventiladores.

l1.- FORMA PARA LO OBTENCION DEL PRERMISO
SANITARIC REQUERIDC PARA LA IMPORTACION DEL
VENTILADOR

La Ley de General de salud nos indica cuales
son los la requerimientos se que deben cubrir para la obtencién

de los diferentes permisos sanitarios para la importacién como:

a) .La carta de presentacién de la fabricante a
Favor del establecimiento comercial.
b) .El registro sanitario del pais de origen.

c) .Certificado de libre venta.

a) .Carta de representacidén de la fabricante en
favor dal establecimiento comercial: La carta es el documento
que debe contener el establecimientc gue pretende realizar una
comercializacién del equipo medico de impertacién y gestionar
ante la Secretaria de Salud los permisos sanitarios
correspondientes para tal actividad. La carta deberd contener
el nombre del laboratcric gque fabrica el equipo medico asi
como contar con su numer¢o de registro del pais de origen

nombre y direccién del distribuidor en México.
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Una vez obtenida la carta de representacién del fabricante
este deberd contar ya con un registro del producto del pais de

origen para continuar realizado €1 tramite correspondiente.

b). Registro Sanitario del Pais de Origen.
Para poder dar una definicién de que es registro sanitario del
pais de origen es importante dar una definicién de
autorizacién sanitaria ya que con ellec se comprende mejor el
concepto, toda wvez gue es un requisito y modalidad que
establece la Ley.
La autorizacién Sanitaria nos dice la Ley General de Salud qgue

es:

“El acto administrativo mediante el cual 1la
autoridad sanitaria competente permite a una
persona publica o privada, la realizacién
actividades relacionadas c¢on la salud humana,
en los casos Yy requisitos y modalidades que
determine la ley de salud Las autorizaciones
manitarias tendran el caracter de licencia,
permiso y registro- % v

Ahora bien el registro nos dice la ley en su articulo 376 que

es:

“La Autorizacidén que otorga La Secretaria de

Salud a los productos que tengan caracter de

ingumos para la salud. "~

{70) Op. Ct ,Ley Genaral da Salud art. 168.
{71) op. Ct. Ley general da Salud. Pag 97
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Luego entonces el registro del pais de origen es:

“"La autorizacién que da la Secretaria de Salud
del Pais donde se fabrica el equipo medico ¥y
otorga registro al producto que ya haya sido
probado y gue no produzca un daifc eminenta a la

salud humana. "'~

Una wvez obtenido el registro del pais de origen es importante
contar con el certificade de Libre Venta Para poder realizar

la importacién del equipo medico.

c) .El Cartificado de Libre Venta

Es el documento que otorga la secretaria de salud una vez
realizados todos los exdmenes y cubiertos a los requisitos del
articule 377 LGS. a favor del laboratorio que fabrica el
equipo medico’

En el cual se manifiesta su aprobacidn para ser empleado y
usado por seres humanos ya gue los estudios y experimentos se
realizan en animales, Dicho permiso se realiza ante 1la
Secretaria de Salud en su Departamento de Insumos para la
Salud en el cual dicho departamento revisa el protocole de
investigacién del aparato ¢ invento y si es necesario se
realizaran practica en el aparatc mismo; Dicha investigacién
podra tener una duracidén de 4 a 6 meses aproximadamente para

el otorgamiento de dicho permiso,

{72)0p Ct. Ley Genaral de salwmf pag.l103
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2.-.PROCEDIMIENTO PARA LA  OBTENCION DEL
PERMISO DE SALUD.

La Ley General de Salud en sus diferentes apartados nos indica
cual es el procedimiento que debe realizarse para la obtencién
de un permiso; menciconande es necesaric un permiso debe
realizarce un conjunto de acciones de orientacién, educacién,
muestreo, verificacién y en su casc, aplicacidén, de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce; la Secretaria de Salud con
la participacién de los productores, comercializados vy
consumidores en base que establece dichas normas técnicas.

Para la cobtencién de un permiso o certificade de importacién y
exportacidén debe realizarse ante la Direccién General de
Insumos para la salud de; llevandose acabo el siguiente
procedimiento:

Se debera solicitar ante la secretaria de salud el formato
requerido para la obtencién de un permisc de importacién del
respiradeor; una wvez 1llenado dicha solicitud deber&d acompafar
la misma de un protocolo que contiene la descripcidn, las
Generalidades; el funcicnamiento, cuidado y mantenimiento etc.

asi como los siguientes documentos:

a)Copia simple de la licencia sanitaria de funcionamiento;
b)Copia simple del registro sanitario del producto y en su
casc la modificacidén a las condiciones del registro;

c)Copia Simple de la factura autorizada ene el pais de origen
que indique que el equipo ya hacido usado; Escrito en original
Yy copia y en papel membreteade de la embajada en México
indicado el nombre y la cantidad del producto a importar o
exporta, procedencia o destino, aduana de entrada o salida y

uso del dispositivo medico:
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d}ysimple del ©oficio de aprobacién del protocolo de
investigacién autorizado a la Secretaria de Salud;

a)Coplia simple de autorizacidn de maquila expedida por SECOFI;
£)Copia simple del certificado de exportacidn:

g)Licencia sanitaria o avisc de funcionamiento del hospital,
clinica o consultorio;

h)Original y dos copias del comprobante de pago de derechos

respectivos en el formato SHCP-5.

La solicitud de permiso sanitario de importacidédn sé entregara
ante la ventanilla cecrrespondiente del Departamento de Insumes
para la Salud, Dicho departamento dictaminara y estudiara 1la
teoria del fuencionamiento del wventilador; como todas y cada
una de sus funciones y mode de aplicacién para poder
determinar que dichce aparato fue creado con las condiciones
necesarias y aplicables que establece la Secretaria de Salud y
otorgué el beneficio para el cual fue creado el respirador y
utilizado en centros hospitalarios, para nuestro estudio; por
tal motive se realizard como ejemplo, la carta del fabricante
al laboratorio de la Puritan Bennett, la solicitud del de un
permiso Sanitario de Importacién asi como el protocolc gque se
utiliza en 1la secretaria de salud para los ventiladores

mecanicos ¥

{73}0p. Ct. Ley General de Salud ART. 378
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3.-ANEXOS DE LASCLICITUD DE LOS PERMISQOS DE
EXPORTACICN DEL VENTILADOR CARTA DE
PRESENTACION:

a) Carta de Presentacién del Fabricante al

laboratorio Puritan Bennett:

PURITAN BENNETT U. K., LIMITED.

Unit 1, Heathrow Cassway Estate
152-176 Great South West Road
Hounslow Middlesex, TWd 615, U: K.

LABORATCRIOS BENNETT:

Nombra a leos laboratorios GRUPO MEYDE S.A DE C.V., con
domicilio Zempoala N¢ 251 Col Narvarte CP. 03020 México D.F.
como uno de los distribuidores y representantes de 1los
derechos en México de las series de wventiladores 7200 con.
registro sanitario AR - 0985(111/92), quedando como uno de los
distribuidores en 1a zona Yy dejando sin efecte a 1los

anteriores’-

{74)Carta de FPresantacién del Laboratoric GRUPC MEYDE 5.4 ¥ C.V. al Laboratotrio PURITAN
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b) EJEMLPC DE LA SOLICITUD DE UN PERMISO ANTE

/N

LA SECRETARIDE SALUD:

SECRETARIA DE SALUD

SBUBSECRETARIA DE RREGULACION Y FOMRNTO SANITARIO
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS PARRA LA SALUD

BOLICITUD DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION
DE IHBUMOS PARA LA SALUD Y PARA EL PROGRAMA DE CERTIFICADO

USC ESCLUSIVO SSA

EXPORTACION N° DE ENTRADA
\m A WAQUINA 94& LY FECEA 15 a6 ]
4 DIA MES TR0
NOMBRE O RAZON SOCIAL RFC [ N" DE EXPEDIENTE |
GRUPO MEYDE,S.A DE C.V GMB-910306 24A 430/91198

DOMICILIC, CALLE R® Y LETRA
ZEMPOALA WNW°251

LICENCIA SANITARIA O

FUNCIONAMIENTO
N® 375967 9 24

OLONIA DELEGACION POLITICA © MUNICIPIO

NARVARTE BENITO JUAREZ

CODIGO FOSTAL TRLATOROS ¥ TAX LOCALIDAD

03020 579-24-06 579-25-686 MEXICO D.¥.

BOLICITUD DE PERMISO  MEDICAMENTO ] MATE] PRDMAS

TEMPORALIDAD
SANITARIA PARA.

prsposiTIvos MEpdEC]

propucto TERMINGE ]

exporractol_J

K1 opweortacionf 1

permrrrval]




NOMBRE ¥ DOMICILIC DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERO
PURITAN BENWETT V.K LIMITED Unit 1, Heathrow Causeway Estate 152 - 176 Great South West Road
Hoslow, Middlesex, Twi6Js, U, K.

NOMBRE Y DOMICILIC DEL PPROVEDOR EN EL EXTRARJERO
PURITAN BENNETT U.K LIMITED Unit 1, Heathrow Causeway Estate 152 - 176 Great South West Road
Hoslow, Middlesex, Twi6Js, U, K.

NOMBRE ¥ DOMICILIO DEL FACTURADCR EN EL EEXTRANJERC
PURYITAN BENMETT U.K LIMITED Unit 1, Heathrow Causeway Estate 152 - 176 Great South West Road
Hoslow, Middlesex TwdeJs, U, K.

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

TRACCION ARANCELARIA | MCMERE COMERCIAL O GEHERD CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA REQ,
EAHITARIO

UNA AL MILLRR VENTILADOR 7200 ic 15 a 100 psig. AR-0985(11/92)
UNA AL MILLAR VENTILADOR 7200 10 100 MA a 115 VCA AR-P98E(11/92}

FARA USOQ DR:

ELABORACION DEL mDUCE “Vﬂm I‘AGAR BAJO PFROTESTA DE DECIR
VERDADD

TERMTNADO DE QUE LOSDATCS ASENTADOS
INVESTIGACTION lel’lgj mrsp WIQ 508 VERIDICOS
ELABORACION DE IﬂTIBII.D uso mom OTROS E

PRIMAS FOMBRE I TIRMA DEL
BOLICITANTE
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DICTAMEN {PARA USO EXCLUSIVO

OBSERVACIONES O RESTRICCIONES

Vo.Bo. JEFE DE AREA ¢

{74) Instructivo ds Llenado del Formatc de la Solicitud para la Auntorirscién de un Permiso
Sanitaric de la Secrstaria de Salod del Departamentc deé Insumcs para la Salnd.
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c} .EJEMPLO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE LA PURITAN
BENNETT DEL VENTILADOR 7200 ANTE LA SECRETARIA DE SALUD:

CONTENIDO
Descripcidén general
Descripcién y teoria del funcionamiento
Instruccicnes del funcionamiento
Aplicaciones y precauciones generales
Advertancias
Especificaciones y caracteristicas
Nota
Especificaciones neumédticas
Descripciébn y teorias del
funcionamiento
Circuito neumitico
Electrénica del micro procesador
Panel de pantallas y teclado
Ete.

PROTOCOLO:

DESCRIPCION:

Los ventiladores de la serie 7200 tienen un sistema neumatico
muy avanzado con tecnolcegia de microprocesadores. Esta
combinacién mejora sustancialmente el suministro de gas y el
control del paciente. Todos los ventiladores de la serie 7200
pueden suministrarse como moédulos auténomos o© montados en
pedestal o carros opcionales.

El pedestal se puede pedir con o sin compresor. La ventana de
mensajes © pantalla opcicnal del 7200 presenta las opciones
del ment, indica las acciones para realizar por el operador y
muestra los mensajes relativos al teclado, estados de alarma y

estado del wventilador.
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Durante el . funcionamiento, el ventilador comprueba
continuamente los componentes neumdticos criticos y los
traductores Si se detecta un fallo, se disparara una alarma en
el caso de que el falilo afecte a la seguridad del paciente
conmuta automdticamente al modo del ventilador de reserva o

vadlvula de seguridad abierta.

APLICACIONES Y PRECAUCIONES GENERALES

El ventilador microprocesador modelo 7200 capacita al medico,
asistente / operador para proporciocnar a la paciente
asistencia ventilatoria. Puede mezclar aire y oxigenc. Si esta
equipado con Humidificador, calentar y la mezcla de gases. A
eleccién proporcicnar respiraciones cen volumen corriente,
Flujo Maximo Inspiratorio, forma de onda y complican de
oxigeno predeterminados (respiracidén obligada); o permite al
paciente inspirar gas, procedente de un circuito de demanda
con una concentracién de oxigeno prevista (respiracién
espontaneal .

El ventilador de la serie 7200 provee soporte de la funcién
respiratoria a wuna amplia diversidad de pacientes, tanto
pediatrico como adultos, vy en una extensa variedad de
condiciones, PERO NO SE DISERADQ NI DERE SER UTILIZADO EN
RECIEN NACIDCS NI LACTANTES. TAMPOCO DEBERAUTILIZARSE EN
TECNICAS ANESTECICAS.

ADVERTENCIA

Los pacientes dependientes equipos de soporte wvital deberan

ser vigilados visualmente por personal medico competente,




- 101 -
debido a que aveces, surgen circunstancias de peligro vital
gue PUEDEN NO ACTIVAR LAS ALARMAS ADECUADAS y seguir las
INSTRUCCIONES ¥ ADVERTENCIAS contenidas en este manual.

Antes de usar el equipo de soporte vital, es imperativo

comprobar el correcto funcionamiento del mismo.

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS

El ventilador microprocesador mod. 7200 hace amplic uso de la
eléctrica del microprocesador y los circuitos electrénicos
asociados controlan el ventilador Yy proveen amplia
monitorizacidn del paciente y del rendimiento del ventilador.
El circuito Neumatico completo, incluyendo la pareja de
valvulas Solenoides proporcionales, que mezclan y dan forma al
flujo de aire y oxigeno inspirado, y el circuito de correccién
gque convierte el wvolumen entregade a las condiciones de
temperatura; corporal, presién ambiente y saturacién al 100%
de Humedad Relativa (BTPS), se hallan bajo; El1 contrel del
microprocesador. Ademas, la electrédnica del Microprocesador
permite al ventilador almacenar leos nltimos reglajes elegidos
por el operador, aun después de desconectar el ventilador de
la C.A. Como los ventiladores convencionales, el 7200
funcionaran con la ultima seleccidén de valores programados
inmediatamente después de superar su diagnostico interno.

El centro de funcionamiento del wventilador es el panel de
pantallas y teclado:; el cual incluye una membrana elistica de
contacto. La entrada de digitos mediante teclas, mejor gue
botones de mando o diales, permite al operador establecerd los
parémetros ventilatorios a lograr las necesidades especificas

del paciente, con rapidez, eficacia y presién.
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Los avisos aclaraciones escritas, correspondientes al
funciconamiento del teclado, estados de alarma y disposicidn

del ventilador aparecen en la ventana / pantalla de mensajes.

Ciertamente, el procedinmiento de introduccién de los datos
programadces reduce al minimge los cambios accidentales ¢ no
intencionados de estos datos. Ademas, con el panel de
pantalla s y teclados es una simple lamina impermeable, el
derrame accidental de liquidos dentro del ventilador se evita.
El tipc de respiracién, el VOLUMEN ESPIRADO y la PRESION
INSTANTANEA EN LA VIA AFRIA, si comc en la lectura s digital
de la accidén en el paciente y en el ventilador, son exhibido
continuamente. Ademas, el 7200 dispone de conexiones para
vigilancia remota y/o registro analégice de datos del
paciente.

La electrénica del microprocesador también hace posible la
integracién simultanea de la informacién procedente de
maltiples sensores, en orden a advertir al operadeor de
problemas potenciales y ayudarle en él1 diagnostico de las
normales condiciones de funcionamiento.

En lugar de una alarma general el 7200 dispone de una
jerarquia de alarmas, que dan informacién especifica relativa
a las condiciones de funcionamiente. Sus baterias internas
propercionan la energia suficiente para alimentar, tante la
larda acustica com¢ una seccién especial de la memoria del
microprocesador; m funcionando durante una hora como minimo,
después de la de interrumpirse la fuente principal de C.A; del
ventilador (durante el almacenamliente del ventilador en otros
periodos prolongados, en los gue se halla conectado a 1la
red de C.A. las baterias internas mantendrdn la sesién

especial de la memcria durante 200 dias).
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Finalmente, 1la electrénica del microprocesador realiza una
amplia autocomprobacién del ventilador, siempre que se conecta
el interruptor principal del mismo, garantizando asi al

operador el adecuado funcionamiento del ventilador.

Estas comprobaciones iniciales son rapidas, {10 segundos) vy
reguieren una minima intervencién del operador.
Tras el test inicial, 1la electrénica del microprocesador
continua monitorizando al ventilador. 8i la electrdénica del
microprocesador detectara cualquier problema, comenzaria
automdticamente unc de los varios métodos de seguridad. Dichos
métodos funcionan con independencia de la programacién elegida
previamente.
Debido al minimo volumen mezclado, 1la simplicidad y 1la
capacidad de mezcla-respiracion a respiracion-circuito
neumitico, el cambio desde una concentracién de oxigeno
determinada a otra diferente, se completa dentro de un ciclo
respiratorio.
Ambas ramas inspiratorias y espiratorias, del c¢ircuito de
servicio del paciente se hallan aisladas del resto del
ventilador, mediante filtros de aire de alta eficacia (HEPA)
Bennett. Tal aislamiento evita: 1) La contaminacidén del
paciente por el wventilador; 2} La contaminacién del circuito
nevmatico, el sensor de flujo espiratorio, o el aire de 1la
habitacidén del paciente.

NOTA

Ni la capacidad de control del micro procesador en la
-monitorizacidn automética puede obviar 1la necesidad d 1la
vigilancia clinica del operador. $5in embargc, el 7200 ayuda al

operador a formar criterios clinicos coherentes.




- 104 -
DESCRIPCION Y TEORIA DE FUNCIONAMIENTO

Descripciédn consideraciones generales Comedidad funcional, el
ventilador microprocesador modelo 7200 se compene de DOS
SUMINISTRQOS DE GASES, gque proveen de aire y oxigenc un
CIRCUITC NEUMATICO. Que mezcla los gases y genera formas de
onda de flujc; €1 MICROPROCESADOR,

Que controla y monitoriza el CIRCUITO NEUMATICO, y en un
CIRCUITC ©DE SERVICIC AL PACIENTE, gque conduce los gases
mezclados a y desde el paciente. El operador utiliza el PANEL
DE TECLADO Y PANTALLAS para programar las instrucciones de
funcionamiente dentrce del ventilador, y monitorizar los
resultados en el paciente y ventilador.

Todos los circuitos eléctricos y electrénicos reciben 1la
energia de una fuente de alimentacidén de corriente continua,
excepto el pedestal compresor opcicnal el calentador del
filtro espiratorio y el humidificador. Estos reciben 1la
energia directamente de la red de “C” alterna. Ademas, dispone
de baterias internas que aportan energia de reserva, para

partes restringidas de la electréénica del microprocesador.

SUMINISTRC DE GASES

El aire y el oxigeno entra al ventilador a través de los
filtros, que retienen las particulas de materia y
condensaciones. El1 pedestal compresor, opcional, permite el
perfeccionamiento autdnomo, independiente de 1la canalizacién

central de gases del hospital.
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La presién minima de funcionamiento de la canalizacidn central
de aire y oxigeno es de 2.5 kg./cm’. La méaxima, de 7.1 Kg/cmf.
Reguladores internos, previamente ajustados reducen la presién

de suministro a, 0,71 Kg/cm®.

El compresor opcional genera una presién de 0, 77 Kg/cm?.
Interruptores automaticos en los circuitos permiten el
funcionamiento de emergencia cuando la presién de entrada de
las fuentes de suministro de gas desciende por debzjo de 2.5

Kg/cm? o cuando la presién del compresor trae de 0, 5 Kg/cm®.

CIRCUITO NEUMATICO

El circuito comprende: E1 sensor de flujo (para aire vy
oxigeno}, la pareja de las valvulas solencides proporcionales
y el conducte de salida del ventilador, gque incluye una
vadlvula de seguridad.

El microprocesader activa las valvulas scolencides, monitoriza
la cantidad de gas que fluye a través de ellas y ajusta
continuamente su flujo, para asequrar el deseado volumen vy
composicidén de la mezela de gases entregada al paciente.

Ademas de los componentes mayores, dispone de un circuito de
correccién de la temperatura, de valvulas de retencidén para
evitar el flujo retrédgrado del gas, de un subsistema para
propercionar presién al diafragma inflable de 1la wvalvula
durante la inspiracién {y durante el PEEP, si se utiliza}; asi
como de otros subsistemas para proporcionar flujo al

nebulizador.
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ELECTRONICA DEL MICROFPROCESADOR

Los componentes estdn contenidos en seis tarjetas impresas
que, ademis, alojan el microprocesader proplamente diche, la
memoria y el control légico. E1 microprocesador recibe
informacién procedente del Panel de Teclades y Pantallas,
desde =zonas especiales de la memoria y de los sensores de
flujo, presién y temperatura situvados en el circuito neumatico
y en el de paciente; a su vez coma envia informacidn al

circuito

neumatico, para generar y controlar el flujo de gas y al Panel
de Teclados y Pantallas para facilitar datos de resultados,
tanto del paciente como del ventilador.

Un circuito internc de baterias de reserva proporciona
energia, en caso de emergencia, la seccién de memoria del
ventilador, en la gque se haya almacenada 1la informacién
critica, tal como la programacidén elegida por el operador.
Asi, en cualquier circunstancia en que se desconecte de la red
eléctrica el wventilador, estd programacién permanecerd en la

memoria, alimentada por las baterias.

PANEL DE PANTALLA Y TECLADO

El Panel de Pantallas y Teclades contienen contrcles gue
especifica como la electrédnica del microprocesador controla y
moniteriza el circuito neumdtico.

También contiene pantallas e indicadores que facilitan
informacién relativa al paciente y al funcionamiento del
ventilador.
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CIRCUITO DE SERVICIO AL PACIENTE

El conjunto comprende el circuito humidificador para calentar
y humidificar el gas; el circuito de paciente para transportar
el gas desde el circuito neumadticc al paciente y desde este al
ventilador, el circuito de nebulizaciébn, par agregar
medicacién al gas; y un circuito de flujo espiratorio, para
calcular el volumen de gas espirado.

Ademds, el sistema contiene filtros en sus ramas espiratorias
e inspiratoria gue confinan la contaminacién bacteriana dentro
del humidificador y circuito de paciente; condensadores de
agua gue retienen la humedad fuera del ventilador; véalvulas de
retencién que evita el flujo de gas retrégrado y el baldén
inflable de la wvalvula, que cierra 1la salida espiratoria
durante la inspiracién.

INTEGRACION DEL SISTEMA ATREVA SEL SISTEMA DE CONTRCL DEL
MICROPROCESADORA  diferencia de otros ventiladores, gue
contienen microprocesador, el 7200 utiliza la electrénica del
microprocesador, no solo para calcular y mostrar los datos del
paciente y del wventiladeor, sinc también para manejar las
instrucciones procedentes del operador y para controlar los
circuitos neumédticos y de serviciop al paciente.

Por ellc es importante el repartc de las tareas dque la
electrdénica del microprocesador deba realizar, la organizacién
de la memoria del microprocesador y el del panel de pantalla y

teclado.
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ORGANIZACION DE LA MEMORIA DEL MICROPROCESADOR

El microprocesador dispone de varias zcnas de memoria, una, no
accesible para el operador, contiene instruccicnes especiales
para €l  microprocesador y valores de programacién del
ventilador, utilizados durante el procedimiento de emergencia.
La segunda zcna

Sirve como un tipc de memoria auxiliar en la que el
microprocesadeor realiza calculos diversos. La tercera zgna
almacena todos los valores elegides por el operador para
programar el ventilador. Esta 0ltima &rea de memoria tiene un
circuito de baterias de reserva para proveerla de energia
cuando se& desconecta o interrumpe el suministro de C.A.
domestica al ventilador.

En consecuencia, el ventilador puede retener los 0ltimos
ajustes elegides, aun cuando el suministro principal de C.A.
se suspenda. El wventilador es asi capas de retener y usar
aquellos ajustes, una vez restablecido el suministro de C.A.
Como en un ventilador convencional, el 7200 ccomienza su
funcionamiento con los Ultimos ajustes selecclonados después
de seleccionar 10 segundos un test de auvtcdiagnostico interno

denominado test de conexién (TC).

ORGANIZACION DEL PANEL DE PANTALLAS Y TECLADOS

La programacidén se hace usando las teclas de la seccidén de 1la
programacién del ventilador, del panei. Los métodos de
ventilacién se eligen mediante las teclas CMV, SIMV Y CPAP.

Los diversos patrones respiratorios que efinen cada método
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pueden modificarse, wutilizando 1los submetodos INSPIRACION
MANUAL, SUSPIRO MANUAL Y SUSPIRC AUTCMATICO. La forma de la
curva de flujo inspiratoric de las respiraciones obligadas se
determinan mediante las tres teclas de forma de onda: onda
cuadrada, Onda en rama decreciente y Onda en seno. Los
parametros especificos que definen la respiracién obligada son
regulades con las teclas de VOLUMEN CORRIENTE, FLUJO INSPIRADC
MAXIMO (PLATEAU ™%},

(75) op. C¢ 1 da Procedimisntos del Mi rocesador 7200.
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C) DEL PROCEDIMIENTCO DE LA SECRETARIA DE
HACIENDA y CREDITO PUBLICO ANTE ADUANAS

De acuerdo con el reglamento de la secretaria
de Hacienda y Crédito Publico se debe aclarar el tipo de
régimen aduanerc al cual pertenece el producto ya que con ello
se agiliza el proqedimiento en la aduana al importar o
exportar. A hora bien es importante aclarar gue para nuestro
ejemplo el régimen aduanero que le corresponde es conocido como

definitivo de importacién y la ley lo define como:

“Accidn de introducir en un territorio aduanero

una mercancia cualquiera que fuera. "% »
Importaciédn se define como:

“La entrada de cualquier mercancia de
procedencia extranjera para permanecer en

territorio nacional por tiempo ilimitado'™

Tratandose de equipos gque resulten Patentables ¢ del dominio de
objetos corporales no presentan un procedimiento de una
estructura uniforme sino gque wvarian en forma; practicamente
continlan segln las circunstancias que hagan de la naturaleza y
a las precauciones que el poseedor adopta para evitar que

puedan proveocar algin dafio.

{76} COp.Ct. Lay aduanara Articuleo 95. Pag 4B.
77 Op. Ct.)Lay Mdusnera Articule 57 Pag 49
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El procedimiento a seguir para la importaciédn definitiva de los

productos de insumcs de salud es el siguiente:

Una vez obtenido los permiso de importacidén gque otorga la
Secretaria de Salud comc se a mencionado en el capitulo III se
presentara en aduwanas un pedimento en forma oficial aprobado
por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico que contiene
los datos referentes al régimen aduanero al dque pretende
destinar y lo necesario para determinar el pago del impuesto al
comercio exterior que para el caso concreto es de 20 al millar
en respiradores para centros de salud. Una vez pagado el
impuesto fiscal y de carga que, es utilizade para nuestro

estudio; dicho impedimento debera contar: con:

a) la factura comercial gque reGna los
requisiteos y datos mediante regla establecida
por la Secretaria cuando el wvalor de 1la
aduana se va determinar el wvalor de 1la
mercancia exceda la cantidad establecida.

b) el conocimiento de embarque maritimo o
guia de trafico aerio ambos datos revelados
por la empresa portadora.

C) Los documentos que comprueben el
cumplimientoe de las regulacicnes b4
rastricciones arancelarias a la exportacién,
se hubiera expedido por la ley de comercio
exterior simple que la misma se publique que
el Diario 0Oficial de la Federacién y se
identifique en los términos de la accién
arancelaria y de la nomenclatura gque le
corresponda conforme a la tarifa de la ley
del impuesto general de exportacién.
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d) El documento con base en el cual se
determina la procedencia y el origen de la
mercancia para efectos de preferencia
arancelaria, cuctas compengatorias, cupo, marca
el pais de origen y otras medidas que afecto se
establezca de conformidad con las disecciones
aplicables;

e) El documento que contiene la garantia que
determine la Secretaria de Hacienda y crédito
Publico mediante reglas Cuando el valor de lo
declarade sé inferior al precio estimado que
establezca dicha dependencia;

£} El1 certificado de pesos o volumen expedido
Por la empresa certificadora autorizada por la
Seocretaria de Hacienda y C(Crédito Publico
madiante zreglas, tratandose del despacho de
mercancias a granel en aduanas del trafico
maritimo en 1los casos gque establece el

raglamento aduanero.

En los casos de mercanciaz gue regquiera una identificacién
individual, c¢omo es el caso de los Ventiladores Mecanicos, se
deberd indicar en los nlUmercs de serie de cada parte del
aparato, marca, modelo ¢ en su defecte las especificaciones
técnicas y comerciales necesarias para identificar las
mercancias y distinguir otros similares, cuando dichos datos
existan esta informacidén podran determinar si el producto tiene
Impedimento Definitive de Importacién correspondiente firmada

por el impeortador ¢ agente aduanal.
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Llegada la mercancia & territorio o fronteras nacionales se
procederd a llevar a cabo una inspeccidn del aparato con el fin
de comprobar que el equipo médico cumple con las funciones y
usos establecidos en su instructivo: asi como que no produzca
algin dafio a la salud.
La inspeccién del equipo tiene el fin de examinar la mercancla
de importacién mediante muestrec para poderse allegar sé de
elementos gque ayuden a precisar la veracidad de lo declarade a
Lo referente; a las unidades de medidas seflaladas en las
tarifas de 1las; Leyes de los Impuestos Generales de
Importacién, asi como €1 numero de piezas, volumen, la
descripcién, la naturaleza, €l esta o, el origen y cotros datos
que permita cuantificar la mercancia.
En dicha inspeccién se levantarz un acta gue sefiale fecha hora
y lugar en que fue hecha 1la diligencia asi como 1la
identificacién de la mercancia y la autoridad que la practico;
nombre y domicilio del despacho correspondiente.
Una vez cubierta la inspeccién y los requisitos de la Ley
Aduanera se entregardn la mercancia para ser trasladada a los

centros hospitalarios correspondientes.

Lo anteriormente seflaladc lo podremos cbservar y entender con
mayor claridad a través de los ejemplos que se exhiben a
continuacién y son:

1 Manual del Sistema de Ventilacién de la serie 7200 del
laboratorio Puritan Bennett.

2 Ejemplo del Pedimento de Importacién de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico.

3 Pago de Divisas.
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1. MANUAL DEL SISTEMA DE VENTILACION DE LA
SERIE 7200 DEL.LABORATORIO PURITAN BENNETT
CARACTERISTICAS *

Tecnologia neumdtica avanzada.

Potente micro procesader gque permite la posibilidad de ampliacién.

Teclado Enhaced-Plus codificado con ceclores para hacer més sencille su uso.

Teclas de funciones gue muestran que opciones estan instaladas y activadas con solo
echar un vistazo.

Entrada por teclado y pantalla digital para los datos del ventilador del paciente.
Parsmetros de alarmas miltiples con jdentificacién individual de alarmas.

Respuesta auntomdtica a la apnea del paciente al falle del ventilader.

Incorpora de fabrica ventilacién asistida por presién (opcién 2).

Incorpora asi mismo de fabrica, la capacidad de maniobra PEEP automética (funcién 4).

Ruto prueba continua mientras esta en funcionamiento.

EBPECIFICACICONES
MODOS DE VENTILACION PRESENTACION DE 1083 AJUSTES DEL
VENTILADOR
Ventilacién continua obligatoria (CMV) Volumen corriente: en litros.
Ventilacién obligatoria intermitente FRECUENCIA: en respiracién por minuto
{rpm).
Sincronizada (SIMV) Fluje MAximo: en litros por

minute (lpm).
Presién en vias aéreas positivas <ontinua ©;%

[CPAP) PREP/CPAR: en cmH.0
FARAMETROS DE LA RESPIRACION

Voluman corriente 0,10 a 2,5litres Indicadores del estado del
ventjlador

Fracuencia respiratoria: 0,5 a 70 rpm. Ventilador fuera de servicio

Plujo respiratoric mAxime: 10 a 120 ipm. Ventilador en alarma

Sensibilidad: 0,5 a 20,0 cmH,0. Precaucién

Oxigeno: 21 a 100 % Ventilador de reserva

V4lwvula de seguridad sbierta



Tormas de onda

Rampa descendente

Sinusoildal
SBuspire
Los suspiros estdn disponibles en les

Modos CMV, SIMV Y CPAP. Puede ajustarce

Los paramektros siguientes.
Buspirc automAtico: activado o desactivado
VYolumen de los suspiros: 0 a 2,5 litres

{limite hasta dos veces el ajuste del wvolu-

men corriente) .
Limite da presién de los suspiros: 10 a 120

CmH;0

Frecuencia de suspiros: 1 a 15 acentesi-
Mientos por hora

Buspires miltiplea: miltiples de 1,2 ¢ 3
Suspiros por acentecimiento

Buspira manual: proporcicna una respiracién

Por suspire

Funciones especiales

100% 0, para aspiracién: administra el 100%
de 0, durante dos minutos

inspiracién manual: administra una respira-
cién obligatoria en cualquier modo
nebulizador: se desactiva automdticamente
al cabo de 30 minutos de funcionamiento.
Auto PEEP {funcién 4} de fabrica en todos
los ventiladores de la serie 7200

asistido por la presién {opcién 2} de fa-
brica en todos los ventiladores de la serie
7200,
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Normal

Cuadrada

Limites de alarma ajustados por e
operador

Limite maximoc de presién

Presidn inspirateria minima

Presién PEEP/CPAP y espirade minimo
Volumen corriente espirado

minimo

Volumen por minuto espirade minimo

Frecuencia respiratoria maxima

Indicadores de alarma

Limites miximo de presién

Presién inspiratoria minima
Presién PEEP/CPAP minima

Volumen corriente minime espirado
Volumen por minute minimo espirado

Frecuencia respiratoria alta

I:E

Apnea

Presién minima de fuente de G,
Presién minima de fuente de aire
fuga en la valvula de inspiracién
Bateria baja
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PRESENTACION DE LOS DATOS DEL PACIENTE CORRIENTE DE FUGAS
Presién en vias aérias: visualizacién Modulo de wventilador con pedestal
con
Vertical en escala doble para la presién compresor: Menos de 100uA a 115 VCA
menos
En las vias aérias (cm H,0) de 500 Ua a 220/240 VCA.
Presentacién en cmH;0 (presién}: presidén Cable de alimentacidn: a 115/110
vV 125(240)
Media en las vias, presidén mdxima en las VCA grade hospitalario, aprobadoe
por
UL ¥y
Vias adrias{cmH;0 C5Ah, 3,05m {100 pies)
Presentacidn de frecuencia I:E: frecuencia para 220/240V 2500 VCA aprobade
por VDE X
(rpm) © relaeiédn I:E. CSA, desenchufable, 2,5(8,2 pies).
Presentacién en litros (Volumen): Volumen Baterias
intarnas (2): bateria de
acido
Corriente, volumen minuto espontanec. plomo, 2,1 VCC tipica General
Electric,
Indicadores del tipo de respiracién: elemento X sellado, valor nominal 5
Asistida, eSpontanea, suspiro o meseta. Amperios/hora.
POSIBILIDAD DE COMUNICACIONES CARACTERISTICAS
FISICAS
Conector de sefiales de salida: seflal Dimensicnes del coajunto
Anal6gica disponible para llamada remota a Modulo del ventilador: 42cm altura x
&5
cm
Enfermeria ¢ registrador de seflales anchura %57cm profundidad(16,5 pulg. X
22,5 N
RBnalégico. Pulg.)
Puerte anfitrién: en laza con el sistema Modulo del ventilador con pedestal: 102
cm
Clinivision, monitores junto a la cama altura x 56 cm anchura x 65 cm
profundidad

(sistema de wigilancia de paciente Spacelabs (40 pulg.x22pulg.x25, 6 Pulg}
PCMS o Hewlett Packard CMS) o una computadora
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Personal.

Puerto para impresora: permite imprimir Modulo del
ventilador con carro: 102 cm Formas de onda si estan inastalada
en la altura x59 cm anchura x65 cm profundidad

accion De graficos. {40 Pulg x 22,75 pulg. X 25,5 Pulg.)
Puerto para monitor: permite la conexidn de Pedestal del compresor: 60cm altura x
56

La pantalla 7200. Cm anchura = 65 cm profundidad(23,5
in.

HOTA- Los puertos hAnfitridn, Impresora y Altura x 22 in, Anchura x 25,6 in
Moniter utilizan interfaz serie de profundidad)

Comunicacién Estdndar RS-232. El interfaz

De comunicacicnes Digital (DCI), mejora la
funcién de los puertos serie Al ofrecer
informes con formato previo, comandos y

un enlace con sistema de vigilancia de gas en

sangre intra arterial PB3300. %

{78} Manual del Sistems dSs la Serie del Ventilader 7200 del Laboratorio FURITAN EENNKIT D. K

LINITETED 19%7.
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3. Pago de Divisas
COMPROMISO DE VENTAS DE DIVISAS
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RN

suc NUMERC

MONTOS DE LA OPERACION DE EXPORTACION

I.VALOR (POB) DE LA (S8) MEERCANCIA (S)

I1.GASTOS ASOCIADCS AUTORIZADOS

A}

B)

<)

D)

E)
III PAGO POR COMICION

DATOS DEL RENBOLSBO

VALOR NEZTO DEL VEMDER
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CALENDARIO DE VENTA DE DIVISAS

FECHA DE SALIDA
DE MERCANCIS

PLAZO AUTORIZADO

FECHR DE VENCIMIENTO
DEL PLAZC DE VENTA DE
DIVISA

MONTO FECHA

MODIFICACIONES
MONTO FECHA

ANTICIPOS
[ | |

I AN

TOTAL A VENDER [ AAJ |

Nombre del Exportador

Se obliga a wvender a la Institucién de Crédito

Que registro el presente compromise de Venta de Divisas, al tipo de cambio

controlade de compra, del Régimen Aduanero Definitivo en la totalidad de divisas

correspondientes al valor de exportaciones que se refiere este compromise, hecha

la deduccién de los gastos asociados autorizados en los términos y condiciones

establecides en la regla complementaria de control de cambios BAplicables a la
exportacién Publicadas en el Diario Oficial del 20 de diciembre de 1982.

{ Firma y nombre del exportador

¢ de su representante legal}

CBSERVACIONES

Sello, fecha y firma autorizada

Institucién de Crédito
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CONCLUSIONES:

1.- La invencién nace de 1la creatividad humana meramente
abstracta con el fin de facilitar el quehacer humano, peroc
presenta un problema, ya gue nace en un mundo inmaterial, que
no requiere de requicitos y formalidades. Sin embargo son
necesarias para su creacidén ciertas formalidades para que

existan con claridad y faciliten su paso al mundo material.

2.- La Ley de Propiedad Industrial requla la proteccién vy
formalidades de creacién de un invento, mismas gQue se ha
venidc ajustandce conforme a las necesidades de la tecnclogia
de punta y el avance cientifico. No obstante en la actualidad
presenta dificultades, ya gque el procesc y el desarrollo es
inadecuade y ambkigue en su aplicaciédn. Lo anterior en virtud
de que la LPI es confusa para los téctices lo que lleva
problemas para su entendimiento igualmente el tiempoc gque dura
el tramite para la obtencidn de proteccidn(3.5)afios en el caso
de patentes}, ¥y su costo hace que 1los interesados se

desanimen para seguirlos.

3.- Con la promulgacién del Tratade de Libre Comercio con
Estados Unidos y Canada, se fijan las metas de produccién de
cada pais y las condiciones en gque debe dearrollarse la
industria médica y facilitar el intercambio del desarrolilo de
la tecnologia de punta. Estos cambios se reflejaron en la

reforma de LPI de 1994, que clarifican los conceptos.
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A.- Al adherirse Méxicc al .Tratado de Cooperacién en Materia
de Patentes surge la necesidad de modificar y adoptar los
diferentes criterios Internacionales en esta materia, a fin
agilizar el tramite de la Patentabilidad de nuevos inventos en
diferentes paises al mismo tiempc. Otra de las ventajas que se
logran ¢on el PCT es realizacién del Inter Nacional
Examination gue se realiza al veinteavo mes en Wipo (OMPI) gue
es la cpinién sobre el mérito de la invenciébn el pago gque se

realiza hasta el treintave mes.

$5.- El reglamento Interior de Salud sefiala que corresponde al
Departamento de Insumos para la Salud, aplicar las normas de
calidad para la importacién de equipos médices, pero dicho
reglamente no es clare, en el criterio gque utiliza 1la
Secretaria de Salud en la aplicacién de protocolos y manuales

para otorgar permiscs y/o registros de salud.

6.~ La Ley Aduanera es la que regula y fija los requisitos y
condiciones que debe cubrir 1los productos que entran a
territorio nacional, mismos que deben contar de manuales para
la plena comprobacién del preoducto que se importa, registros
de salud del palils de origen y del pais al que llega, €l pago
de divisas y el pedimento de importacién, dicha Ley presenta
el mismc problema que La Ley de Salud y la Ley de Propiedad
Industrial, ya que 80N oscuras en su aplicacién e
interpretacidédn y de dificil comprensién en su desarrollo

practico.
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7. = Una vez dicho lo anterior es pertinente seflalar gue los
tramites administrativos gque se realizan en IMPI, S.S5.A ¥y
Aduanas son inadecuados por la no-existencia de normas
oficiales nacionales que sefialan los requisitos y formalidades
para la importacién y distribucién al publico usuvario de los
ventiladores Mecanicos, que es5 el caso practico al que nos

estamos refiriendo.

B.- Debido a la deficiencia y falta de claridad de 1los
ordenamientos Jjuridicos en estas materias, se impide 1la
agilizacién de los tramites administrativos, dque permitan
actuar con eficiencia y prontitud para la utilizacién de
equipos médicos en los centros hospitalarios que lo reguieran
para salvaguardar las vidas humanas, que es el bien tutelado

mas importante.

9.- Con relacién a lo expuesto deben agilizaran los tramites
administrativos para la importacién de los aparatos médicos
toda vez que con ello el costo arancelario disminuirid debido al
aumento de demanda de los centros hospitalarios por este tipo
de productes y no le restaria a 1la tecnclogia de punta

actualidad.
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