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La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

RESUMEN

El 19 de septiembre de 2003, se publica en el Diario Oficial de la Federacion un decreto en
el que se reforman el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) y el Reglamento de la
Ley de Propiedad Industrial (RLPI), en donde a la letra dice: “Se adiciona una fraccion
cuatro al articulo 167 y se adiciona un articulo 167 bis al RIS, en donde se hace referencia a
lo siguiente: Articulo 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento alopatico
debera anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titular de la patente
de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas
inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI)”. Con lo anterior se
vinculan dos aspectos tan importantes en la Industria Farmacéutica como lo son la patente

y el registro sanitario.

Al mismo tiempo se incluye en el decreto que se adiciona el articulo 47-bis al Reglamento
de la Ley de Propiedad Industrial, en donde se hace referencia a lo siguiente “Articulo 47-
bis. Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, el Instituto publicard en
la gaceta, y pondré a disposicion del publico un listado de productos que deban ser objeto
de proteccion industrial de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la
vigencia de la patente respectiva. Este listado contendrd la correspondencia entre la
denominacién genérica e identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su
nomenclatura o forma de identificacion en la patente, la cual debera realizarse conforme al
nombre reconocido internacionalmente. El listado a que se refiere este articulo no
contendrd patentes que protejan procesos de produccion o de formulacion de
medicamentos. En caso de existir controversia respecto de la titularidad de la patente de la
sustancia o principio activo, los interesados podran someterse, de comun acuerdo, a un

arbitraje, en los términos de la legislacion mercantil.”

El objetivo de esta investigacion fue analizar las implicaciones de esta vinculacion y su
comparativo con otros paises, asi como la sistematizacion de la informacion concentrada en
una base de datos que permite la consulta rapida de los principios activos en la gaceta y si

tienen o no registro sanitario. La investigacion mostrd una serie de situaciones no
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contempladas en el decreto, como el hecho que ademas de los principios activos en la
gaceta, se han incluido formas cristalinas, composiciones y sales que han propiciado
situaciones de alerta y confusion en las empresas farmacéuticas y en la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). La falta de conocimiento y
comprension por parte de las personas interesadas en registrar su producto es otro factor
que influye en el contexto, asi como la falta de personal capacitado en el tramite de registro
de medicamentos ante la COFEPRIS, donde han negado el registro a principios activos que
no corresponden a la patente y viceversa. Otro aspecto visualizado en este estudio fue que
en los ultimos afios hay una mayor cantidad de patentes de composiciones y polimorfos que

de principios activos nuevos.

Es importante sefalar que cambios a la regulacion sanitaria como la vinculacion del
registro sanitario a la patente, se deben dar a conocer en las instituciones educativas que
forman profesionales de la salud como Farmacéuticos y Quimicos Farmacéuticos Bidlogos,
por esta razoén y a manera de propuesta se sugieren una serie de temas relacionados con la
propiedad industrial y la regulacién sanitaria en el ambito farmacéutico. Los cuales
sugerimos se incluyan en los programas educativos del plan de estudios de la carrera de
Quimica Farmacéutico Bioldgica (Q.F.B.), que contengan unidades que hablen de
legislacion sanitaria tal es el caso de los moddulos Tecnologia farmacéutica I (TF I) y
Tecnologia farmacéutica II (TF II), sin discriminacion de otros cursos que puedan incluirlos

temas.
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INTRODUCCION

En México, para comercializar medicamentos se debe cumplir con una serie de requisitos
que comprueben la calidad y eficacia de los mismos, para poder ser empleados en seres
humanos. En la actualidad se estan dando cambios en materia de regulacion sanitaria, como
lo es la vinculacion del registro sanitario con la patente que se emite el 19 de Septiembre de
2003 mediante un decreto publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) en el cual
se reforman el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS) y el Reglamento de la Ley de

Propiedad Industrial (RLPI) quedando como sigue:

En el RIS el articulo 67-bis establece que “el solicitante del registro de un medicamento
alopatico debera anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titular de la
patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente,
ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI)”. En el RLPI el
articulo 47-bis establece que “tratdndose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos,
el IMPI publicard en la gaceta, y pondra a disposicion del publico un listado de productos
que deberan ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con la sustancia o ingrediente

. . , . . . 13
activo, el cual precisara la vigencia de la patente respectiva”.

Es importante indicar que las patentes farmacéuticas no proporcionan un monopolio sobre
el tratamiento de una enfermedad, sino que exclusivamente el derecho de impedir que
terceras partes produzcan y vendan el principio activo patentado sin el permiso del
poseedor de los derechos de la patente, sin embargo las terceras partes pueden libremente
producir y poner en venta otros medicamentos para el tratamiento de la misma enfermedad,
lo cual hace que el proceso de comercializacion de medicamentos sea sui generis, y obliga

. . 2
a los fabricantes a mantener una importante fuerza de ventas.’

Considerando lo anterior se establecid como objetivo “analizar las implicaciones de la
vinculacioén del registro sanitario con las patentes en las empresas farmacéuticas, en el
mercado de medicamentos en México y el comparativo con otros paises, asi como realizar
una propuesta de contenidos a los programas de la carrera de Quimica Farmacéutico

Biologica (Q.F.B), especificamente en el rubro de legislacion sanitaria”. La legislacion
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sanitaria se encuentra en el plan de estudios en la materia de Tecnologia Farmacéutica I
(TFI), sin embargo, se hace necesario que los alumnos conozcan mas del tema para que al

momento de buscar un trabajo relacionado con legislacion estén mejor preparados.

Se realiz6 una investigacion en las gacetas especiales de medicamentos vigentes del IMPI
en las que se encuentran las moléculas, fechas de vencimiento y laboratorio titular, con

estos datos se realizo una tabla con las moléculas protegidas y que aparecen en las gacetas

del 2003 a marzo de 2011.

La investigacion realizada en las gacetas de medicamentos vigentes mostrd una serie de
situaciones no contempladas en el decreto, como que no solo hay principios activos en la
gaceta, sino que se han incluido formas cristalinas, composiciones y sales que han
propiciado situaciones de alerta y confusion en las empresas farmacéuticas y en la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la falta de
conocimiento y comprension por parte de los interesados es otro factor que influye en el
contexto, asi como la falta de personal capacitado en el registro de los medicamentos ante
la COFEPRIS donde han negado su registro a principios activos que no corresponden a la
patente y viceversa. Otro aspecto visualizado en este estudio fue que en los Ultimos afios
hay una mayor cantidad patentes de composiciones y polimorfos que de principios activos
nuevos y se han protegido mas moléculas biotecnoldgicas. Es importante sefialar que
situaciones como ésta, se deben dar a conocer en las instituciones educativas que forman
farmacéuticos y quimicos farmacéuticos bidlogos, ya que constituyen una oportunidad para

los estudiantes dentro del mercado laboral.
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1.0 MARCO TEORICO

1.1 Desarrollo de Medicamentos

A principios del siglo XIX en nuestro pais, los farmacos disponibles para la
terapéutica, se encontraban en preparaciones crudas de plantas, animales o minerales. Pero
es a finales del siglo XIX que debido al desarrollo de experimentacion fisiologica, el
aislamiento, purificacion e identificacion de nuevos activos de preparaciones de origen
tradicional, asi como la sintesis de nuevos farmacos fue posible, por lo que se hizo
necesario que el desarrollo de los medicamentos se convirtiera en un proceso cientifico y

técnico.

El desarrollo de un medicamento es un proceso que debe tener como caracteristicas la
seguridad y eficacia del farmaco para ser empleado en seres humanos, porque se convierte
en un proceso con una gran inversion de tiempo, se calcula que el tiempo transcurrido entre
el descubrimiento de un nuevo medicamento hasta la aprobacion por las autoridades

L . . ~ 47
sanitarias puede ser de diez a quince afios.

Se calcula que el costo del desarrollo asciende a cerca de 1.5 billones de dolares
(PHRMA 2011), de acuerdo con datos de las empresas norteamericanas éstas, invierten
67.4 billones de dodlares en investigacion y desarrollo lo que representa el 17.0% de las
ventas totales. Las empresas farmacéuticas recuperan la inversion a través de la venta y
fabricacion exclusiva durante los proximos 20 afios a partir de la fecha en que se solicita la
patente del farmaco y solamente 2 de cada 10 de los medicamentos que salen al mercado

recuperan la inversion.

Se calcula que de 5,000 moléculas sintetizadas sé6lo 10 llegaran a la fase I, 5 pasan a

la fase II, 3 a la fase I y solo 1 llega a comercializarse.”

En general el proceso involucra tres etapas:

l. Estudio de la enfermedad.
2. Investigacion preclinica.
3. Valoracion biologica.
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1. Estudio de la enfermedad: Comprende el dominio de la enfermedad, desde su
patologia, etiologia, epidemiologia, consecuencias, etc.; incluso se aprueban moléculas
conocidas que puedan dar efectos terapéuticos satisfactorios distintos de los que se
buscaban. En esta etapa se realiza una seleccion de moléculas, si la seleccion ha revelado
las propiedades especificas de una nueva sustancia, en esta fase se considera indispensable
solicitar la patente para cada uno de los principios activos seleccionados, a fin de asegurar
los derechos correspondientes. La investigacion se inicia con trabajos de plantas, sustancias

0 minerales.”

Los principales origenes de nuevos farmacos son:

a. Plantas empleadas en medicina tradicional
b. Sustancias fisioldgicas de origen animal

c. Metabolitos de farmacos existentes

d. Modificacion quimica a farmacos conocidos
e. Biotecnologia

Por lo anterior, la proteccién por patente de un nuevo principio activo es de vital

importancia para una empresa basada en investigacion y desarrollo.

2. Investigacion preclinica: Es la busqueda de un fAirmaco que sea capaz de curar la
enfermedad. Una vez seleccionadas las moléculas se realizan estudios para determinar la
seguridad en animales, una vez seleccionadas las moléculas se realizan pruebas preclinicas
para probar seguridad y eficacia. Las pruebas que se realizan son farmacoldgicas,

toxicologicas y farmacocinéticas.

Pruebas farmacologicas, para comprobar que el farmaco no produce ningln efecto

peligroso o grave evidente.

Pruebas toxicologicas preliminares, para determinar la dosis no téxica y descartar
genotoxicidad (se realiza por 28 dias, en dos especies de animales en la mayoria de los

€asos).

Pruebas farmacocinéticas, estudios sobre absorcion, metabolismo, distribucion y

eliminacion en animales de laboratorio.
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Desarrollo quimico y farmacéutico, para valorar la viabilidad de la sintesis y
purificaciéon a gran escala, la estabilidad del compuesto en diversas condiciones y el

desarrollo de una formulacion adecuada para los estudios clinicos.

Cuando un compuesto satisface las pruebas farmacoldgicas, toxicoldgicas y
farmacocinéticas realizadas durante la investigacion preclinica, se presenta ante las
agencias regulatorias como la Secretaria de Salud en México, a través de la Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos, la European Medicines Agency (EMEA) en la
Comunidad Europea; la Ministry of Health Labour and Welfare (MHLW) en Japon, un
expediente (dossier en Inglés) que describe completamente y con detalle los resultados de
los estudios preclinicos. Dicho documento tiene como propésito obtener la aprobacion

gubernamental para realizar los ensayos clinicos con el nuevo farmaco.”

3. Valoraciéon biologica: Cuando un medicamento obtiene la aprobacion
gubernamental para su estudio en humanos se inicia la etapa clinica que consta de cuatro

fases:

Fase I: Los estudios son realizados principalmente en un pequefio grupo de
voluntarios sanos (20-80), se evaluan la seguridad al valorar los efectos dafiinos, dosis

seguras y absorcion, metabolismo, distribuciéon y eliminacion del farmaco.

Fase II: Cuando se tienen resultados confiables en la fase I se realizan pruebas en
pacientes (20-80) con una enfermedad determinada a tratar y se tiene por objeto determinar
la eficacia del nuevo farmaco en la enfermedad para la cual fue disefado, y con frecuencia
se realiza un estudio llamado ciego en el cual los pacientes desconocen el tratamiento.
Ademas de este grupo se incluye otro que recibe el firmaco de referencia como control

positivo.

Fase I1I: Dependiendo de los resultados obtenidos en la fase I y II se procede o no con
esta fase, en la que se comprueba o no la seguridad del nuevo medicamento con respecto a
un farmaco de referencia, para lo cual se realizan estudios doble ciego y cruzados que son
los mas caros y dificiles de disefar, ya que ni el paciente ni el médico conocen el

tratamiento es por eso que en esta fase en ocasiones se conocen por primera vez los efectos
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secundarios del nuevo medicamento y se lleva a cabo en una poblacién de 1000 o 3000

pacientes y pueden durar de 2 a 10 afios.”

Una vez que se tienen los datos de esta etapa y se determina que el nuevo
medicamento es seguro y eficaz, se solicita la autorizacién de la agencia regulatoria que
requiere muestras del farmaco, el etiquetado y el instructivo para utilizar el medicamento y

a partir de la aprobacion se puede comercializar con el nuevo medicamento.

Fase IV: En esta etapa se realiza un informe sobre la cantidad de medicamento
distribuido y reacciones alérgicas, toxicas, danos y efectos colaterales que ha tenido el

nuevo medicamento en una cantidad mayor de poblacion.

Para la comercializacion del medicamento las aprobaciones por las agencias
regulatorias suele ser un proceso que requiere de un largo tiempo (aproximadamente de seis

s 45
meses a dos afnos).

1.2 Registro Sanitario

En México en el ano 1928 el Departamento de Salubridad dispuso que todos los
productos medicinales fueran registrados en la Oficina de Control de Medicamentos. Desde
ese momento se pidid un registro sanitario y conforme ha pasado el tiempo y de acuerdo a
las necesidades en materia de salud se han ido modificando los requisitos para obtener un
registro sanitario que en la actualidad es necesario para poder comercializar un producto

farmacéutico.”’

A la fecha la Ley General de Salud (LGS) es el documento legal que rige todos los
aspectos sanitarios en relacion al desarrollo, formulacion, andlisis, venta de los productos
farmacéuticos y de los procesos involucrados en materia sanitaria, su objetivo fundamental
es reglamentar el derecho a proteccion de la salud que tiene toda persona en los términos
del articulo cuarto de la constitucion politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece
las bases y modalidades para el acceso a los servicio de salud y a la concurrencia de la

federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general, es de aplicacion en
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1.14

toda la republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social.”” Los aspectos

relacionados con los productos farmacéuticos se ubican en diversos apartados de esta Ley.

1.2.1 MEDICAMENTOS EN LA LEY GENERAL DE SALUD. En la LGS™ el
titulo décimo segundo control sanitario de productos y servicios de su importacion y
exportacion. A continuacion se citan los articulos 221, 222, 222bis, 223 y 224 que se

refieren a medicamentos y que estan contenidos en dicho titulo.
Articulo 221. Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

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

preventivos o rehabilitatorios.

II. Farmaco o principio activo: Toda substancia natural, sintética o biotecnologica
que tenga alguna actividad farmacologica y que se identifique por sus propiedades fisicas,
quimicas o acciones bioldgicas, que no se presenten en forma farmacéutica y que reuna

condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.

I1I. Materia prima: Substancia de cualquier origen que se use para la elaboracion de

medicamentos o farmacos naturales o sintéticos.

IV. Aditive: Toda substancia que se incluya en la formulacion de los medicamentos y
que actiie como vehiculo, conservador o modificador de alguna de sus caracteristicas para

favorecer su eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o aceptabilidad.

V. Materiales: Los insumos necesarios para el envase y empaque de los

medicamentos.
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Articulo 222. La Secretaria de Salud solo concedera la autorizacion correspondiente a
los medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus procesos de produccion y las
sustancias que contengan reunan las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad
exigidas, que cumple con lo establecido en esta Ley y demas disposiciones generales, y

tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta Ley.

Para el otorgamiento del registro sanitario a un medicamento, se verificara
previamente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricaciéon y del proceso de
produccion de medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos. Las
verificaciones se llevaran a cabo por la Secretaria de Salud o sus terceros autorizados o, de
ser el caso, se dard reconocimiento al certificado respectivo expedido por la autoridad
competente del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de reconocimiento en

esta materia entre las autoridades competentes de ambos paises.

Articulo 222Bis. Para efectos de esta Ley, se considera medicamento biotecnologico
toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se
identifique como tal por su actividad farmacoldgica y propiedades fisicas, quimicas y
biologicas. Los medicamentos biotecnologicos innovadores, a los cuales se les denominara
biocomparables. La forma de identificacion de estos productos serd determinada en las

disposiciones reglamentarias.

Para la obtencion del registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos, el
solicitante deberd cumplir con los requisitos y pruebas que demuestren la calidad, seguridad
y eficacia del producto, de conformidad con las disposiciones de esta Ley, sus reglamentos
y demas disposiciones juridicas aplicables y una vez comercializado el medicamento
biotecnoldgico se debera realizar la Farmacovigilancia de éste conforme la normatividad

correspondiente.

El solicitante de registro sanitario de medicamentos biocomparables que sustente su
solicitud en un medicamento biotecnoldgico de referencia, deberd presentar los estudios
clinicos y, en su caso estudios in-vitro que sean necesarios para demostrar la seguridad,

eficacia y calidad del producto.
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En caso de que no se hubieren emitido las disposiciones sobre los estudios necesarios
y sus caracteristicas a que hace referencia este articulo, éstos se definiran caso por caso,
tomando en cuenta la opinion del Comité de Moléculas Nuevas, el que para efectos de lo
dispuesto en este articulo contara con un Subcomité¢ de Evaluacion de Productos
Biotecnologicos que estara integrado por especialistas y cientificos en materia de

biotecnologia farmacéutica.

Los medicamentos biotecnologicos deberan incluir en sus etiquetas el fabricante del
biofairmaco y su origen, el lugar del envasado y en su caso el importador, debiendo
asignarse la misma Denominacion Comun Internacional (DCI) que al medicamento de
referencia correspondiente sin que est6 implique una separacion en las claves del Cuadro
Bésico y de los catdlogos de medicamentos de las instituciones de salud asignadas para

éstos.

Articulo 223. El proceso de los productos que contengan plantas medicinales queda
sujeto al control sanitario a que se refiere este capitulo y a las Normas Oficiales Mexicanas

que al efecto emita la Secretaria de Salud.
Articulo 224. Los medicamentos se clasifican de la siguiente forma:
A. Por su forma de preparacion en:

I. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la féormula prescrita por un
meédico,
II. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

III. Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria quimico-

farmacéutica.
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B. Por su naturaleza:

I. Alopaticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos para medicamentos alopaticos,

II. Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea elaborado de
acuerdo con los procedimientos de fabricacion descritos en la Farmacopea Homeopatica de
los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacion

cientifica nacional e internacional, y

I11. Herbolarios: Los productos elaborados con materia vegetal o algin derivado de
¢éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterrdnea de una planta o extractos y
tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en forma
farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente en

la literatura nacional o internacional.

1.2.2 AUTORIZACIONES Y CERTIFICADOS. En la Ley General de Salud el
Titulo 16 esta dedicado a Autorizaciones y Certificados lo que involucra el registro
sanitario. A continuacién se citan los articulos 368, 369, 371, 376, 376-bis, que se

encuentran en el capitulo 1 de Autorizaciones

Articulo 368. La autorizacidn sanitaria es el acto administrativo mediante el cual la
autoridad sanitaria competente permite a una persona publica o privada, la realizacion de
actividades relacionadas con la salud humana, en los casos y con los requisitos y

modalidades que determine esta Ley y demads disposiciones generales aplicables.

Las autorizaciones sanitarias tendran el cardcter de licencias, permisos, registros o

tarjetas de control sanitario.
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Articulo 369. Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por la Secretaria de Salud
o por los gobiernos de las entidades federativas, en el ambito de sus respectivas

competencias, en los términos de esta Ley y demas disposiciones aplicables.

Articulo 371. Las autoridades sanitarias competentes expediran las autorizaciones
respectivas cuando el solicitante hubiere satisfecho los requisitos que sefialen las normas

aplicables y cubierto, en su caso, los derechos que establezca la legislacion fiscal.

Articulo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que contengan; equipos médicos, protesis, Ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirtrgicos, de curacidon y productos higiénicos, estos ultimos en los términos de la fraccion
VI del articulo 262 de esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias

toxicas o peligrosas.

El registro solo podra ser otorgado por Secretaria de Salud, éste tendra una vigencia
de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registro podra
prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que establezcan
las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prorroga dentro del plazo
establecido para ello o bien, cambiara o modificara el producto o fabricante de materia
prima, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta procedera a cancelar o revocar

el registro correspondiente.

Articulo 376 Bis. El registro sanitario a que se refiere el Articulo anterior se sujetara a
los siguientes requisitos:

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotropicos, la clave de registro
sera Unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos que se diferencien ya sea en su
denominacion genérica o distinta de su formulacion. Por otra parte, el titular de un registro,
no podra serlo de dos registros que ostenten el mismo principio activo, forma farmacéutica
o formulacion, salvo cuando uno de éstos se destine al mercado de genéricos. En los casos

., .. , . 14
de fusion de establecimientos se podran mantener, en forma temporal, dos registros.
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La LGS cuenta con su reglamento y el apartado que regula a los medicamentos como
insumo para la salud se encuentran en el titulo seis el Reglamento de Insumos para la Salud
(RIS) el cual tiene como objetivo “reglamentar el control sanitario de los insumos y de los
remedios herbolarios, asi como el de los Establecimientos, actividades y servicios

relacionados con los mismos”.

1.2.3 REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD (RIS).”” El titulo 6 habla
de Autorizaciones y Avisos, dentro del capitulo 3 de Registros en los articulos 165, 166,

167 y 167bis se refiere a registro sanitario.

Articulo 165. La Secretaria, al otorgar el registro sanitario a los insumos, los
identificara asignandoles una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el titular de registro
expresara en el etiquetado de los productos, conforme lo establezca la norma

correspondiente.

Articulo 166. Las solicitudes del registro sanitario de medicamentos alopaticos seran

resueltas por la Secretaria, conforme lo siguiente:

I. Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con
indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la resolucion

debera emitirse en un plazo méximo de ciento ochenta dias naturales.

II. Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén registrados
en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren registrados y se vendan libremente en
su pais de origen, la resolucion debera emitirse en un plazo maximo de doscientos cuarenta

dias naturales.

III. Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, previo a la solicitud de
registro sanitario, se realizard una reunion técnica entre el solicitante y el Comité de
Moléculas Nuevas de la COFEPRIS. Una vez que se someta la solicitud de registro

sanitario, la resolucion deberd emitirse en un plazo maximo de 180 dias naturales.

El comité de moléculas nuevas estard integrado por el comisionado de autorizacion
sanitaria, el director ejecutivo de autorizacion de productos y establecimientos, el director

del centro nacional de vigilancia, y representantes de las asociaciones académicas.
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En caso de que el solicitante presente informe técnico favorable expedido por
institucion reconocida como tercero autorizado por la Secretaria, los plazos se reduciran a

la mitad.

Articulo 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopatico se
debera presentar, exclusivamente:

I. La informacion técnica y cientifica que demuestre:

a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos.

b. La estabilidad del producto terminado conforme a las normas correspondientes.

c. La eficiencia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién cientifica
que corresponda.

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

II1. El proyecto de etiqueta.

IV. Lo dispuesto en el articulo 167 Bis.

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso C de la
fraccion I, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas
correspondientes y demas disposiciones aplicables.

VI. Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de fabricacion del

farmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del
pais de origen, y €ste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados
acuerdos de reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacion. La Secretaria
podré verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En dicho supuesto,
la autoridad fijard en un plazo no mayor a 20 dias habiles, la fecha en que se realizara la
visita de verificacion, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado
en el Diario Oficial de la Federacion (DOF). Si esta visita no se realiza en la fecha prevista

por razones imputables a la Secretaria, se reprogramard como prioritaria.

La certificacion de las buenas practicas de fabricacion tendrd una vigencia de treinta

mescs.

15



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

Conforme a lo previsto en el articulo 391 de esta Ley, la Secretaria podra expedir los
certificados con base en la informacién, comprobaciéon de hechos o recomendaciones

técnicas que proporcionen los terceros autorizados.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos no
exista la informacion pertinente, podra utilizarse la informacion de farmacopeas de otros
paises cuyos procedimientos de analisis se realicen de conforme a especificaciones y
recomendaciones de organismos especializados u otras fuentes de informacién cientifica

internacional.

Articulo 167 Bis. El solicitante del registro de un medicamento alopatico debera
anexar a la solicitud, la documentacién que demuestre que es el titular de la patente de la
sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente, ambas inscritas

en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMP1).’

1.3 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

1.3.1 FUNCIONES Y ATRIBUCIONES. Conforme a la Ley General de Salud, la
Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario, a
través de la COFEPRIS en lo relativo a (Art. 17 Bis):

e El control y vigilancia de los establecimientos de salud.

e La prevencion y control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la
salud del hombre.

e Lasalud ocupacional y el saneamiento basico.

e El control sanitario de productos, servicios y de su importacion, exportacion y
disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes
de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacion y
productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de productos.

e El control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios.

e El control sanitario de la disposicion de organos, tejidos y sus componentes, células

de seres humanos.
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e La sanidad internacional.

e El control sanitario de las donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células de
seres humanos.

e La COFEPRIS es un 6rgano descentralizado con autonomia administrativa, técnica
y operativa (Art. 17 bis 1) y al frente de esta se encuentra un Comisionado Federal

designado por el presidente de la Republica, a propuesta para el Secretario de Salud;

siendo la SSA quien supervisa a la COFEPRIS (Art.17 bis 2).

1.3.2 COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA. Corresponde a la Comision
de Autorizacion Sanitaria (CAS) expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias
relacionadas con el Articulo 3, fraccion 1 del Reglamento de la COFEPRIS publicado el 13
de abril del 2004.

Articulo 3. Para el cumplimiento de su objeto, la COFEPRIS tiene a su cargo las
siguientes atribuciones:

L. Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitario, que en términos de las
disposiciones aplicables corresponden a la Secretaria en materia de:

b. Medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud.

De igual forma, la comision de Autorizacion Sanitaria debe definir las politicas y
establecer los criterios, en el marco de las disposiciones aplicables, a que se sujetaran las
autoridades sanitarias del pais para la expedicion, prorroga o revocacion de autorizaciones

sanitarias en las materias coordinadas o de la competencia de la Comision Federal.

Para llevar a cabo el registro de un medicamento se tienen claves en la padgina web de

la comision (www.cofepris.gob.mx) para especificar el tipo de proceso asi como un manual

para la guia de llenado de solicitudes y envié de documentacion.”

1.3.3 REGISTRO SANITARIO EN LA COFEPRIS. El 27 de enero de 2011 la
COFEPRIS publica las homoclaves para registro sanitario, en la tabla 2 se muestran los

documentos para realizar el registro.
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Tabla 1. Homoclaves para registro de medicamentos: REGISTRO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

Fabricacion nacional Fabricacion extranjera 1y 2

*COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS
04-004-A 04-004-B 04-004-C 04-004-D
Molécula Nueva Genérico Molécula Nueva Genérico

Requisitos documentales
La informacién técnica y cientifica que demuestre

1. Para el ingreso de la solicitud deberd contar con las
conclusiones correspondientes derivadas de la reunioén del v v
Comité de Moléculas Nuevas de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

2. La estabilidad del producto terminado conforme a las v v v v
Normas Oficiales Mexicanas.

3. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la
informacion cientifica publicada en revistas de prestigio y v v
referencias bibliograficas, en caso de no haber estudios /n-
Vitro o clinicos que senale la Secretaria.

4. La informacion para prescribir en sus versiones amplia y v v v v
reducida.
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Tabla 1. Homoclaves para registro de medicamentos: REGISTRO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

Fabricacion nacional Fabricacion extranjera 1y 2

*COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS
04-004-A 04-004-B 04-004-C 04-004-D
Molécula Nueva Genérico Molécula Nueva Genérico

5. Documentacion que demuestre que es el titular de la patente,
de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la v v
licencia correspondiente, ambas inscritas en el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial.

6. El proyecto de etiqueta para envases primario y/o secundario v v v
conforme a la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

7. Identificacion del origen y certificado de buenas practicas de
fabricacion del farmaco expedido por la Secretaria o por la v v v v
autoridad competente del pais de origen.

8. Pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las normas
oficiales mexicanas correspondientes y demas disposiciones v v
aplicables

9. Original del certificado de libre venta expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen.
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Tabla 1. Homoclaves para registro de medicamentos: REGISTRO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

Fabricacion nacional Fabricacion extranjera 1y 2

*COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS
04-004-A 04-004-B 04-004-C 04-004-D
Molécula Nueva Genérico Molécula Nueva Genérico

10. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del firmaco y
del medicamento expedido por la Secretaria o por la v v
autoridad competente del pais de origen

11. Original de la carta de representacion autenticada por el
procedimiento legal que exista en el pais de origen, en
espafiol o en otro idioma, con su respectiva traducciéon al v v
espafiol realizada por perito traductor, cuando el laboratorio
que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa matriz del
laboratorio solicitante del registro sanitario.

La informacion técnica y cientifica que demuestre la identidad y
pureza de sus componentes:

Para las materias primas
a) Monografia de la materia prima y sus referencias bibliograficas. v v v v

b) Métodos de Control, su validacion y referencias bibliograficas. 4 4 v v
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Tabla 1. Homoclaves para registro de medicamentos: REGISTRO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

Fabricacion nacional Fabricacion extranjera 1y 2

*COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS

04-004-A 04-004-B 04-004-C 04-004-D

Molécula Nueva Genérico Molécula Nueva Genérico
c) Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o v v v v
cromatogramas obtenidos.
Del producto terminado
a) Monografia y sus referencias bibliograficas. v v v v
b) Métodos de control, su validacion y referencias bibliograficas. 4 4 v v
c) Certificados de analisis realizados en el laboratorio, espectros o v v v v
cromatogramas obtenidos.
d) Copia de las 6rdenes de produccion de los lotes utilizados para las v v v v
pruebas de estabilidad.
De los materiales de envase:
a) Descripcion y capacidad de los materiales de envase primario y v v v v

secundario.
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Tabla 1. Homoclaves para registro de medicamentos: REGISTRO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y
HEMODERIVADOS

Fabricacion nacional Fabricacion extranjera 1y 2

*COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS *COFEPRIS

04-004-A 04-004-B 04-004-C 04-004-D
Molécula Nueva Genérico Molécula Nueva Genérico
b) Prueba de hermeticidad del producto terminado en el envase v v v v

primario, resultados y referencia bibliogréfica.

— TI
Elaboracion con datos de farmacopea.org.mx

*Homoclave

1. En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y éste provenga
de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconocimiento en materia de buenas
practicas de fabricacion, la Secretaria podra verificar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. En
dicho supuesto, la autoridad fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que se realizara la visita
de verificacion, conforme al procedimiento establecido por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la
Federacion. Si esta visita no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se
reprogramara como prioritaria.

2. Lacertificacion de las buenas practicas de fabricacion tendra una vigencia de treinta meses.
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1.4 Medicamentos Genéricos

La definicion de Medicamento Genérico se establece en el RIS, asi como las
caracteristicas que deben cumplir los fabricantes de medicamentos genéricos. En el titulo
segundo capitulo siete se establecen cuales son los medicamentos que se pueden
comercializar como genéricos y quien determina las pruebas de intercambiabilidad. A

continuacion se citan los articulos que se referentes a medicamentos genéricos.

MEDICAMENTO GENERICO. A la especialidad farmacéutica con el mismo
farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que
utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado, que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucion
o su biodisponibilidad u otros parametros, segiin sea el caso, son equivalentes a los del

medicamento de referencia.
Capitulo VII: Medicamentos Genéricos

ARTICULO 72. Para efectos de lo dispuesto en el articulo 376 bis, fracciéon I de la
Ley, los medicamentos destinados al mercado de genéricos serdn Unicamente las
especialidades farmacéuticas que, en términos del presente Reglamento, sean

Intercambiables

ARTICULO 73. El Consejo de Salubridad General y la Secretaria, mediante
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion (DOF), determinaran las pruebas de

Intercambiabilidad, que deberan aplicarse de acuerdo a la normatividad correspondiente.
ARTICULO 74, 75, 76, 77, 78, 79 y 80. Derogados

TRANSITORIOS (2-Enero-2008)

SEXTO. Las etiquetas correspondientes podran contener la leyenda o simbolo como
Medicamento Genérico Intercambiable hasta el 24 de Febrero de 2010.

SEPTIMO. Hasta el dia 24 de Febrero del 2010, el Consejo de Salubridad continuara
elaborando y publicando periddicamente en el DOF un catalogo que contenga la relacion de
los Medicamentos Genéricos, el cual mantendra actualizado.
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Para tal efecto el particular solicitard al Consejo de Salubridad General la inclusion en

el catalogo presentando Unicamente copia del registro que acredite a su producto como

Genérico.

La inclusion de un Medicamento Genérico en dicho catalogo es unicamente para

. . . .. . g e, ]
efectos informativos y no constituye un requisito para su comercializacion.

5

1.4.1 MERCADO DE GENERICOS. El mercado de genéricos en México ha sido
motivo de noticia y atencion por organizaciones gubernamentales y no gubernamentales,

agencias de regulacion y el gobierno, como ejemplos podemos citar los siguientes:

Tabla 2. Cuadro de mercado de genéricos

PORTAL DE
INTERNET

TITULO, FECHA Y
DIRECCION DE
PUBLICACION EN
INTERNET

TEXTO

Mercadotecnia
Global

Revista de
Mercados y
Negocios
Internacionales

Accion
Internacional
para la Salud
Latinoamérica
& Caribe

El Mercado Farmacéutico
en México, Patentes,
Similares y Genéricos
2006
http://www.mktglobal.ites
o.mx/index.php?option=c
om_content&view=article
&id=336&Itemid=122

México: mercado de
genéricos crecid 55%
Abril 2010
http://www.aislac.org/ind
ex.php?view=article&cati
d=138%3 Anoticias-
2010&i1d=537%3 Amexico

“Noveno lugar a nivel mundial y el

primero de América Latina, el
mercado farmacéutico en Meéxico
lo coloca como uno de los
principales paises de desarrollo
para esta industria de acuerdo con
el volumen de ventas”

“Se tiene previsto que con las
recientes modificaciones a la Ley
General de Salud, la participacion
de los GI en el mercado mexicano
serd de un 8% en el 2006, 15%
para el 2007 y 20% para el 2008 y
la meta sera llegar a un 30% de
participacion en el 2011

“El Secretario de Salud del
gobierno federal de Meéxico José
Angel Cérdova Villalobos afirmé
que ‘“durante el 2009, el mercado
de  genéricos intercambiables
aumento un  55%, lo que
representa nueve mil 300 millones
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Tabla 2. Cuadro de mercado de genéricos

PORTAL DE
INTERNET

TITULO, FECHA Y
DIRECCION DE
PUBLICACION EN
INTERNET

TEXTO

Presidencia.gob.
mx

Portal
iberoamericano
de  marketing
farmacéutico

-mercado-de-genericos-
crecio-
55&option=com_content
&ltemid=48

En 2009, el mercado de
genéricos intercambiables
crecio 55%

13-Abril-2010
http://www.presidencia.go

b.mx/prensa/?contenido=
55255

Liderean genéricos el
mercado total de
medicamentos en México
29-Julio-2010
http://www.pmfarma.com
.mx/noticias/4805-
lideran-genericos-€l-
mercado-total-de-
medicamentos-en-
mexico.html

de pesos. Esta cifra coloca a
Meéxico como la nacion
latinoamericana con mayor
crecimiento en este rubro”

“Durante 2009, el mercado de los
Genéricos Intercambiables
aumento en  55%, lo que
representa nueve mil 300 millones
de pesos. Esta cifra coloca a
Meéxico como la nacion
Latinoamérica con mayor
crecimiento en este rubro, afirmo
el Secretario de Salud José Angel
Cordova Villalobos

Sin  embargo, dijo, se debe
continuar con el fortalecimiento de
este mercado, pues de seguir con
este ritmo es probable que se
cierre el 2011 con un 30% de
prescripciones de medicamentos
genéricos”

“Seis de cada 10 medicamentos
que se consumen SOn genéricos,
por lo que esta categoria
representa ya el 63% del mercado
total existente en la Republica
Mexicana, cuyo valor total es de
160 mil millones de pesos”
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1.5 Modificaciones a la legislacion de medicamentos

La legislacion sanitaria a través del tiempo ha tenido una serie de modificaciones y
actualizaciones que han conducido a su publicacion en documentos de caracter evolutivo
por lo cual en la tabla 3 se hizo necesario acotar de manera cronoldgica los principales
documentos, asi mismo se traz6 una linea de tiempo que muestra el punto en el cual
aparece el decreto que vincula el registro sanitario con la patente figura 1.

Tabla 3. Cronologia de cambios en materia de legislacion de medicamentos

FECHA CAMBIO

21-11-1831 Creacion de la Facultad Medica del Distrito Federal.
02-01-1841 Creacion del Consejo Superior de Salubridad.
15-07-1891 Primer Cédigo Sanitario.

10-09-1893 Segundo Cddigo Sanitario.

30-12-1902 Tercer Codigo Sanitario

Conversion, cambio de nombre, estructura y funciones del Consejo
1917 Superior de Salubridad, ahora denominado Consejo de Salubridad
General.

8y 9-06-1926 Cuarto Cddigo Sanitario.
28-06-1929 Cdédigo Sanitario Panamericano.
31-08-1934 Quinto Codigo Sanitario

Decreto por el que se fusionan la Secretaria de Asistencia Publica y el
15-10-1943 Departamento de Salubridad Publica creando la Secretaria de
Salubridad y Asistencia.

Decreto que establece el uso de las siglas SSA para designar a la
14-11-1945 Secretaria de Salubridad y Asistencia en sustitucion de la Secretaria de
Asistencia Publica y el Departamento de Salubridad.

25-01-1950 Sexto Codigo Sanitario.
01-03-1955 Séptimo Codigo Sanitario.

Octavo Cddigo Sanitario.
En el capitulo correspondiente a medicamentos se establece una nueva
clasificacion para su venta o suministro al publico, el proposito es

13-03-1973 afinar més atn el control, ya que establece el Codigo vigente y que ha
tenido como resultado positivo el de reducir algunas normas
relacionadas con los precios de los medicamentos.

1982 Se publica el decreto por el que se adicionan y reforman diversos
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Tabla 3. Cronologia de cambios en materia de legislacion de medicamentos

FECHA CAMBIO
articulos del Cédigo Sanitario.
12-1983 Publicacion de la exposicion de motivos de la creacion de la Ley

General de Salud.

07-02-1984 Pub}lC@Clon de la Ley General de Salud, desaparece el Codigo
Sanitario.

21-01-1985 Se modifica la denominacion de la dependencia de la SSA a
“Secretaria de Salud” conservando las siglas y simbolo de la SSA
Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones de la

14-06-1991
Ley General de Salud.

07-05-1997 Decreto por el que se reforma la Ley General de Salud.
La Secretaria de Salud emite en el Diario Oficial de la Federacion el
Reglamento de Insumos para la Salud que tiene por objeto

04-02-1998 reglamentar el control sanitario de los insumos y de los remedios
herbolarios, asi como el de los establecimientos, actividades y
servicios relacionados con los insumos.

19-09-2003 Decreto por el que se reforma el reglamento de insumos para la salud
y el reglamento de la ley de la propiedad industrial.”
Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del

02-01-2008
Reglamento de Insumos para la Salud.

05-08-2008 Decreto que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de
Insumos para la Salud.

11-06-2009 Decreto por el que se adiciona un articulo 222 bis a la Ley General de

Salud.

Modificado de Revista de Administracion Pablica. #*
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1.5.1 LINEA DEL TIEMPO DE REGISTRO SANITARIO EN MEXICO

CODIGO
SANITARIO DE
LOS ESTADOS
UNIDOS
) ) MEXICANOS
CODIGO CODIGO : LEY
SANITARIO SANITARIO La ?ff‘es:‘;‘;“za GENERAL
DE LOS DE LOS suministro de DE SALUD
ESTADOS ESTADOS medicamentos El Registro
UNIDOS UNIDOS sin el registro debe renovarse
MEXICANOS MEXICANOS s61o como cada cinco
Menciona los Se implementa muestra para su REGLAMENTO afios y
requisitos para el registro analisis o por un DE INSUMOS prorrogarse
medicamentos sanitario de trabajo de PARA LA por plazos
de patente medicamentos investigacion SALUD iguales
([ ] o (] o (J ([ ] (] ) (
1926 1942 1955 1960 1973 1984 1998 2003 2006
DECRETO DE
REgLAM]}EEI]:ITO REGLADI\éIENTO GEN]%IEKL DE MODIFICACION
REGISTRO, MEDICAMENTOS SALUD AL
REVISION, Y PRODUCTOS Aparece el REGLAMENTO
CERTIFICACION Y QUE SE LES concepto de | DE INSUMOS
PROPAGANDA DE EQUIPARAN Autorizacion PARA LA SALUD
MEDICINAS DE itari T AN
Siiara o REGLAMENTO
ESPECIALIDADES, el Registro o
APARATOS Sanitario por [ll\!})(:}qlf[l‘]?fili
MEDICOS, tiempo S oUee R
PRODUCTOS DE indeterminado (v'l ncul‘}cm_n dc.l
TOCADOR, Reglstr()) Sanitario a
HIGIENICOS, DE la Patente)
BELLEZA'Y
SIMILARES

Figura 1. Principales modificaciones a la Ley General de Salud
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1.6 Propiedad Intelectual

La Propiedad Intelectual (PI) tiene que ver con las creaciones de la mente: las
invenciones, las obras literarias, artisticas, los simbolos, los nombres, las iméagenes, los

dibujos y modelos utilizados en el comercio.

Se divide en dos categorias: la Propiedad Industrial, que incluye las invenciones,
patentes, marcas, dibujos y modelos industriales e indicaciones geograficas de procedencia;
y el Derecho de Autor, que abarca las obras literarias y artisticas, tales como las novelas,
los poemas y las obras de teatro, las peliculas, las obras musicales, las obras de arte, tales
como los dibujos, pinturas, fotografias y esculturas, y los disefios arquitectonicos, los
derechos conexos tienen que ver con los artistas intérpretes y ejecutantes sobre sus
interpretaciones y ejecuciones, los derechos de los productores de fonogramas sobre sus
grabaciones y los derechos de los organismos de radiodifusion sobre sus programas de

. ., 54
radio y de television.

— PATENTES

— DISENO INDUSTRIAL

— MODELO DE UTILIDAD
— SECRETO INDUSTRIAL
— MARCA

— NOMBRE COMERCIAL
— AVISO COMERCIAL

— CIRCUITOS INTEGRADOS

PROPIEDAD INDUSTRIAL

PROPIEDAD

INTELECTUAL DERECHOS DE AUTOR y

DERECHOS CONEXOS

Los derechos de propiedad intelectual se asemejan a cualquier otro derecho de
propiedad ya que permiten al creador o al titular de la patente, marca o derecho de autor,

beneficiarse de su obra o inversion.
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1.6.1 PROPIEDAD INDUSTRIAL: PATENTES. La patente es indiscutiblemente

“La Reina” de las figuras juridicas de la propiedad industrial.
La definicion de patente en la Ley de Propiedad Industrial dice:

Patente. Es un derecho exclusivo concedido a una invencién que es el producto o
proceso que ofrece una nueva manera de hacer algo o una nueva solucién técnica para un
problema. Una patente proporciona proteccion para la invencion por un periodo limitado

s 44
que generalmente es de 20 afos.

1.6.2 CARACTERISTICAS DE LAS PATENTES: Se puede solicitar la proteccion
de una patente a toda invencion como: productos, procesos o usos de creacion humana que
permitan transformar la materia o la energia que existe en la naturaleza, para su
aprovechamiento por el hombre y que satisfaga sus necesidades concretas, siempre y

cuando cumplan con los siguientes requisitos:

Novedad: se considera nuevo, todo aquello que no se encuentre en el estado de la
técnica, es decir, en el conjunto de conocimientos técnicos que se han hecho publicos
mediante una descripcion oral o escrita, por la explotacion o por cualquier otro medio

de difusion o informacion, en el pais o en el extranjero.

Actividad Inventiva: Es el proceso creativo cuyos resultados no se deduzcan del

estado de la técnica en forma evidente para un técnico en la materia.

Aplicacion Industrial: Es la posibilidad de ser producido o utilizado en cualquier

rama de la actividad econdémica.”’

1.6.3 PARTES DE UNA PATENTE: una patente consta de 5 partes principales que

son:

Titulo: La denominacion o titulo de la invencion “debera ser breve, debiendo denotar
por si misma la naturaleza de la invencion. No seran admisibles como denominaciones,
nombres o expresiones de fantasia, indicaciones comerciales o signos distintivos” (Articulo

25 del RLPI).
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Descripcion: La funcion mas importante de la descripcion consiste en divulgar la
invencion, iniciard con antecedentes o referencias en el campo de la técnica donde aplica la
invencién. La descripcion debera incluir el mejor método conocido por el solicitante para
llevar a la practica la invencion. Es decir, se deben expresar las medidas y acciones para

ejecutar la invencion

Reivindicaciones: La parte mas importante de toda patente es el referente a las
reivindicaciones, a esta parte se le conoce como capitulo de novedad o capitulo

reivindicatorio.

Una patente incluye al menos una y usualmente varias reivindicaciones. Cada
reivindicacion es una escritura separada a la propiedad intelectual. La funcién de las

reivindicaciones es:

(a) Hacer notar lo que es la invencion en forma tal que se le distinga de lo que se

conocia previamente, es decir, del estado del arte.
(b) Definir el alcance de la proteccion conferida por la patente.

El articulo 12, fraccion V de la LPI lo define como la caracteristica esencial de un
producto o proceso cuya proteccion se reclama de manera precisa y especifica en la

solicitud de patente o de registro y se otorga, en su caso, en el titulo correspondiente.

Resumen de la invencion: Es un enunciado breve y conciso de su desarrollo técnico.
Debera ser una herramienta util y eficiente en la busqueda de informacion en un campo

particular de la técnica y no excedera de 200 palabras.

Dibujo: Los dibujos cumplen con el mismo objetivo de la descripcidn, tanto para la
divulgacion de la invencion como para la interpretacion de las reivindicaciones. Un dibujo
es la expresion grafica que ayuda a describir y comprender mejor una invencion. Los

. J . 4
dibujos solo se utilizan en caso de ser necesarios.*
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1.6.4 TIPOS DE PATENTES FARMACEUTICAS. En la industria farmacéutica

existen principalmente 6 tipos de patentes que son:

a) Patente de molécula, es la patente mas importante, generalmente la primera que
aparece y protege a un compuesto quimico con actividad farmacologica llamado principio
activo, también se le denomina patente de producto y en algunas ocasiones, es una patente
que contiene reivindicaciones que protegen una familia de compuestos mediante la férmula
X-R, donde X es un compuesto general y R los diferentes radicales quimicos que dan forma

a las moléculas quimicas a esto se le denomina reivindicaciones Markush.

b) Patentes de sintesis, asi como todos y cada uno de los pasos involucrados hasta la
obtencién de la molécula, en estas patentes se incluyen los pasos, las temperaturas y
condiciones de proceso para obtener un principio activo o una familia de productos, en
ocasiones una patente de proceso es también la primera patente de un principio activo y
también puede incluir algunos elementos como sales farmacéuticamente aceptables o bien

1isémeros.

¢) Patentes de proceso, las cuales protegen alguna modificacion fisicoquimica, como

puede ser un polimorfo o un solvatomorfo.

d) Patentes de composicion, que protegen la asociacion del principio activo con los
excipientes farmacéuticamente aceptables, en proporciones de uso adecuadas para la

préctica farmacéutica.

e) Patentes de asociacion farmaco-farmaco, la cual se permite a la luz del articulo 19
fraccion VIII de la ley de la Propiedad Industrial. Entendiendo que la asociacion es el

resultado farmacoldgico sinérgico.

f) Patentes de uso, las cuales se otorgan cuando se descubre un segundo uso

terapéutico no evidente y diferente a los reportados para un principio activo.
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Tipos de proteccion en productos farmacéuticos (2003-2006)
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Figura 2. Grafico de los tipos de proteccion en productos farmacéuticos

De acuerdo con la gaceta del IMPI y la busqueda de patentes a través de bases de
datos y literatura quimica se obtuvo la grafica de la figura 2 donde se pueden observar las

diferentes modalidades de proteccion para productos farmacéuticos en México.

La LPI que contempla la proteccion de los productos farmacéuticos surge en 1991 y
es hasta 1994 que se publica su reglamento, el reglamento del IMPI y algunas
modificaciones como el nombre de la misma. La proteccion a la PI data de muchos afios
atras por lo cual se traz6 una linea de tiempo que muestra el punto en el cual aparece el

decreto que vincula el registro sanitario con la patente (figura 3).”’
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1.6.5. LINEA DEL TIEMPO DE PATENTES EN MEXICO

DECRETO DE
MODIFICACION
AL
LEY DE ~ ;
PROPIEDAD LEY DE Rg;’ IL\‘J\S‘\J ll;j,iVOTSO
INDUSTRIAL FOMENTO Y AT A S
. PARA LA SALUD
Contempla la P RO};ELC AC ION Y AL
DECRETO DE vigencia de las PROPIEDAD RE‘(,LAM‘E;\JT(‘)
patentes de DE LA LEY DE
LASACQRTES invencion por 15 INDUSTRIAL PROPIEDAD
ESPANOLAS aiios, REGLAMENTO Patentamiento INDUSTRIAL
Se establecen las protegiendo los DE LA LEY DE para los procesos (vinculacién del
patentes de procedimientos INVENCIONES y productos Registro Sanitario
invencion farmacéuticos Y MARCAS farmacéuticos a la Patente)
() ([ J ([ J ([ J () [ ] ® [ ] ([ J
1820 1903 1942 1976 1981 1987 1991 1994 2003
LEY DE LEY DE Reforma a la Cambio el
PATENTES DE INVENCIONES Ley de nombre de la
INVENCION Y MARCAS Invenciones y Leya LEY DE
‘ Marcas PROPIEDAD
Excluy6 la
proteccion para incluyendo INEE;};E;/;L y
patente a los algunas
procedimientos diferencias como %%GLLAAILV{E%\IIE(Q
farmacéuticos, proteccion legal LA
asi como a los por 14 afios y
procesos patentabilidad de ]IIJ\IROPSIED/XD
biotecnologicos procesos DUSTRIAL
quimicos
farmacéuticos

Figura 3. Principales modificaciones a la Ley de Propiedad Industrial y su Reglamento
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2.0 PROBLEMA DE INVESTIGACION

Un medicamento nace como producto de la investigacion farmacéutica, el proceso
involucra principalmente tres etapas, la primera comprende el conocimiento y dominio de
la enfermedad, la segunda realiza la bisqueda de un farmaco que sea capaz de curar la
enfermedad y la tercera una valoracion bioldgica o preclinica y clinica con el fin de probar
la seguridad y eficacia. Es en la etapa clinica en la que la regulacion sanitaria empieza a
ejercer su funcion ya que los estudios clinicos requieren la solicitud de autorizacion de la
agencia regulatoria para iniciar el estudio en seres humanos y una vez aprobada esta etapa

se solicita el registro sanitario del medicamento.

El registro sanitario es la autorizacion para fabricar, envasar o importar un medicamento de
consumo humano. Es otorgado por la Secretaria de Salud (SSA) y tiene una vigencia de
cinco aflos, requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias

psicotrdpicas y productos que los contengan.

El registro sanitario de acuerdo con la Ley General de Salud (LGS) es indispensable para el
marco regulatorio en la comercializacion de medicamentos, en México lo anterior es
considerado conforme a los articulos 368, 376 y 3736 Bis de la LGS y a los articulos 153
a 161 del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS).

Al considerar que un producto farmacéutico, es el resultado de la investigacion de nuevas
moléculas, la cual necesita de inversiones millonarias para que de aproximadamente 10000
moléculas estudiadas s6lo una llegue al mercado, aunado a que se lleva afios en realizarse,
obliga a que los nuevos farmacos sean sujetos de proteccion intelectual especificamente
bajo la figura de patente, la cual tiene una duracion de 20 afios de proteccion a partir de la
fecha en la que se presenta la solicitud. Al vencer la patente se considera que el producto se
convierte en un medicamento genérico, y la invencion se vuelve del dominio publico, esto

es, que el medicamento puede ser fabricado por otros.

En nuestro pais tanto la legislacion sanitaria como el sistema de patentes han tenido

cambios importantes y muchos de estos cambios se deben a los tratados y acuerdos
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relacionados con el comercio internacional. Uno de los principales cambios de la
legislacion sanitaria se da el 19 de Septiembre del 2003 con la modificaciéon al RIS y al
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, en la cual se da la vinculacion de patentes

al registro sanitario.

En el RIS articulo 67-bis establece que “el solicitante del registro de un medicamento
alopatico debera anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titular de la
patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia correspondiente
para su comercializacion, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMPI)”. En el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial en el articulo 47-
bis establece que “tratdndose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, IMPI
publicara en la Gaceta, y pondra a disposicion del publico un listado de productos que
deberan ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo,

el cual precisard la vigencia de la patente respectiva”.

En consecuencia resulta de gran relevancia analizar las implicaciones de la vinculacion del

registro sanitario con las patentes en México y en otros paises.

La legislacion sanitaria en México tiene cambios muy importantes en la actualidad, por lo
que es importante que los alumnos de la carrera Quimica Farmacéutico Bioldgica (Q.F.B.)

tengan un panorama de la actual legislacion.

En esta investigacion se realizo una propuesta de contenidos a los programas de la carrera
de Q.F.B. de la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza, especificamente en los temas de
legislacion sanitaria, o bien ser referente para los proyectos de los alumnos de Q.F.B. dado

que la comercializacion de medicamentos cada vez esta mas globalizada.
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3.0 OBJETIVO

Analizar las implicaciones de la vinculacion del registro sanitario con las patentes en las
empresas farmacéuticas en México y el comparativo con otros paises, asi como realizar una
propuesta de contenidos a los programas de la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgica

(Q.F.B), especificamente en el rubro de legislacion sanitaria.

3.1 Objetivos Particulares

1. Establecer la situaciéon del mercado de medicamentos en México, asi como de la
normatividad en materia sanitaria con datos insertos en el IMS y Diario Oficial de la
Federacion (DOF), segun sea el caso para construir graficas de comportamiento en un lapso

de 20 aflos.

2. Considerar a la gaceta del IMPI como elemento primordial de analisis en relacion a las
patentes publicadas en las categorias de: principio activo, patentes de molécula, y vigencia,
con la finalidad de construir un cuadro que permita visualizar estos elementos en la

informacion contenida.

3. Realizar un comparativo en relacion a la situacion de la vinculacion de la patente al

registro sanitario en diversos paises.

4. Analizar y elaborar una propuesta a los contenidos del plan de estudios de la carrera de

Q.F.B.
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5.0 RESULTADOS

5.1 Mercado de medicamentos

Un punto de andlisis de impacto son las ventas de productos por lo cual se buscaron las
ventas globales en dolares para las empresas farmacéuticas mas importantes a nivel
internacional del 2005 al 2010 (ver en la tabla 4), asi como su comportamiento grafico en

estos afios (ver figura 4)

Tabla 4. Ventas de las principales empresas farmacéuticas en millones de dolares a nivel
mundial.

COMPARIR ANO 2005 2006 2007 2008 2009 2010
PFIZER 59204 59415 59909 58,677 57.024 55602
NOVARTIS 20427 31,653 34479 36684 38460 46,806
MERCK & CO 33,676 35965 39365 39488 38963 38,468
SANOFI-AVENTIS 31286 31,843 34390 36437 35524 35875
ASTRAZENECA 24420 27311 29999 32498 34434 35535
GLAXOSMITHKLINE 34222 36212 37,620 36,736 34973 33,664
ROCHE 19706 23,168 27232 30285 32763 32,693
JONHSON & JONHSON 26,771 27,615 29,010 29,638 26,783 26,773
ABBOTT 14715 15971 17359 19401 19,840 23,833
LILLY 13977 15388 17,177 19,042 20310 22,113
TOTAL 287,404 304,541 326,540 338,886 339,074 351,362

Fuente: IMS Health”®
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60.000 - Yentas de los 10 principales Labotatorios a nivel intermacional
m2005 ®m2006 ®2007 m®m2008 ®2009 ®2010

40,000 -

20,000

Millomes de dolares

Laboratorio

Figura 4. Ventas de los principales laboratorios

Fuente: Elaboracion propia con datos de IMS Health

México esta considerado como uno de los principales mercados de insumos para la salud en
el mundo, es considerada una industria solida y altamente competitiva a nivel regional. El
valor del mercado farmacéutico representa poco mas del 7.8% del PIB manufacturero y

alrededor del 1.3% del PIB total.' Y2

Registrando el mercado farmacéutico un total de 163,000 millones de pesos en el afio 2008.

Participacion en el PIB 1.30%
Participacion en el PIB manufacturero 7.80%
Millones de unidades vendidas en el sector privado 1.372
Millones de unidades vendidas en el sector publico 1.078
Millones de unidades vendidas en total 2.450

Fuente: http://www.canifarma.org.mx/01_datosEco.html.

De acuerdo con datos de la Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos
(ANAFAM), actualmente el mercado de medicamentos Genéricos Intercambiables (GI) en

México, apenas alcanza 10% de participacion en unidades y menos de 5% de participacion
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en términos de valores. El mercado de medicamentos genéricos en México de enero del

2009 a enero del 2010 crecié un 55.3%. Se espera que la participacion de los Genéricos

pueda llegar a ser de 30% hacia finales de 2011, con las modificaciones que se vayan

aplicando a la LGS.”

5.2 Gacetas IMPI

Se revisaron 23 gacetas extraordinarias de patentes vigentes de medicamentos del IMPI y

los datos se tabularon para un mejor manejo de la informacidn, también se elaboraron

graficos que permitieron una mejor visualizacion de los datos.

Tabla 5. No. de patentes farmacéuticas por afio en México

G No. DE No. DE PATENTES DE
EJEMPLARES PATENTES MOLECULA SAL FORMULACION PROCESO
2003 1 100 82 18
2004 1 114 90 23 1
2005 1 137 98 34 4 1
149 102 37 9 1
2006 2
154 102 38 13 1
160 109 36 14 1
2007 2
173 119 36 17 1
183 122 37 23 1
2008 2
195 125 44 25 1
203 128 46 28 1
2009 2
240 143 58 38 1
2010 1 260 149 65 45 1

Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas IMPI de medicamentos vigentes 2003-

2011(Marzo).
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Figura 5. No. de patentes farmacéuticas vencidas y proximas a vencer del afio

2003 a 2025 en México.
Fuente: Elaboracion propia con datos de las gacetas del IMPI del afio 2003 a 2011 (marzo).
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Figura 6. Curva de tendencia del vencimiento de patentes farmacéuticas en
México.
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5.3 Vinculacion Registro Sanitario-Patentes

Para efectos de este trabajo de investigacion se considero una muestra representativa de
paises y/o grupos de paises que en su legislacion consideran la vinculacion del registro
sanitario con la patente, ya sea de caracter obligatorio o recomendado y se realizd un
cuadro comparativo entre ellos a fin de saber que paises consideran la vinculacion registro
sanitario-patentes y desde cuando. La consideracion incluyo a paises como Estados Unidos
(Ley Hatch-Waxman), por ser uno de los primero paises con los que México firmé un
tratado de libre comercio que cuenta con una cultura de la propiedad intelectual y con una
fuerte dindmica en los procesos regulatorios, ademas de ser nuestro vecino tenemos
exportacion de medicamentos hacia ¢él. La Unidon Europea por ser el grupo mas grande de
paises con mecanismos de armonizacion entre ellos en todos los aspecto tanto sanitario
como de propiedad intelectual, asi como en el desarrollo de nuevos productos; Chile, Brasil
y Republica Dominicana elegidos por representar a los paises Latinoamericanos y del
Caribe y China se eligio porque se convierte cada dia en una potencia comercial a nivel
mundial, es nuestro segundo socio comercial después de Estados Unidos '® en la tabla 5 se
muestran los paises y la vinculacion de registro sanitario.
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Tabla 6. Vinculacion del registro sanitario con la patente en los paises seleccionados (E.U., China, Unién Europea, Brasil, Republica

Dominicana y Chile)

PAIS FECHA ARTICULO/DECRETO
RIS
“Articulo 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento alopatico
debera anexar a la solicitud la documentacion que demuestre que es el titular
de la patente de la sustancia o ingrediente activo o que cuenta con la licencia
19-SEPTIEMBRE- fogrespprllc’i,iente, ambas inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad
ndustrial.
i
DECRETO POR EL _
QUE SE REFORMA EL “Articulo 47 bis. Tratdndose de patentes otorgadas a medicamentos
REGLAMENTO DE alopaticos, el Instituto publicard en la Gaceta, y pondrd a disposicion del
, publico un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial
MEXICO INSUMOS PARA LA  de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la vigencia

SALUD Y EL
REGLAMENTO DE LA
LEY DE LA
PROPIEDAD
INDUSTRIAL

de la patente respectiva.

Este listado contendra la correspondencia entre la denominacion genérica e
identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su nomenclatura o
forma de identificacion en la patente, la cual debera realizarse conforme al
nombre reconocido internacionalmente.

El listado a que se refiere este articulo no contendra patentes que protejan
procesos de produccion o de formulacion de medicamentos.

En caso de existir controversia respecto de la titularidad de la patente de la
sustancia o principio activo, los interesados podran someterse, de comun
acuerdo, a un arbitraje, en los términos de la legislacion mercantil.”
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Tabla 6. Vinculacion del registro sanitario con la patente en los paises seleccionados (E.U., China, Unién Europea, Brasil, Republica
Dominicana y Chile)

PAIS FECHA ARTICULO/DECRETO

TITULO 1
1984 Ley 98 Congreso 1) Cuando el farmaco no ha sido patentado.
ESTADOS 98-417 “Drug Price 2) Que la patente ha expirado.
UNIDOS Competition and Patent  3) La fecha en que la patente expira, y que el medicamento genérico no se va al
Term Restoration Act” mercado hasta que la fecha pase .
4) Que la patente no es infringida o no es valida.

Art. 11. En cuanto al medicamento o su férmula, procesamiento, etc. el
solicitante debera presentar documentos que acrediten la condicidon de patentes
de China y los derechos de propiedad. El solicitante debera presentar una carta
de garantia que indica que el medicamento no infringe los derechos de patente
de otras y que el solicitante asume la responsabilidad por cualquier posible
infraccion.

Art. 12. En caso de un litigio de infraccion se produce después de obtener el
registro, las patentes deberan intentar negociar una resolucion, o resolver el
asunto conforme a las leyes, reglamentos o normas a través de oOrganos
judiciales o de instituciones de patentes de administracion.

Art. 13. Para un medicamento que ha obtenido la proteccién de patentes en
China, otro solicitante podrd solicitar el registro dentro de los dos afios
anteriores a la expiracion de la patente. SFDA revisara la solicitud de
conformidad con el presente Reglamento y, después de la expiracion de la
patente, aprobar la produccion o importacion de una aplicacion que cumple con
los requisitos.

15 de Octubre del 2002
Reglamento de Registro

CHINA de Medicamentos “SDA
ORDEN 35”7
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Tabla 6. Vinculacion del registro sanitario con la patente en los paises seleccionados (E.U., China, Unién Europea, Brasil, Republica

Dominicana y Chile)

PAIS FECHA ARTICULO/DECRETO
31-MARZO-2004
REGLAMENTO (EC-  ART. 3
No. 726/2004) POR EL 3. Las autoridades competentes de los Estados miembros podran autorizar un
QUE SE ESTABLECEN  medicamento genérico de un medicamento de referencia autorizado por la
PROCEDIMIENTOS Comunidad de conformidad con las Directivas 2001/83/CE y 2001/82/CE, en
COMUNITARIOS las condiciones siguientes:

UNION PARA LA - o

EUROPEA AUTORIZACION Y EL  b) El resumen de las caracteristicas del prgducto se ajustard en todos los
CONTROL DE aspectos relevantes al del medicamento autorizado por la Comunidad excepto
MEDICAMENTOS DE  en cuanto a aquellas partes del resumen de las caracteristicas del producto que
USO HUMANO Y  serefieran a las indicaciones o formas de dosificacion todavia cubiertas por el
VETERINARIO Y POR  derecho de patentes en el momento en que el medicamento genérico fue
EL QUE SE CREA LA comercializado; y
AGENCIA EUROPEA
DE MEDICAMENTOS
Il‘f;g I(S)E}SORlEglngDEéL “Art. 229-C. La concesion de patentes para productos y procesos farma_céutiC(_)s

BRASIL 2001 dependera del previo consentimiento de la Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitaria -ANVISA”. (NR)
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Tabla 6. Vinculacion del registro sanitario con la patente en los paises seleccionados (E.U., China, Unién Europea, Brasil, Republica
Dominicana y Chile)

PAIS FECHA ARTICULO/DECRETO

ART. 38: En los casos de nuevos medicamentos, incluyendo nuevos productos
farmacéuticos, se incluiran en la documentacion, los estudios o ensayos
clinicos divulgados o no divulgados con sus respectivos resultados, e iran
acompafiados de su protocolo en el que se reflejaran la justificacion, disefio,
objetivos, metodologia, observaciones clinicas, conclusiones y observaciones.
Cualquier persona que haya sometido una solicitud de Registro Sanitario de un
nuevo medicamento, incluyendo un nuevo producto farmacéutico, a la fecha de
entrada en vigor de este decreto, podra someter una lista de patentes que
protegen el producto en cuestion o su uso aprobado. Igualmente, el solicitante
incluird una lista de todas las patentes vigentes, si las tiene, que protegen dicho
producto o su uso aprobado, durante la vigencia de la patente en Republica
Dominicana, incluyendo el periodo de vigencia de dichas patentes. Esta lista
podrd ser actualizada por el solicitante para incluir patentes adicionales
emitidas luego que la solicitud de registro sanitario fuera sometida. La
Direccion General de Drogas y Farmacias establecerd un registro donde listara
las patentes contempladas en esta disposicion, la cual sera puesta a disposicion
del publico en un tiempo razonable.

9 de Junio de 2006
DECRETO No. 625-06
REPUBLICA que modifica los
DOMINICANA articulos 29, 37 y 38 del
Reglamento No. 246-06,
sobre Medicamentos.
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Tabla 6. Vinculacion del registro sanitario con la patente en los paises seleccionados (E.U., China, Unién Europea, Brasil, Republica

Dominicana y Chile)

PAIS

FECHA

ARTICULO/DECRETO

CHILE

5 de Julio del 1995
Decreto que aprueba el
Reglamento del Sistema
Nacional de Control de
Productos
Farmacéuticos,
Alimentos de Uso
Meédico y Cosméticos

ART. 39: Los formularios sefalados en el articulo anterior, deberan ser
acompaiiados de los antecedentes que siguen:
1. Documentos legales constituidos, segun el caso, por:

Certificado de marca comercial y patentes de invencién amparadas por la ley
N. 19.039, si las hubiese
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La comparacion se realizd con otros paises en los siguientes rubros

1. Existe vinculacion registro sanitario-patente

2. En que documento se encuentra

Tabla 7. Comparacion de la vinculacion de registro sanitario-patentes en México y en los

paises seleccionados.

VINCULACION REGISTRO

PAIS SANITARIO- PATENTES DOCUMENTO LEGAL
MEXICO Si Reglamento de Insumos
para la Salud
Ley 98-417 Drug Price
ESTADOS UNIDOS Si Competition and Patent
Term Restoration Act
Reglamento de Registro de
CHINA Si Medicamentos SDA
ORDEN 35
. . Reglamento (EC-
UNION EUROPEA Si No.726/2004)
BRASIL Si Ley No. 10.196
DECRETO No. 625-06 que
REPUBLICA i } 38 del Reglamento No
DOMINICANA 246-06, sobre
Medicamentos.
CHILE Si Decreto No. 625-06
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Tabla 8. Oficinas de patentes y agencias regulatorias de los paises seleccionados

PAIS AGENCIA OFICINA DE
REGULATORIA PATENTES
Comision Federal para la . .
MEXICO Proteccion contra Riesgos Inst1t‘uto Mex1cap 0 de
N Propiedad Industrial
Sanitarios
Food and Drug  United States Patent and
EIURADON UINIDOE Administration Trademark Office
State Intellectual
CHINA Agencia Reguladora de Property Office of the
Medicamentos de China Peoples” Republic of
China
UNION EUROPEA Ager}c1a Europea de  Oficina Europea de
Medicamentos Patentes
BRASIL Age'nc1a' NaS)IOIjlal de Instlt'uto Nacmna} de la
Vigilancia Sanitaria Propiedad Industrial
REPUBLICA gelcrztall)r}%hde EASt?(ion cie Oficina Nacional de la
DOMINICANA alud Fublica y Asistencia Propiedad Industrial
Social
CHILE Instituto de Salud Publica  Instituto Nacional de

de Chile

Propiedad Industrial
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Como parte de este trabajo se revisaron las gacetas extraordinarias de patentes vigentes de
medicamentos (23) del IMPI del afio 2003 al 2011(marzo). Se disefié una base de datos que
contiene los siguientes rubros: vigencia, titular, nombre genérico, numero de patente,
observaciones en relacion al tipo de molécula, licencia y estado legal, haciendo un total de
431 renglones, cada uno representa una molécula En un segundo ejercicio a esta tabla se
anex6 una columna mads relativa al registro sanitario de las patentes contenidas en las
gacetas para visualizar como se comporta la asignacion de registro a partir de que se

decreta la vinculacion.

Por lo cual para el manejo sistematico de la informacion y el andlisis fue necesario disefar
el software como herramienta para la obtencion de resultados. Ver seleccion ilustrativa en
tablas 9 y 10. Se considera que esta herramienta puede ser de utilidad para alumnos y

docentes de la FES Zaragoza que lo requieran con fines académicos.

La base de datos se dividié en patentes farmacéuticas vencidas a marzo de 2011 y patentes

farmacéuticas vigentes para facilitar la busqueda de la informacion.

En relacion a los registros sanitarios se realizo un grafico con la finalidad de mostrar como
ha sido el comportamiento de éstos entre el afio 2001 — 2010, en promedio la COFEPRIS

esta autorizando registros de solicitudes de tres afios atras.
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Tabla 9. Patentes farmacéuticas vencidas (seleccion ilustrativa)

FECHA DE -
VENCIMIENTO MOLECULA PATENTE TITULAR OBSERVACIONES
Principio Activo, transmision por fusion a
22-NOV-03 FLUVASTATINA MX 179953 B SANDOZ AG NOVARTIS AG, resolucién 1212/97.
Principio  Activo, licencia a GLAXO
24-JUL-05 ONDANSETRON ~ Mx 1770598~ OFAXOGROUP g coME - MEXICO SA. DE CV,
LIMITED g o
resolucion 39/98. patente en litigio.
Principio Activo, ampliacion de vigencia por
mandato judicial*, amparo 501/95. licencia a
o SIBIHE R MIDAZOLAM MX 179391 B 7o IBTOIFIEY AANTNHIL A PRODUCTOS ROCHE, S. A DE C.V.,
30-AGO-05* ROCHE AG ., L :
resolucion 64/2004. juicio de nulidad ante
autoridad diversa.
Principio  Activo. ademdas las sales de
hemifumarato y clorhidrato. licencia de
ASTRAZENECA .
07-NOV-06 QUETIAPINA MX 177810 B PHARMACEUTICALS  SXplotacion a ASTRAZENECA, S.A. DE C.V.
Lp vigencia modificada al 26 de septiembre de
’ 2011 en cumplimiento a la sentencia emitida en
el juicio de nulidad 4798/06-17-11-4.
Preparacion de Accion Prolongada que contiene
como ingrediente activo una dihidropiridina que
FELODIPINA Y AKTIEBOLAGET . . P
07-ABR-07 NEVIRAPINA MX 176260 B HASSLE puede seleccionarse de felodipino o nifedipino.

Inclusion y modificacion por mandato judicial
en el juicio de amparo 1802/2004.
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Tabla 9. Patentes farmacéuticas vencidas (seleccion ilustrativa)

FECHA DE -
VENCIMIENTO MOLECULA PATENTE TITULAR OBSERVACIONES
NO es Principio Activo, composicion
farmacéutica que contiene un portador
adecuado farmacéuticamente y tibolona en
forma cristalina pura y completa. licencia de
18-MAR-09 TIBOLONA MX 182007 B N.V. ORGANON explotacién a ORGANON MEXICANA, S.A.
DE C.V. Inclusion como resultado de la
sentencia emitida en el juicio de amparo
910/2006.
TIOTROPIO BOEHRINGER . .
16-SEP-09 BROMURO MX 185142 B INGELHEIM KG Principio Activo.
NOVARTIS Principio Activo. licencia de explotacion a
INTERNATIONAL NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
14-MAR-10 DARIFENACINA MX 178595 B PHARMACEUTICAL inclusion por mandato judicial en el juicio de
LTD. amparo 921/2005.
BOEHRINGER
INGELHEIM
PHARMACEUTICALS
JINC.Y DR. KARL o .
16-NOV-10 NEVIRAPINA MX 176695 B THOMAE Principio Activo.
GESELLSCHAFT MIT
BESHRANKTER
HAFTUNG

Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas IMPI de Medicamentos Vigentes 2003-2011.%*

53



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

Tabla 10. Patentes farmacéuticas vigentes (seleccion ilustrativa)

FECHA DE

VENCIMIENTO MOLECULA PATENTE TITULAR OBSERVACIONES
Principio Activo, cambio de nombre a ELI
24-ABR-11 OLANZAPINA MX 173791 B LN EETAINIDI NI LILLY AND COMPANY LIMITED, resolucion
LIMITED
125/98.
BIOTA SCIENTIFIC
24-ABR-11 ZANAMIVIR MX 183013 B MANAGEMENT PTY Principio Activo.
LTD
NO es Principio Activo. empleo de un compuesto
BIOTA SCIENTIFIC gebrlia f??ﬁlulz @ o demlzi fognﬁa (1) e 181‘
24-ABR-11 ZANAMIVIR ~ MX190102B  MANAGEMENT PTY SN S B e T
tratamiento de una infeccion viral. inclusion
LTD . o
como resultado de la sentencia emitida en el
juicio de amparo 1505/2007.
Composicion Farmacéutica topica que contiene
como ingrediente activo terbinafina. licencia de
18-MAY-12 TERBINAFINA ~ MX 182129 B NOVARTIS AG explotacion a NOVARTIS FARMACEUTICA,
S.A. DE C.V. inclusion y modificacion en
cumplimiento a la resolucion emitida en el juicio
de amparo 1812/2004.
NO es Principio Activo. uso de lamivudina o un
derivado farmacéuticamente aceptable del mismo
03-JUN-12 LAMIVUDINA ~ MX203587B  SHIRE CANADAINC, o0 la manufactura de un medicamento para el

tratamiento de una infeccion de Hepatitis B.
inclusion en cumplimiento a la resolucion
emitida en el juicio de amparo 1316/2008.
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Tabla 10. Patentes farmacéuticas vigentes (seleccion ilustrativa)

FECHA DE

VENCIMIENTO MOLECULA PATENTE TITULAR OBSERVACIONES
POSACONAZOL o . .
05-OCT-18 (POLIMORFOI ~ MX 225999 B Coslggé{g%N CPrlmtzllll’;lg Activo en forma _del polimorfo I
CRISTALINO) FIStatno.
23-NOV-20 SUGAMMADEX  MX 227006 B N. V. ORGANON Principio Activo.
TEVA Principio Activo. forma VIII de hemicalcio de
29-NOV-21 ATORVASTATINA MX 260435 B PHARMACEUTICAL atorvastatina con patron de difraccion de polvo
INDUSTRIES LTD. de rayos x especifico.
PRASUGREL, Principio Activo como sal de clorhidrato y
03-JUL-21 (CLORHIDRATO, MX 233998 B Cgﬁgiglﬁ(siﬁ\l/ﬁ?%) maleato. licencia de explotacion a ELI LILLY
MALEATO) ’ AND COMPANY.
TEVA Principio Activo. forma VII de hemicalcio de
05-NOV-21 ATORVASTATINA MX 238946 B PHARMACEUTICAL atorvastatina con patron de difraccion de polvo
INDUSTRIES LTD. de rayos x especifico.
NO es Principio Activo, uso de flibanserina para
preparar una composicion farmacéutica para el
BOEHRINGER tratamiento y/o prevencion de enfermedades
02-AGO-22 FLIBANSERINA MX 246489 B INGELHEIM PHARMA neurodegenerativas asi como también isquemia

GMBH & CO. KG.

cerebral de diversos origenes. inclusion en
cumplimiento a la resolucion emitida en el juicio
de amparo 2213/2008.

Fuente: Elaboracién propia con datos de gacetas IMPI de Medicamentos Vigentes 2003-2011.%*
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Tabla 11. Laboratorios farmacéuticos que cuentan con Registro Sanitario de
medicamentos patentados.

No. DE
REGISTROS

GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A. DE C.V. 23
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. 21
PFIZER, S.A.DE C.V. 20
ASTRAZENECA, S.A DE C.V. 18
MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO, S.A. DE C.V. 15
ROCHE, S.A. DE C.V. 15
SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE C.V. 12
ELILILLY Y COMPANIA DE MEXICO, S.A.D E C.V. 11
JANSSEN-CILAG, S.A. DE C.V. 11
ABBOTT LABORATORIES DE MEXICO, S.A DE C.V 10
BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, S. A. DE C. V.
SCHERING-PLOUGH, S.A. DE C.V.

BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V.
WYETH, S.A. DE C.V.

BAYER SCHERING PHARMA

AMGEN MEXICO, S.A. DE C.V.

ESPECIFICOS STENDHAL, S. A. DE C.V.

REPRESENTZCIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS S.A.
DE C.V.

LUNDBECK MEXICO, S. A. DEC. V.

UCB, PHARMA, S.A.

ASOFARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.
PFIZER, S.A. DE C.V., PHARMACIA & UPJOHN, S.A. DE .C.V
3M MEXICO, S.A. DE C.V.

AVENTIS PHARMA, S.A. DE C.V.

BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.

BAYER SCHERING PHARMA Y NOVARTIS
DNA PHARMACEUTICALS, S.A. DE C.V.
FAES FARMA Y GLAXO

GALDERMA MEXICO, S.A. DE C.V.
GENZIME CORPORATION

LABORATORIOS

LW W W L 9 3 O

— e e e e e = = N NN
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Tabla 11. Laboratorios farmacéuticos que cuentan con Registro Sanitario de
medicamentos patentados.

No. DE

LABORATORIOS REGISTROS

GRUNENTHAL DE MEXICO, S.A. DE C.V. 1
HUMAN GENOME SCIENCES Y GLAXO

INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S.A. DE C.V.
ITALMEX, S.A.

JOHNSON & JOHNSON

LABORATORIOS IMPERIALES S.A DE C.V.

LEMERY, S.A. DE C.V.

LIOMONT, S.A. DE C.V. LABORATORIOS

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.,
DERMATOLOGICOS DARIER, S.A. DE C.V., LABORATORIOS

NOVO NORDISK
NYCOMED, S.A. DE C.V.

ORGANON MEXICANA, S.A. DE C.V.
PROBIOMED, S.A. DE C.V.

PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A. DE C.V.
ROWFARMA DE MEXICO, S. DER.L. DE C.V.
SANFER, S.A. DE C.V. LABORATORIOS
SERONO DE MEXICO, S. A. DE C.V.
VALEANT FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

—_— = = e e e e

—_— = e e e e e e

Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas del IMPI del 2003 al 2011 (marzo).
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25 - Laboratorios farmacéuticos con Registro Sanitario de
medicamentos patentados

NO. de Registros
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Figura 7. No. de registros de laboratorios farmacéuticos que cuentan con
Registro Sanitario de medicamentos patentados.
Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas del IMPI del 2003 al 2011 (marzo).

Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

TITULAR PATENTES
NOVARTIS AG 23
GLAXO GROUP LIMITED 14
ABBOTT LABORATORIES 13
ASTRAZENECA AB 12
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & Co. KG. 10
F. HOFFMANN-LA ROCHE AG g
MERCK & CO., INC. 9
PFIZER INC. 9
BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY 8
ELILILLY AND COMPANY 8
SCHERING CORPORATION 7
ASTRAZENECA UK LIMITED 5
JANSSEN PHARMACEUTICA N.V. 5
SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION 5
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Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

No. DE

TITULAR PATENTES

THE WELLCOME FOUNDATION LIMITED
AVENTIS PHARMA S.A.

H. LUNDBECK A/S

MERCK FROSST CANADA & CO.

PFIZER PRODUCTS INC.

SANOFI-AVENTIS

SMITHKLINE BEECHAM P.L.C.

TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
AVENTIS PHARMACEUTICALS INC.

BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT
BIOTA SCIENTIFIC MANAGEMENT PTY LTD
CIBA-GEIGYAG

GENENTECH, INC.

PHARMACIA & UPJOHN COMPANY
TAKEDA CHEMICAL INDUSTRIES, LTD.
WARNER-LAMBERT COMPANY

WYETH

ABBOTT GMBH & CO. KG.

AKTIEBOLAGET HASSLE

AMGEN INC.

ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP.
BAYER AKTIENGESELLSCHAFT

BEECHAM GROUP P.L.C.

DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED

DR. KARL THOMAE GESELLSCHAFT MIT BESCHRANKTER
HAFTUNG

EISAICO. LTD

EMORY UNIVERSITY

FAES FARMA, S.A.

G.D. SEARLE & CO.

G.D. SEARLE LLC.

HUMAN GENOME SCIENCES, INC.

N N N N N NN W W W W W Wwwwwds2 P bdPdr2bd P

N

N N NN NN NN
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Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

No. DE

TITULAR PATENTES

JOHNSON & JOHNSON

KIRIN-AMGEN INC.

N.V. ORGANON

NOVARTIS INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL LTD
PFIZER LIMITED

RHONE-POULENC RORER S.A.

SMITHKLINE BEECHAM P.L.C.; SMITHKLINE BEECHAM
SUMITOMO PHARMACEUTICALS CO., LTD.

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
UCB PHARMA, S.A.

ABBOTT LABORATORIES; CENTRAL GLASS COMPANY, LTD.
AGOURON PHARMACEUTICALS, INC.

ALCON LABORATORIES, INC.

ALEXION PHARMACEUTICALS, INC.

AMERICAN HOME PRODUCTS CORPORATION
ARISTIDES TORRES VELASCO Y MANUEL RADAMES TORRES
ASTRA MEDICA AKTIENGESELLSCHAFT

ASTELLAS PHARMA INC.

ASTELLAS US LLC

ASTRA AB

ASTRA AKTIBOLAG

ASTRA LAKEMEDEL AKTIEBOLAG

ASTRA PHARMACEUTICALS LIMITED

AVENTIS PHARMA DEUTSCHLAND GMBH

B.I. DU PONT DE NEMOURS AND COMPANY

BASF AKTIENGESELLSCHAFT

BASILEA PHARMACEUTICA AG

BAYER CORPORATION

BAYER HEALTHCARE AG

BIDACHEM S.P.A.

BIOCHEM PHARMA INC.

BIOGEN, INC.

R R R R R R R R R R R R R R R R RB R R R B B NN RNNNNNRNDNDDN
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Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

TITULAR PATENTES
BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. 1
BOEHRINGER INGELHEIM KG 1
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMACEUTICALS,INC. Y

DR. KARL THOMAE GESELLSCHAFT MIT BESHRANKTER 1
HAFTUNG

BOEHRINGER MANNHEIM GMBH 1
BYK GULDEN LOMBERG CHEMISCHE FABRIK GmbH 1
CELGENE CORPORATION 1
CHOAY S.A. 1
DAIICHI PHARMACEUTICAL CO., LTD. 1
DAINIPPON PHARMACEUTICAL CO., LTD. 1
ELAN PHARMACEUTICALS INC. 1
ELF SANOFI 1
FARMITAUA CARLO ERBA ER.L. 1
FUJISAWA PHARMACEUTICAL CO. LTD 1
GENETICS INSTITUTE, INC. Y THE CHILDREN'S MEDICAL 1
CENTER CORP.

GENZYME CORPORATION 1
GILEAD SCIENCES, INC. 1
GLAXO INC. 1
GRACEWAY PHARMACEUTIALS, LLC. 1
GRUNENTHAL GMBH 1
HAFTUNG 1
HANMI PHARM. CO., LTD. 1
HELM AG. 1
ICOS CORPORATION 1
IMMUNEX CORPORATION 1
INDUSTRIA FARMACEUTICA SERONO S.P.A. 1
ISTITUTO DI RICERCHE DI BIOLOGIA MOLECOLARE P. 1
ANGELETI

J. URIACH & CIA. S.A. 1
JAPAN TOBACCO INC. 1

KARL THOMAE GmbH 1
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Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

No. DE

TITULAR PATENTES

LABORATORIOS ALLMIRALL, S.A.

LES LABORATOIRES SERVIER

LG LIFE SCIENCES LTD.

LILLY ICOS LLC

LILLY INDUSTRIES LIMITED

MENI SEIKA KAISHA LTD.

MERCK SHARP & DOHME LIMITED
MERRELL DOW PHARMACEUTICALS INC.
MERZ PHARMA GMBH & CO.KGAA
MILLENNIUM PHARMACEUTICALS, INC.
NORTHWESTERN UNIVERSITY

NOVO NORDISK A/S

NPS PHARMACEUTICALS, INC.
NYCOMED GMBH

OSI PHARMACEUTICALS, INC.

OTSUKA PHARMACEUTICAL CO. LTD.
RESEARCH AND DEVELOPMENT FOUNDATION LTD.

RICHTER GEDEON VEGYESZETI GYAR NYILVANOSAN
MUKODO

ROCHE PALO ALTO LLC.

ROMARK LABORATORIES, L.C.

ROUSSEL UCLAF

SANDOZ AG

SANOFI SYNTHELABO

SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GMBH
SCHWARZ PHARMA AG

SCIENTIFIQUES S.A.S.

SEPRACOR, INC.

SHIONOGI SEIYAKU KABUSHIKI KAISHA
SHIRE CANADA INC.

SMITHKLINE BEECHAM P.L.C.

SOCIETE DE CONSEILS DE RECHERCHES ET D’APPLICATIONS

R R R R R R R R R R R R R R R R RJ

B
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Tabla 12. Laboratorios farmacéuticos con patentes de medicamentos en México

TITULAR PATENTES
SUGEN, INC.; PHARMACIA & UPJOHN COMPANY 1
SYNTEX (U.S.A.) INC. 1
SYNTHELABO 1
TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES, LTD.; TECHNION 1
THE BOOTS COMPANY PLC. 1
THE TRUSTEES OF PRINCETON UNIVERSITY 1
U.S. BIOSCIENCE, INC. 1
UNIVERSITY OF BRITISH COLUMB 1
WISCONSIN ALUMNI RESEARCH FOUNDATION 1
WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT, WTIE, AG 1
WYETH HOLDINGS CORPORATION 1
ZENECA LIMITED 1
ZENECA LIMITED Y BRITISH TECHNOLOGY GROUP LTD. 1
ZENECA LIMITED Y ZENECA PHARMA, S.A. 1

Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas del IMPI del 2003 al 2011 (marzo).

63



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

No. de Patentes farmacéuticas por laboratorio
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Fuente: Elaboracion propia con datos de gacetas del IMPI del 2003 al 2011 (marzo).
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Tabla 13. Registro Sanitario de medicamentos patentados (seleccion ilustrativa)

PRINCIPIO NOMBRE No. DE ACTIVIDAD
ACTIVO COMERC IAL REGISTRO LA HDITOTID TERAPEUTICA GRUEQ
087M99 Y GLAXOSMITHKLINE MEXICO, ..
ABACAVIR ZIAGENAVIR 088M99 SA DEC.V. Antiviral VIH 1\Y
ACIDO BONVIVA 020M2005 ROCHE,S.A. DE C.V Osteoporosis v
IBANDRONICO -0 Ve P
ABBOTT LABORATORIES DE ..
ADALIMUMAB HUMIRA 195M2003 MEXICO, S.A DE C.V Artritis 1\Y
ELILILLY Y COMPANIA DE Trastorn6 por Déficit de
AOLIOR ST N 22T MEXICO, S ADEC.V. Atencion e Hiperactividad a4
BEVACIZUMAB AVASTIN 097M2005 ROCHE,S.A. DE C.V. Cancer de colon
CEFDITOREN SPECTRACEF 463M2005 BAYER SCHERING PHARMA Infecciones microbianas v
BRISTOL-MYERS SQUIBB DE . .
CEFEPIME MAXIPIME 128M95 MEXIC 0.S.DER.L. DE C.V. Infecciones bacterianas v
DUTASTERIDA AVODART 363M2004 GILAKOSMINTAIRILING MIEAICC, Hiperplasia 1A%
S.A.DE C.V.
ELETRIPTAN RELPAX 050M2000 PFIZER,S.A. DE C.V. Migrafia v
REMINYL, 213M2001, .
GALANTAMINA 211M2001' Y JANSSEN-CILAG, S.A. DE C.V. Alzheimer v
BATINTINYIL, D 144M2004

65



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

Tabla 13. Registro Sanitario de medicamentos patentados (seleccion ilustrativa)

PRINCIPIO NOMBRE No. DE ACTIVIDAD
ACTIVO COMERC IAL REGISTRO LA HDITOTID TERAPEUTICA GRUEQ
GEFITINIB IRESSA 458M2003 ASTRAZENECA,S.A. DE C.V. Antineoplasico v
ELILILLY Y COMPANIA DE . , .
GEMCITABINA GEMZAR 079M97 MEXICO, SADE C.V. Antineoplasico v
GEMIFLOXACINO FACTIVE 5 229M2006 PFIZER,S.A. DE C.V. Antibiotico v
GONAL .
FOLITROPINA ALFA GONAL-F 386M96 MERCK, S.A. DE C.V. Desarrollo Folicular v
GRANISETRON KYTRIL 307M96 ROCHE, S.A. DE C.V. Previene los efectos de v
quimioterapia
IMATINIB GLIVEC 261M2001 DIERARTS [l A LT A Cancer 1AY
S.A.DE C.V.
IMIQUIMOD ALDARA 524M98 3M MEXICO, S.A. DE C.V. Queratosis v
LUMIRACOXIB PREXIGE 134M2003 NOVARTSISAF%}E%AVCEUTICA’ Anestésico v

Fuente: Elaboracion propia con datos de COFEPRIS ¥ FACULTAD DE MEDICINA' 7y PLM >’
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Figura 9. Comportamiento de registros sanitarios de medicamentos ante

COFEPRIS
Fuente: Elaboracion propia con datos de COFEPRIS

Tabla 14. No de registro sanitario de medicamentos ante COFEPRIS

ANO SOLICITUDES CONCEDIDOS REVOCADOS PRORROGAS

2001 - 606 216 =
2002 - 596 77 -
2003 - 652 27 =
2004 - 682 1 -
2005 - 675 26 =
2006 - 411 16 -
2007 11 383 48 =
2008 1826 470 5 -
2009 3695 253 48 =
2010 2834 135 1761 152

Fuente: Elaboracion propia con datos de la COFEPRIS 0.8
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5.4 Propuesta

MATERIA TECNOLOGIA FARMACEUTICA

1

TECNOLOGIA FARMACEUTICA
11

TECNOLOGIA FARMACEUTICA
11

Horas

Créditos

Contenido

12 horas (4 teoria y 8 Laboratorio)
16

UNIDAD L. INTRODUCCION A LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

1. Industria Farmacéutica y marco
regulativo.

1.1 Perfil profesional del Q.F.B.

1.2 Problematica social y econdémica
en el desarrollo de la Industria
Quimica Farmacéutica en México.

1.3 Marco Regulativo:

1.3.1 Ley General de Salud

1.3.2 Reglamento de Insumos para la
Salud

1.3.3 Normas vigentes

1.3.4 Guias

1.4 Cuadro basico de medicamentos
del sector salud, evolucion registro y
revision

UNIDAD II. ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

12 horas (4 teoria y 8 Laboratorio)
16

UNIDAD L
CALIDAD

CONTROL DE

UNIDAD II. PRODUCCION

UNIDAD I1I. FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS
ORALES

UNIDAD IV. FORMAS

FARMACEUTICAS LIQUIDAS

UNIDAD V. FORMAS
FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS

UNIDAD VL FORMAS
FARMACEUTICAS ESTERILES

19 horas (7 teoria y 12 Laboratorio)
26

UNIDAD I. INTRODUCCION AL
DESARROLLO FARMACEUTICO

UNIDAD II. PREFORMULACION

UNIDAD 1. FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS
UNIDAD IV. SISTEMAS
DISPERSOS

UNIDAD V. FORMAS

FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS

UNIDAD VI FORMAS
FARMACEUTICAS SOLIDAS

UNIDAD VII. ORGANIZACION,
PLANEACION Y CONTROL DE
PROYECTOS EN TECNOLOGIA
FARMACEUTICA.
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UNIDAD  III. OPERACIONES

UNITARIAS

UNIDAD IV. MOMETO
TRANSPORTE DE FLUIUDOS

UNIDAD V. SECADO
UNIDAD VI.MEZCLADO
UNIDAD VII. MOLIENDA
UNIDAD VIII. FILTRACION

UNIDAD IX. ESTERILIZACION

Y
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PROPIEDAD

INTELECTUAL
Y
VINCULACION
DEL REGISTRO
SANITARIO-
PATENTE

El tema de propiedad intelectual y cambios a la ley no se encuentra dentro del programa de
la carrera de Q.F.B. pero tiene mucha importancia en la actualidad dentro de la industria
debido a las modificaciones que se dan en la legislacion.

Se puede incluir en el programa de TF I ya que la unidad uno tiene como contenido
legislacion, o en alguno de los mddulos de Tecnologia Farmacéutica que se encuentran
dentro del plan de estudios de la carrera de Q.F.B. en los cuales obtienen los conocimientos
para la preparacion, pruebas y comercializacion de farmacos.

Contenidos:

Unidad 1. Propiedad Intelectual (PI)

1. Propiedad Industrial
1.1 Ley de Propiedad Industrial
1.2 Reglamento de la ley de Propiedad Industrial
1.3 Figuras de la Propiedad Industrial

2. Derechos de Autor

Unidad 2. Propiedad Intelectual vs Regulacion Sanitaria

1. Vinculacién Registro Sanitario- Patentes
2. Gacetas IMPI

3. Registro Sanitario
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5.4.1 Software de consulta de Patentes Médicas.

La introduccion de los conceptos tedricos de PI es importante, saber y conocer la vigencia,
la patente, el registro y el titular es relevante para el desarrollo de nuevas formulaciones, asi
como en investigacion de nuevos productos por lo que una herramienta en software que
permita hacer sencillo a los alumnos es de vital importancia.

Con la finalidad de hacer mas eficaz el estudio de la vinculacion registro sanitario-patente,
se desarroll6 u software que favorecera la busqueda de informacion en bases de datos.

El software esta disefiado para obtener la informacién mencionada anteriormente, ademas
de apoyar al investigador en la posibilidad de visualizar tendencias, proyecciones y graficos
en el tema.
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Como funciona:

1. Es un buscador que contiene los siguientes iconos:

FE' Principal - [Menu|

o

Recientes expiraciones en patentes
Numero de patente

Forma farmacéutica

Fecha de expiracion registro SSA
Marca Registrada

Sustancia activa

Otras consultas

(M Salic @ AcercaDe ..

) Buscador de Patentes Medicas
~|t' Recientes Expiraciones de Patentes|— ~|\p Mimero de Patente }— @ Registro S84 ——— [ Sustanda Adiva —————————
‘ Procesar ‘ | Procesar | ‘ Procesar ‘
| Ene2011 | |Feb2o11| |Mar2ont | i ——
‘W‘ . }‘\ Forma Farmacéut\cal Marca Registraca|
[May2011| |Junz01l | | Jui20nt | [ | Procesar |
‘ Procesar ‘

‘ 201 ‘ ‘ 2012 ‘ ‘ 2013 ‘ —@Fechadehmmnén'—

jueves, 31 de marzo de 2011 E |

[ 2014 | [ 2015 | [ ams | Patentes Expiradas |

| Procesar | | Patentes Activas |

‘ Patentes Por expirar ‘

Ver 1.0 [R)0.15.0411

Status

Figura 10. Slide de busqueda del software

72



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

2. El usuario anota en los espacios lo que desea consultar

3. Obtiene la informacion consultada en una pantalla independiente

w Principal - [Mema] e — 5
e [T+

@l @ AcercaDe.. .
o5 Grid

Drag a column here to group by this column,

Id FecVencimie..| Molecula Patente Laboratorio Licencia RegistroSsa | MoRegistro |NomComerc... Forma Grupo
* Click here to add a new row
v 7 7 T i v 7 7 i i i

1 24/04/2011.. CLANZAPINA MX173791B ELULLY &. EUULLYYC. ELULLLYYC. 154M2002  ZYPREXAIM  Solucion Iny..
2 24/04/2011.. OLANZAPINA MX 1737918 ELILLLY &. EUUWYYC. ELTLLLYYC.. 336M2004  SYMBYAX Tabletas
* 3 24/04/2011.. OLANZAPINA MX 1737918 ELLULLYY C... ELLLILLYY C... 556M2005  ZYPREXA ZV.. Capsulas
4 24/04/2011.. ZANAMIVIR ~ MX 1830138 BIOTA SCIE..
5 24/04/2011.. ZAMAMIVIR ~ MX190102B BIOTA SCIE.

Status

Figura 11. Resultados de la busqueda en el software
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4. Si desea una ficha completa acerca del principio activo, la patente u otro dato, se
posiciona en la columna de interés y da un “click” y aparecera en otra pantalla la ficha

completa.

2 Principal - [Menu] | | 52

ol

() salic @) AcercaDe...

al Grid

% |

Drag a column here to group by this column.

s
a-l Detalles

Id FecVencimie..  Molecula Patente Laboratario Licencia

RegistroSsa | NoRegistro  NomComerc..  Forma

(=

2 . Fecha de Vencimiento
Molecula
Paterte
Laboratorio

Licencia

Registro S5A
Numero de Registro
Nombre Comercial
Foma

Grupo

(2011 12:00:00 am

OLANZAFINA

WX 173791 B

ELILILLY &CO

ELI LILLY ¥ COMPARIIA DE MEXICO, S A DECYV.
ELILILLY ¥ COMPARIIA DE MEXICD, 5 A DECV.
556M2005

ZYPREXA ZYDIS

Cépsulas

Grupo

[=1e]x]

Status

Figura 12. Datos del medicamento obtenidos en el software
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6.0 DISCUSION DE RESULTADOS

El trabajo de investigacion requirié de la comparacion entre legislaciones, dado que hasta el
afno 2003, se da a conocer un decreto, en el que se establece la vinculacion del registro con
la patente farmacéutica. Para lo anterior fue necesario analizar lo contenido en la gaceta del

Instituto Mexicano de la Propiedad Intelectual (IMPI) versus el registro sanitario.

En el marco de la ley General de Salud de México (LGS), el articulo 167 del RIS tiene una
adicion transformandose en el 167-Bis, donde se solicita anexar documentacion adicional al
dossier donde se demuestre que se es duefio de la patente o se tiene licencia ambas inscritas

ante el IMPI cuando no es un producto genérico.

Por el contrario en la Ley de Propiedad Industrial, el articulo 47 del RLPI, incluye que el
IMPI publicara una gaceta oficial con un listado de productos que deban ser objeto de
proteccion industrial de acuerdo con las sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la
vigencia de la patente respectiva, se puntualiza la correspondencia entre la denominacion

genérica y patente para ser autorizado un registro por la SSA.

En el estudio se realizaron varias actividades previas, como lo fueron la blisqueda de los
documentos oficiales en donde se encuentra la informacion contenida, también se realizo
un breve estudio comparativo de varios paises para conocer si existia una situacion similar

a la presentada en México en el afio 2003.

El estudio comprendié Estados Unidos, Brasil, Union Europea, Republica Dominicana,
China y Chile, éstos fueron elegidos por su comportamiento en el mercado farmacéutico
mundial, y también por tratar de tener una representacion en el marco Iberoamericano. En
ellos se encontrd6 que sus legislaciones sanitarias contemplan la vinculacion,
fundamentalmente por los tratados internacionales de tipo comercial firmados por los
paises. Existen paises como Chile que al firmar el tratado de libre comercio con EU no
incluyo en linkage (vinculacidon) debido a que dijeron tenian un sistema igual de efectivo

por lo cual no era necesario incluir esta medida.
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Los paises que tienen articuladas las legislaciones como ESTADOS UNIDOS: tienen
relacionada la patente con el registro, sin embargo se observa que éste criterio es sugerido

pero no obligado.

Desde la salida en el decreto el caso de la vinculacion entre el registro sanitario y la patente
ha generado conflictos entre dos sectores opuestos del &mbito farmacéutico entre empresas
nacionales y empresas internacionales, los laboratorios nacionales se quejan de abusos de
parte de los laboratorios trasnacionales, quienes son los propietarios del mayor nimero de
patentes en virtud de la actividad de investigacion y desarrollo que éstos laboratorios

realizan.

Un analisis objetivo de la situacién que se presenta en este en este trabajo, se apoya en los

cuadros y graficas que se van citando:

ANO N, 101 N, 105 PATIEETES SALES FORMULACION PROPI:)IichO
EJEMPLARES ~ PATENTES o w0 PROCESO
2003 1 100 82 18 - -
2004 1 114 90 23 - 1
2005 1 137 o9& 34 1
149 102 37 1
2006 2
154 102 38 13 1
160 109 36 14 1
2007 2
173 119 36 17 1
183 122 37 23 1
2008 2
195 125 44 25 1
203 128 46 28 1
2009 2
240 143 58 38 1
2010 1 260 149 65 45 1
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Vencimiento de Patentes
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En el grafico de vencimiento de patentes de acuerdo con la gaceta del IMPI, se puede
observar que en el afio 2003 aparecen dos patentes, al siguiente afio se incrementa el
numero a tres, de tal forma que el comportamiento paulatino y exponencial se ve a lo largo
del periodo 2003-2010, en la tabla se puede observar que no sélo aparecen patentes de
principio activo, sino que a partir del afio 2005 se incluyen patentes de composicion o

combinacion y también de uso y proceso. Situacion que se analizard mas adelante.

En la grafica 5 y en la grafica 6 se observa el comportamiento de la inclusion de patentes
a la gaceta. Asi como si comportamiento cuando lo que se grafica en la frecuencia
acumulada se observa que se tiene una tendencia en forma de curva “S” la cual inicia con
dos patentes en el 2003 en el comportamiento de la curva se observa una inflexion en el
afio 2007 y después se ve un crecimiento acelerado exponencial posteriormente se observa
un agotamiento al final de la curva entre los afios 2020 y 2025 coincidente con la teoria

sobre el agotamiento de las patentes.

Actualmente se tiene la idea que las patentes como se conocen hoy dia se acabardan y que

las patentes biotecnoldgicas irdn sustituyendo paulatinamente a las patentes quimicas.

El articulo 47 bis dice a la letra “Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos

alopaticos, el Instituto publicara en la gaceta, y pondra a disposicion del publico un listado

77



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)

de productos que deban ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con la sustancia o

ingrediente activo, el cual precisara la vigencia de la patente respectiva”.

Este listado contendrd la correspondencia entre la denominacion genérica e identidad
farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su nomenclatura o forma de
identificacion en la patente, la cual deberd realizarse conforme al nombre reconocido

internacionalmente”.

El listado a que se refiere este articulo no contendrd patentes que protejan procesos de
produccion o de formulacion de medicamentos.

En caso de existir controversia respecto de la titularidad de la patente de la sustancia o
principio activo, los interesados podran someterse, de comun acuerdo, a un arbitraje, en los
términos de la legislacion mercantil.”, lo que se ha considerado una incongruencia ya que
como se puede observar no so6lo se publican patentes de principios activos sino que hay de
formulacion, proceso, sales y polimorfos y el parrafo alude exclusivamente a moléculas de

principio activo que son productos de la investigacion y desarrollo.

Un argumento utilizado para justificar la insercion de éstas a la gaceta se apoya en la
interpretacion legal que se da al siguiente parrafo: en la presente seccion se publicara la
informacion relacionada con las patentes otorgadas, relativas a medicamentos, de
conformidad con el articulo 47-bis, del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial. Y
en donde la frase “patentes relativas a medicamentos”, ha dado pie a que se incluya otro
tipo de patentes en la gaceta. Independientemente de la interpretacion legal, cabe
mencionar que para un farmacéutico experto en la materia, una patente de composicion es

una patente de formulacion y no debera ser incluido en ésta.

Cabe mencionar ante todo esto que el incremento desmedido de moléculas publicadas en la
gaceta y la no posible obtencion del Registro Sanitario ha creado una lucha entre los
laboratorios creando desconfianza en el sistema de patentes lo cual es nocivo para

competitividad de las empresas farmacéuticas.

La inclusion de las patentes en la gaceta se hace por solicitud, lo que deja en desventaja a
las empresas nacionales que so6lo tienen 32 patentes en las gacetas publicadas. Los
laboratorios nacionales no tienen muchas patentes publicadas. Es verdad que hay un clima

de desconfianza entre las empresas y desconocimiento de cémo pueden integrar sus
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patentes a la misma, o bien se podria decir que debe haber una gaceta de laboratorios

nacionales.

Un aspecto importante de destacar y que vale la pena mencionar es que en la gaceta no se

integran patentes de segundo uso.

Otro aspecto muy importante de este es que el manejo de la informacidn se realizo en forma
sistematizada en un programa que permite visualizar el estatus de las patentes incluidas en
la gaceta, asi como otra informacién pertinente: vigencia, laboratorio, actividad terapéutica

tipo de patente para que utilice de forma amigable.

Los programas de la carrera de Q.F.B. son muy completos por lo que permiten que los
alumnos desarrollen muchas habilidades que les permiten desempefiarse en diferentes areas
de la industria, sin embargo, los constantes cambios en la legislaciéon hacen que este tema

les sea complicado.

Es por esto que al revisar toda la informacion se propone que se agregue el tema de
propiedad intelectual, ya que es un tema muy importante y que permite el crecimiento de la
industria y promueve la investigacion y el desarrollo de nuevos farmacos, al mismo tiempo

que abre las puertas a una oportunidad mas de empleo para el Q.F.B.
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7.0 CONCLUSIONES

La investigacion mostré una serie de situaciones no contempladas en el decreto, como el
hecho que ademas de los principios activos en la gaceta, se han incluido formas cristalinas,
composiciones y sales que han propiciado situaciones de alerta y confusion en las empresas
farmacéuticas y en la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(COFEPRIS).

La falta de conocimiento y comprension por parte de las personas interesadas en registrar
su producto es otro factor que influye en el contexto, asi como la falta de personal
capacitado en el tramite de registro de medicamentos ante la COFEPRIS, donde han

negado el registro a principios activos que no corresponden a la patente y viceversa.

Otro aspecto visualizado en este estudio fue que en los ultimos afos hay una mayor

cantidad de patentes de composiciones y polimorfos que de principios activos nuevos.

El sistema de propiedad industrial particularmente el de patentes relacionadas con la
industria farmacéutica ha tenido un fuerte impacto debido al comercio internacional,
generandose mecanismos, como la vinculacion del registro sanitario con la patente, que han
provocado controversias en la industria farmacéutica, principalmente por los laboratorios
titulares de las patentes, que en su mayoria son laboratorios internacionales, ya que las

empresas nacionales tienen una mayor produccion de medicamentos genéricos.

El alcance de la proteccion de las patentes se basa en las reivindicaciones y en la vigencia,
sin embargo su relacion con el registro sanitario ha provocado confusiones al ser
consideradas patentes de composicion y/o de procedimiento, haciendo que no se puedan

elaborar productos cuyas patentes originales ya no tienen vigencia.

El mayor porcentaje de vencimiento de patentes farmacéuticas serd en el 2018 y 2021,

correspondiendo a patentes solicitadas en el afo 1998 y 2001.

En la actualidad las moléculas protegidas por patentes son modificaciones de las que ya

existian o se les busco un segundo uso son pocas las que en realidad son moléculas nuevas,
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por lo que es claro que hace falta investigacion, sobre todo, en enfermedades de las que no

se tiene cura y que cada dia son mas comunes en la mayoria de la poblacion.

En el 2025 se alcanzard el techo tecnoldgico farmacéutico lo que implica que las patentes
farmacéuticas tendran que dar un giro independiente hacia un nuevo paradigma, como

pueden ser los productos biotecnoldgicos.

La tecnologia esta desarrollando medicamentos de origen biotecnoldgico, de hecho, en las
ultimas gacetas de medicamentos ya aparecen, por lo que en un futuro se tendra una gaceta

de productos biotecnologicos y probablemente derivados de productos de origen natural.

Después del afio 2010 en el que se revocaron 1761 registros y la pausada concesion de las
renovaciones no ha permitido visualizar de manera clara un impacto en el mercado
farmacéutico (ventas), sin embargo, si se pudo visualizar las debilidades entre la concesion
de registros en relacion a productos genéricos cuando la gaceta del IMPI publica que se ha

vencido la patente o que vencera en un plazo breve.

Es importante sefalar que situaciones como la vinculacion del registro sanitario con la
patente y otros cambios a la LGS se deben dar a conocer en las instituciones educativas
que forman farmacéuticos y quimicos farmacéuticos bidlogos, ya que constituyen una

oportunidad para los estudiantes dentro del mercado laboral.
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8.0 ANEXO

A Decreto publicado en el Diario Oficial de la Federacion (19-09-2003)

Viermes 19 de septiembre de 2003 DIARIO OFTCEAL 30

SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforma ¢ Reglamento de Insumos para Ia Salud v el Reglamento de Ia Ley de la
Propiedad Indosirial.

Al margen un sello con el Escudo Nacional gque dice: Eslados Unidos Mexicanos- Presidencia de
la Republica.

VICENTE FOX QUESADA. Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que
me confiere el articulo B9, fraccidn |, de la Constilucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con
fundamento en los articulos 34 y 39 de la Ley Organica de la Administracitn Piblica Faderal; 80, 184, 154 his,
197, 198, 200, 200 bis. 204, 210, 221 a 268, 286 bis, 288 & 295, 301 bis. 368 a 379 y 422 de la Ley General
de Salud, asl como 2o, fraccidn VI, 6, fracciones | y V. 63 y 213, fraccidn |, de la Ley de |a Propledad
Industrial, he tenido a bien expedir al siguiente

DECRETO

ARTICULO PRIMERO.- Se adiciona una fraccién IV al articulo 167 y se adiciona un articulo 167 bis al
Raglmmﬂhmnﬁmlas.ﬂud para quedar como sigue:

“Articulo 167. ...
toalll ..
IV. Lo sefialado en el arficulo' 167-bis de este Reglamento

Articulo 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento alop&tico deberd anexar a la solicitud 1a
documentation que demuestre que es el titular de la patente de la sustancia o Ingrediente activo o que cuenta
con la lbélﬁampom ambas inscritas en el Institutc Mexicano de ta Propiedad Industrial

Alternativas y de acuerdo con el listado de producios establecidos en el articulo 47 bis del
Reglamenio de |5 hwm podra manifestar, bajo protesta de decr verdad, que cumple
mnlascﬁspoduones mmmmwnhmnmmmmmmm
la soliciiud. En este supuesio, la Secretaria pedira de Inmediato la cooperacion técnica del Instiluto Mexicano
de la Propiedad Industrial mmmhmw éste determine a mas lardar dentro
de los diez dias habiles ahM&hpﬁhﬁsaimmmmmuwm
En caso de que el Instituto Mexicano Propledad Industrial concluya que existen patentes vigentes sobre
la sustancia o Ingredlente active de el sdlicitante no sea fifular o licenciatario, lo informara & la
Secrelaria para que ésta prevenga al soli el objeto de que demuestre que es titutar de la patente o
gue cuenta con la ficencia respeciiva. dentro delplazo que determine la Secretaria y que no podra ser menor
a cinco dias hablles contados a partir de que efeclos la notificacidn. En el supuesto de que el
solicitante no subsane la omision, la Secretaria deséoh huﬂﬂmn:hﬁmalmwbﬂmwm
de esta delerminacion para que, en su caso, los dirima anié [a.autoridad competenie. La falta de respuesta del
Institluto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del pw)mum”senudn favorable
al solictante. P

- /‘-‘

Sin perjuicio de lo establecide en los dos parrafcs anleriores, se citar &l registro de un genérico
respecto de un medicamento cuya sustancia o ingredients activo esté ‘pnrmpa!mﬂg con el fin de
realizar los estudios, pruebas y produccion expenmental comespondientes, de los tres afios anteriores
al vencimiento de ia patente. En este caso, el regisio sanitario se otorgara solamenie al concluir la vigencia
de la patente.

La informacion a que se refieren los articulos 167 y 167 bis de este Reglamento que tenga el caracter de
confidencial o reservada de conformidad con lo establecido en los tratados intermnacionales de los que México
sea parte y con las demas disposicones legales aplicables, estara protegida contra toda divulgacion a otros
particulares ™

ARTICULO SEGUNDO.- Se adiciona el articulo 47 bis al Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial,
para quedar como Sigue

“Articulo 47 bis. Tralandose de patentes ctorgadas a medicamentos alopaticos, &l Instituto publicara en
la Gaceta, y pondra a disposicién del pdblico un listado de productos que deban ser objelo de proteccion
industrial de acuerdo con la susiancia o Ingrediente adlive, el cual precisara la vigencia de la
patente respectiva.

Este listado contendrd la cormespondencia entre la denominacién genérica e identidad farmacéutica de la

sustancia o ingrediente activo y su pomenclatura o forma de identificacion en la patenie. la cual debera
realizarse conforme al nombre reconocido intermacionaimeante.

82



La vinculacion del registro sanitario con la patente (una vision comparada)
e EEEhE}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}E}EREE

100 DIARIO OFICTIAL Viernes 19 de septiembre de 2003

El listado a que se refiere este articulo no contendrad patentes que protejan procesos de produccion o de
formulacion de medicamentos.

En caso de existir confroversia respecio de |a titularidad de la patente de la sustancia o principio activo, los
inleresados podran someterse, de comun acuerdo, a un arbitraje, en los términos de |a legisiacion mercantil,”

TRANSITORIOS

Primero. El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

Segundo. El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial expedira en un plazo de sesenta dias naturales
las disposiciones relativas a la integracion, funcionamiento y actualizacién del listado a que se refiere el
articulo 47-bis del Reglamento de |a Ley de Ia Propiedad Industrial que se adiciona conforme a este Decrelo,
asi como los formatos de consulia aplicables. Para este efecto el Instituto tomara en consideracion la opinian
de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica.

Dado en |a residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los quince
dias del mes de sepliembre de dos mil tres.- Vicente Fox Quesada.- Ribrica.- El Secretario de Economia,
Fernando Canales Clariond.- Ruibrica - El Secretario de Salud, Julio Frenk Mora.- Ribrica.

NDRJ\[A Oficial Mesxicana NOM-039-5542-2002, Para la prevencién vy control de las infecciones de
transmision sexual.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos - Secretaria de Salud.

NOR "'bFlcmL MEXICANA NOM-039-SSA2-2002, PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE LAS INFEGCGIONES
DE TRAN ISIGN SEXUAL

ROBERTO TAF'IH. CONYER, Presidente de! Comité Consultive Nacional de Mormalizacién de Prevencidn
y Control de Enl‘em'pﬂ:aﬁas con fundamento en los ariculos 38 de la Ley Orgénica de la Administracion
Publica Federal, 40. del la-Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fraccion XV, 13 apartado A),
fraccidn 1, 133 fraccion |, ‘I‘#ﬁ Araccion VI, 137, 138, 138 y 140 de la Ley General de Salud; 38 fraccidn 1|, 40
fraccién XI 41, 43 y a7 fraoéugg IV de la Ley Federal sobre Metrologla y Normalizacitn; 28 y 34 del
Reglamento de la Ley Federal sobire Metrologia y Normalizacion y 7 fracciones V, XVI y XIX, y 39 fracciones
It 111y X1l del Reglamento Interior de iﬂ-ﬁ-ﬂmlana de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 5 de oclubre de 2000, en d.ﬁmlwe;nm a lo previsto en el articulo 46 fraccion | de Ia Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el Subicomité de Vigilancia Epidemiolégica presentd al Comité
Consultivae Macional de Normalizacion de Prevencion fﬁontrﬂ! de Enfermedades, el anteproyecto de la
presente Norma Oficial Mexicana.

Que con facha 11 de mayo de 2001, en cumplimiento del .acum‘ﬂn del Comité y lo previsto en el articule 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y MNormalizacion, _aa publicéd en e Diario Oficial de la
Federacion el Proyecto de Morma, a efecto de que deniro de Idsg siguientes sesenta dias naturales
posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus ccrnsntahds:al Comité Consultive Nacional
de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades.

Que con fecha previa, fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacidn las respuestas a los
comentarios recibidos por el mencionado Comilé, en los términos del articulo 47 fraccion Il de la Ley Federal
sobre Metrologla y Nomalizacidn.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Macional de Normalizacion de Pravencion y Control de Enfermedades, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-039-55A2-2002, PARA LA PREVENCION ¥ CONTROL
DE LAS INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL

PREFACIO

En la elaboracion de esta Morma Oficial Mexicana participaron las siguientes unidades administrativas e
instituciones:

SECRETARIA DE SALUD

Centro Macicnal de Vigilancia Epidemiolagica

Centro Nacional para la Prevencion y Control del VIHISIDA
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