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PROLOGO

En algunos estudios desde hace un par de décadas! se ha evidenciado que
México enfrenta un problema grave en la satisfaccion del derecho a la salud de la
poblacion, mismo que constituye un derecho humano previsto por la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en razon de diversas circunstancias,
entre ellas, que el nimero de contribuyentes a la seguridad social va en descenso
asi como la carga econdémica que conlleva su atencion, concretamente por los
costos que los medicamentos de patente representan en relacién con las barreras

en el mercado para la produccién y comercializacion de medicamentos genéricos?.

En esas circunstancias, se advierte que los medicamentos genéricos
constituyen un mecanismo para la reduccion de costos en materia de salud ya que
estos ofrecen una contribucién importante al ser en promedio 50% mas baratos que

los medicamentos patentados®.

Asimismo, la industria farmacéutica en nuestro pais y en el mundo se
concentra en dos grupos: las empresas farmacéuticas transnacionales, oferentes
de la casi totalidad de los farmacos de patente y las empresas de capital nacional,
que producen la mayor parte de los genéricos, donde la imitacién tiene un costo
menor respecto a la innovacion, asi como plazos mas cortos de investigacion y
concesion, ya que la produccién de un medicamento nuevo lleva entre 10y 14 afios,

mientras que la produccién de un producto genérico toma de 1 a 2 afios®.

1 Gonzélez Luna M., Santiago, Patentes y medicamentos genéricos: en blsqueda de un sano
balance, México, Editorial Porrta, 2003.

2 |bidem, p. p. 3-4.

8 Ibidem, p. 4.

4 lbidem, p. 23.



La legislacion mexicana ademas permite que los laboratorios, titulares de
patentes de farmacos, puedan oponer obstaculos innecesarios a la autorizacion de

genéricos como el impulso procesal jurisdiccional y la sobreproteccion de patentes.

Es por ello que existe la necesidad de que el Estado implemente politicas
publicas y reformas a las disposiciones aplicables, que permitan estimular la
produccion y comercializacion de los medicamentos genéricos, para incrementar la
posibilidad de que estos estén disponibles en el mercado en el tiempo mas breve
posible a partir del vencimiento de las patentes y con ello, evitar su prolongacion
con usos secundarios que resultan de cambios menores para seguir reclamando

derechos exclusivos.

Asi también, es preciso mejorar los procedimientos de concesién de dichas
patentes y registros sanitarios, pues con base en diversos estudios tales como el
“Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de
medicamentos con patentes vencidas en México™, publicado por la Comision
Federal de Competencia Econdmica en el afio 2017; “Exigibilidad del derecho de
acceso a la salud y licencias obligatorias en materia de medicamentos” del Dr.
Rafael Pérez Miranda; “Patentamiento farmacéutico. Tendencias politicas y
regulaciones” del Dr. Carlos Correa; “La vinculacion entre patentes y registros
sanitarios en México” por el Dr. Manuel Becerra; “IMPI transparenta patentes y
cambia el juego para genéricos” de Maribel Ramirez Coronel, entre otras muchas
investigaciones, se ha mostrado que los medicamentos genéricos disminuyen los

costos, lo cual se proyecta en uno de los aspectos para el acceso a la salud.

5 Comisién Federal de Competencia Econdmica, “COFECE: el vencimiento de la identidad no se ha
convertido en algo asi como la competitividad competitva en el mercado”, en:

https://www.cofece.mx/cofece/index.php/prensa/historico-de-noticias/cofece-el-vencimiento-de-

patentes-no-se-ha-traducido-en-suficiente-presion-competitiva-en-el-

mercado?tmpl=component&format=pdf, 9 de agosto de 2017.



https://www.cofece.mx/cofece/index.php/prensa/historico-de-noticias/cofece-el-vencimiento-de-patentes-no-se-ha-traducido-en-suficiente-presion-competitiva-en-el-mercado?tmpl=component&format=pdf
https://www.cofece.mx/cofece/index.php/prensa/historico-de-noticias/cofece-el-vencimiento-de-patentes-no-se-ha-traducido-en-suficiente-presion-competitiva-en-el-mercado?tmpl=component&format=pdf
https://www.cofece.mx/cofece/index.php/prensa/historico-de-noticias/cofece-el-vencimiento-de-patentes-no-se-ha-traducido-en-suficiente-presion-competitiva-en-el-mercado?tmpl=component&format=pdf

De esa manera, el objetivo de esta investigacion consiste en proponer
soluciones para la disminucion o eliminacién de los obstaculos que dificultan e
impiden la produccion y comercializacion de medicamentos genéricos y asi, mejorar
los costos de la salud en México, para lo cual es importante contextualizar la
importancia de los medicamentos genéricos en el comercio y puntualizar los
diversos obstaculos de produccioén y comercializacion para el acceso a los farmacos

por parte de la poblaciébn mexicana.



CAPITULO I. EL DERECHO A LA SALUD Y LA IMPORTANCIA DE LOS
MEDICAMENTOS GENERICOS

1. Aspectos teoricos

Un Estado intervencionista que protege derechos sociales, se traduce en la
responsabilidad moral por parte del Estado que tiene de otorgar los medios
necesarios para su goce y ejercicio, habiendo ya reconocido derechos humanos

como la vida o la integridad fisica.

En ese sentido, es viable cuestionar por qué es importante que un Estado
garantice el derecho a la salud y cédmo se relaciona esa proteccién con conceptos
filosoficos como responsabilidad y solidaridad, en el entendido de que “flJa
responsabilidad moral es la mas personal e inalienable de las posesiones humanas,
y el més preciado de los derechos humanos. No puede ser arrancada, compartida,

cedida, empenada ni depositada en custodia’®.

Las propuestas filosoficas que se pueden adecuar a ese planteamiento, en
cuanto a que el Estado tiene una responsabilidad solidaria frente a los sujetos de

derechos humanos, son las siguientes.

Karl Otto Apel en la ética del discurso, que constituye su teoria principista de
la moral, tiene rasgos distintivos relativos a la fundamentacién de normas morales
y se comprende como una ética de la responsabilidad solidaria en donde, en la
accion moral, no sélo cuenta la buena intencion sino las consecuencias y los efectos

colaterales, lo cual remite a la aplicabilidad del principio moral’.

6 Bauman Zygmunt, Etica posmoderna, México, Editorial Siglo XXI, 2005, p. 284.

7 Figueroa Maximiliano y Dorando Michelini, comps., Filosofia y solidaridad. Estudios sobre
Apel, Rawls, Ricoeur, Levinas, Derrida, Rorty y Van Parijs, Chile, Universidad Alberto
Hurtado, 2007, p. p. 15-35.



En ese sentido, para que algo sea considerado valido y vinculante tiene que ser
producto de una busqueda de los afectados por el discurso, de manera cooperativa,
corresponsable y solidaria, lo cual da al discurso argumentativo un lugar
metodoldgico. Pues bien, cuando esa responsabilidad solidaria reflexiona sobre la
aplicabilidad del principio moral, remite a la solidaridad, que es comunicativa en sus
dos niveles: el de fundamentacion ética y en el ambito contextual. A su vez podemos
hablar de una solidaridad institucional, que se da en un nivel social, econémico,

politico y cultural de las relaciones solidarias mediadas por la sociedad civil.

De ese modo, la corresponsabilidad solidaria lleva por un lado el
reconocimiento cooperativo de los problemas que pueden ser considerados como
de interés comun y por el otro, la asuncién conjunta de las consecuencias que se
siguen de las acciones y decisiones acordadas en comun. Para ello se debe estar
a dos principios, el principio moral primordial, que es el fundamento ultimo
trascendental de la solidaridad primordial y el principio de la corresponsabilidad
solidaria primordial, que soporta el alcance universal de la solidaridad contextual y

de la discursiva®.

Dicho con otras palabras, el positivismo critico que fundamenta las normas
morales que lo rigen, debe admitir la pretensién de correccion por medio de
principios morales para valorar sus consecuencias; por ejemplo, una buena
intencién seria el reconocimiento de los derechos humanos y las consecuencias
serian, por ejemplo, la valoracién de la aplicacion de esos derechos, lo que remite
a advertir la corresponsabilidad solidaria del Estado.

Otro fil6sofo que se puede tomar como referencia para abordar el tema de

responsabilidad del Estado es Emmanuel Lévinas. El sefiala que el individualismo

8 Figueroa Maximiliano y Dorando Michelini, comps., Filosofia y solidaridad. Estudios sobre Apel,
Rawls, Ricoeur, Levinas, Derrida, Rorty y Van Parijs, Chile, Universidad Alberto Hurtado, 2007, p. p.
15-35.



nos ha llevado a las situaciones actuales de desigualdad y nos sugiere empezar a
pensar en el Otro. Lévinas replantea que lo infinito se entiende en la separacion del

Yo y eso deja entrever una trascendencia del Otro.

La subjetividad conlleva una adecuacion por excelencia y constituye una
apertura del pensamiento. Ahi es donde se va a repensar la idea cartesiana de
infinito. Lo infinito conlleva una idea donde el Ser es la totalidad, en contraste con la

subjetividad que propone el autor.

Lo infinito por lo tanto no es una negacion del finito, sino que implica una
intervencidn de lo primero en lo segundo. Para aclarar esta idea, lo infinito es una
apertura metafisica que nos remite a tener una conciencia ética. La apertura ética
de la subjetividad remite a una conciencia ética donde la infinitud de la que se habla

se produce en la socialidad.

La esencia ética del lenguaje da lugar a que el Yo y el Otro no se relacionen
originalmente como iguales, lo cual ocasiona conflictos. Ante esto, Lévinas con su
propuesta subjetiva, indica que insistir en la intriga ética de la exigencia a responder
gue se traduce en la subjetividad como responsabilidad para con el Otro, ocurre en

una accion comunicativa®.

El planteamiento de Lévinas lo podemos trasladar al terreno donde la
responsabilidad del Estado para con los Otros se traduce en la subjetividad, lo que
sustituye al individualismo y que confiere una conciencia ética para que el Estado

se conduzca con principios morales.

Por otra parte, con base en los planteamientos del filbsofo Enrique Dussel se
propone una critica a los Derechos Humanos como parte de la historia del

pensamiento de Occidente, los cuales han sido implantados en nuestro pais. Es en

9 Ibidem, p. p. 91-113.



su filosofia de la liberacién, que el Otro nace de la pretensién de pensar su
revelacion como una “exterioridad” de la totalidad del mundo, y desde él, criticar al

mundo como totalidad?®.

La filosofia de la liberacion parte de un universal situado, que es la condicion
de subdesarrollo de la poblacion latinoamericana; Latinoamérica es la otra cara de
la modernidad, como la vigencia de un capitalismo dependiente que transfiere valor

a un capitalismo central.

Entonces se genera una comunidad de victimas excluidas (el otro, el no
euroceéntrico, el oprimido, la victima del capitalismo, el latinoamericano). Asi,
mediante su método analéctico nos da la oportunidad de pensar el “yo” fuera de él,
y su ética de la liberacion nos conduce a conceptos como la responsabilidad, la

solidaridad y la comunicacion.

Ahi es donde confluyen los elementos dados: la solidaridad en la comunidad
de victimas-excluidos, donde hay una ética de la liberacion que desarrolla el
concepto de responsabilidad; el vinculo social esta roto y la comunicacion
interrumpida. Entonces esa solidaridad y comunicacion cambian el contexto de

dominacion.

Al tomar conciencia de la calidad moral de los participantes y de las personas,
el oprimido supera el papel de esclavo y reconstruye su identidad. La solidaridad
como parcialidad en tanto la comunidad de victimas, se torna solidaria por el
reconocimiento de su situacion de opresién y, por otra parte, la solidaridad como
parcialidad desde la totalidad, por la que unos miembros reconocen a los otros
excluidos para ver las causas y los medios de liberacién. Finalmente, a través del
meétodo analéctico se puede hacer una critica desde la periferia, en razén de que

los principales involucrados van mas alla de los limites territoriales.

10 |bidem, p. p.117-152.



Por ultimo, el autor Van Parijs plantea la aplicacién del argumento del Estado
benefactor en la salud. A partir de una cuestion econdmica paradigmatica puede
entenderse su razonamiento ético, que plantea si los cuidados de la salud deben
ser dejados al juego del mercado, de ahi surge la necesidad de pensar el sentido
de la apertura a una solidaridad intergeneracional.

Las éticas de liberacion, de interculturalidad y de la convergencia responden
a las formas histéricas de injusticia e inequidad relativas a las logicas de
dominacion, exclusion y negacion, propias de los paises en vias de desarrollo, mas
gue en la reflexion de los propios esfuerzos para desplegar iniciativas econémicas

enraizadas en las historias y culturas diversas de nuestro continente.

Eso permite cuestionar si es posible replantear los principios normativos de
una ética econdmica, desde una perspectiva contextualista diferente, que plantee la
dimensién conflictiva de los imaginarios que definen las actitudes solidarias de los
ciudadanos. La busqueda de caminos requiere observar acciones y reacciones
culturales en las sociedades concretas, es decir, una ética intercultural que lleve a

plantear la solidaridad en la ética econémica contextuall.

En resumidas cuentas, Apel, con su propuesta de corresponsabilidad
solidaria del Estado, que debe tener una esencia que la rija, como es la subjetividad
gue plantea Lévinas, remite a una conciencia ética que se reflejaria eventualmente
en la socialidad desde la comunidad de victimas-excluidos a propuesta de Dussel,
en un ejercicio de reconocimiento de nuestra situacion de opresion donde se

manifiesta la solidaridad.

Cuando se sustraen por parte del Estado los cuidados de la salud de los
juegos del mercado, como sugiere Van Parijs, eso conlleva un problema que

cuestiona si es posible repensar los principios normativos de una ética economica,

11 lbidem, p. p. 199-224.

10



donde cabe perfectamente la propuesta para eliminar los obsticulos para la
produccion y  comercializacion de  medicamentos genéricos como

corresponsabilidad solidaria del Estado asumida.

2. Estudio del derecho a la salud y su fundamento constitucional

Antes de evidenciar la necesidad de los medicamentos genéricos es preciso
contextualizar la relevancia del derecho a la salud, plantear por qué se ha sefialado
en la Constitucion como un derecho humano y la direccion que se debe tomar para
su proteccion, es decir, por una parte, importa el reconocimiento y por la otra el

alcance de su proteccion.

Nuestro derecho constitucional mexicano ha sufrido una transformacion
sustancial en cuanto al concepto, los criterios de aplicacion, los medios y el alcance
y garantia de los derechos humanos?'?, eso lleva a pensar en las violaciones que
han existido y en qué bienes y valores se busca salvaguardar con ese derecho, por
lo cual se hace necesario comprender el paso que da nuestro sistema juridico
positivo a uno que reconoce derechos humanos preexistentes a su admision por el

legislador®?, derivado de la conceptualizacion que se les ha dado doctrinariamente.

Un estudio sobre la definiciébn de los derechos humanos, su concepcion
epistemoldgica-juridica y el marco filosofico-politico realizado por el doctor Rodolfo

Vazquez, parece brindar una justificacion tedrica concreta respecto al derecho a la

12 Alvarez Ledesma, Mario, “Los derechos humanos en el sistema juridico mexicano- o del sinuoso
camino en busqueda de la justicia”, en: Alfredo Feliz, Buenrostro Ceballos, La libertad de cétedra 'y
de investigacion en el ambito de los derechos humanos, México, Universidad Autonoma de Baja
California, 2010, p. 20.

13 “Luego de la Segunda Guerra Mundial, la doctrina de los derechos naturales, remozados como
derechos humanos, era el Unico instrumento normativo disponible para criticar un orden juridico
groseramente inmoral segun criterios internacionales y juzgara sus autoridades por actos legalmente
admitidos.”. Spector, Horacio, La filosofia de los derechos humanos, Isonomia, México, nro. 15,
2001, p. 11.

11



salud, en un modelo propuesto que se asume como un “positivismo critico” en el
cual, se atiende un perfeccionamiento del positivismo juridico a través del
constitucionalismo moderno, pero que integra una posicion justificadora desde el
punto de vista del participante o intérprete del derecho, admitiendo la pretensién de

correccion a partir de principios morales inherentes al modelo constitucionalista®®.

Una de las razones que se han establecido para el cambio de paradigma de
un Estado legislativo a un Estado constitucional es que la pretension de correccion,
de justicia o de legitimidad traducida en la razén juridica, no esta determinada por
criterios de eficiencia sino por criterios de justificacion, a partir del consenso sobre
criterios objetivos, contra la existencia de arbitrariedades, lo cual otorga a nuestro
derecho un caracter critico o racional que permite reconocer un conjunto de

necesidades basicas de los seres humanos.

Es decir, los derechos humanos se han constituido como precondiciones
sustantivas de un modelo democratico a partir de una teoria de las necesidades:
“en el marco de un Estado constitucional pospositivista de derecho - que es a mi
juicio el que subyace a las reformas constitucionales en México - los derechos
humanos se constituyen en precondiciones sustantivas de la deliberacion
democratica, conceptualizados no a partir de una teoria de la eleccién o voluntarista,

sino de una teoria del interés o de las necesidades™®.

Ese modelo positivista critico encuentra un marco teérico de corte “liberal
igualitario” en el cual se reconoce que las libertades individuales, como la vida o la
integridad fisica, son fragiles en tanto no se iguale a las personas la satisfaccion de
sus necesidades basicas, tal como ocurre con la salud en un Estado como el
nuestro, con signos claros de desigualdad econémica y social; es por ello que la

proteccion y promocion de los derechos humanos, no debe ser vista sélo como un

14 Vazquez, Rodolfo, Derechos Humanos. Una lectura liberal igualitaria, México, Instituto de
Investigaciones Juridicas, 2016, p. XVIII.
15 |hidem, p. XX.

12



conjunto de derechos protegidos por un Estado minimo sino como la proteccién
también de los derechos sociales realizada por un Estado intervencionista, que se
traduce en una responsabilidad moral por parte del Estado, en relacién con lo
sefialado en el marco tedrico; en efecto, no se puede garantizar el reconocimiento
de los derechos humanos a la vida y a la integridad fisica si no se otorgan los medios

necesarios para su goce y ejercicio.

De ese modo, la justicia se entiende como la distribucion igualitaria de la
libertad, bajo el criterio de que las diferencias de autonomia pueden estar
justificadas siempre que la mayor autonomia de algunos sirva para incrementar la
de los menos auténomos y se deduce que, “para promover la autonomia de los mas

desprotegidos son exigibles deberes positivos por parte del Estado”™®.

En ese liberalismo que se distingue del liberismo?’, se teoriza un derecho al
justo reparto de los principales bienes sociales e implica necesariamente un estado
intervencionista; las posiciones liberales comparten la idea de que la funcion
esencial del Estado es garantizar los derechos de los individuos, los cuales tienen
primacia en relacién con las elecciones de la politica y de la democracia. Un enfoque
denominado liberal, se fundamenta en la convivencia social de individuos dotados

de derechos considerados innatos, inalienables o inviolables?8.

A partir de esa justificacion, el cambio de paradigma trae como consecuencia
la reforma constitucional de junio de 2011, habiendo atravesado todo un proceso de

alineacion con el Derecho Internacional de los Derechos Humanos, que ha estado

16 |bidem, p. XXI.

17 “Doctrina que se sitia en el ambito econdmico, para afirmar las virtudes del libre comercio y criticar
los limites que se le quieran imponer, en tanto que el liberalismo se sitda en un ambito distinto, ético
y politico, y por tanto es tedricamente compatible con una concepcion no <liberista>, incluso
socialista, de la economia”. Petrucciani, Stefano, Modelos de filosofia politica, Buenos Aires,
Amorrortu editores, 2008, p. 182.

18 |bidem, p. p. 184-185.

13



vigente a partir de 1945 con la creacion de la Organizacion de las Naciones Unidas

(ONU), con lo cual México admite criterios para su vigencia y proteccion.

Ese proceso se institucionaliza con la creacién de la Comisién Nacional de
Derechos Humanos (CNDH) en 1990%°, originalmente con caracter de 6rgano
desconcentrado de la Secretaria de Gobernacion, la cual en 1992 es elevada a
rango constitucional mediante una reforma al articulo 1022° y con base en ello, su
situacion juridica se modifica a organismo descentralizado?!, lo que da lugar al
sistema nacional de proteccion no jurisdiccional, para posteriormente reconocer la
competencia contenciosa de la Corte Interamericana de Derechos Humanos en
199922, lo cual permite acceder a un érgano jurisdiccional supranacional que emite
sentencias vinculatorias para el Estado, una vez agotados los recursos de

jurisdiccion nacional.

Es hasta 2010 que con la sentencia relativa al caso Radilla, se obliga a aplicar
el control difuso de la Constitucién, denominado por la Corte “control de la

convencionalidad ex officio”, a favor de cualquier gobernado al darse un contacto

19 Conforme al Decreto por el que se crea la Comisién Nacional de Derechos Humanos como un
6rgano desconcentrado de la Secretaria de Gobernacién publicado el 6 de junio de 1990 en el Diario
Oficial de la Federacion. Consultado en el sitio:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4659530&fecha=06/06/1990.

20 Con base en el Decreto por el que se reforma el Articulo 102 de la Constitucién Politica de los

Estados Unidos Mexicanos, publicado el 28 de enero de 1992 en el Diario Oficial de la Federacion.
Consultado en:
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4646760&fecha=28/01/1992.

21 Situacién juridica reconocida en la Ley de la Comision Nacional de Derechos Humanos, publicada

en el Diario Oficial de la Federacion el 29 de junio de 1992. Disponible en:

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/ref/lcndh.htm.

22 Mediante el Decreto por el que se aprueba la Declaracién para el reconocimiento de competencia
contenciosa de la Corte Interamericana de Derechos Humanos publicado en el Diario Oficial de la

Federacion el 8 de diciembre de 1998.
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con la autoridad, ya no en dltima instancia y una vez que se han agotado los medios

de control constitucional concentrado?3.

Todo el proceso se consolida en 2011 con las modificaciones a la
Constitucion en torno al concepto de derechos humanos que se distingue de
garantias individuales como medio de proteccidn; la Constitucidon se convierte en
una constitucién abierta que admite el catalogo de derechos humanos reconocidos
en tratados internacionales, por otra parte, se introduce el principio <pro persona>
favoreciendo en todo momento su proteccion mas amplia y que alinea las

disposiciones constitucionales relacionadas con los derechos humanos?4.

El fundamento constitucional del derecho a la salud esta contenido en el
articulo 4° bajo el Capitulo I, denominado: De los Derechos Humanos y sus
Garantias, y con la reforma se reconoce la calidad de derecho humano en la

redaccion de 3 de febrero de 1983:

“Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley
definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y
establecera la concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en
materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccién XVI del

articulo 73 de esta Constitucion>.

Como se ha referido, el analisis tedrico del fundamento constitucional del
derecho a la salud estaria incompleto si no se ahondara en los alcances, en el
entendido de que: “[m]aterializar los derechos humanos es una condicion necesaria

para que el andlisis tedrico de los mismos no termine en un ejercicio retorico inttil?®,

23 Becerra Ramirez, Manuel. El control de la aplicacién del Derecho Internacional en el marco del
Estado de derecho. Ed. Instituto de Investigaciones Juridicas, UNAM, México 2017, pags. 141y ss.
24 Alvarez Ledesma, Mario. op. cit., nota 12, p. p. 18-19.

25 parrafo cuarto del articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, vigente.

26 Vazquez, Rodolfo, op. cit., nota 14, p. XIV.
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para lo cual, es preciso observar su instrumentacion juridica, asi, al comprender qué
sentido tienen los derechos humanos en nuestro pensamiento moral y politico, es
posible tomar mejores decisiones sobre el alcance de esos derechos, cuyo
contenido esta en construccion y sobre todo, como sefiala Horacio Spector, cuando
se halla en conflicto con otras consideraciones politicas?’.

El derecho a la salud es un derecho social y cultural que constituye una
extension de los derechos individuales, donde el Estado tiene un deber positivo de
promocion y un deber negativo de respeto, con base en los limites éticos y juridicos
que deben existir frente a un poder tecnécrata y a una cultura empresarial
monopolista y nepotista. De ese modo, el Estado se ve inmerso en el cumplimiento
de obligaciones concretas tales como adoptar las medidas que sean necesarias

para la plena realizacion de los derechos.

Los derechos sociales se han clasificado en: libertades (como el derecho a
formar sindicatos, el derecho a huelga), prestaciones (educacién, salud), estatus
legales (prestaciones legales de acuerdo con ciertas condiciones de los sujetos,
como la jubilacién) y bienes publicos (como el derecho a un medio ambiente limpio).
Asi, el derecho a la salud entendido como prestacién, origina que el sujeto tenga un
titulo para que le sean prestados esos servicios?8: “le]l acceso a bienes y recursos
se presenta entonces como una condicién necesaria, aunque no suficiente, para el

logro de una vida auténoma y digna’°.

La discusion internacional en torno a esos derechos se abre a través del

Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC)

27 Spector, Horacio, op. cit., nota 13, p. 8.
28 |bidem, p. p. 97-98.
29 |bidem, p. 100.
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ratificado por México en 1981, siendo este el documento mas importante para la

proteccion del derecho a la salud®.

El Pacto referido, en el articulo 12 establece el reconocimiento del derecho
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental de toda persona asi
como las medidas relativas a: la reduccion de mortinatalidad y mortalidad infantil, el
mejoramiento de la higiene en el trabajo y del medio ambiente, la prevencion y el
tratamiento de enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y las
condiciones que aseguren la asistencia médica y los servicios médicos en caso de

enfermedad, con la finalidad de hacer efectivo ese derecho?32.

Por otra parte, en 1988 se aprueba en la ciudad de San Salvador el Protocolo
adicional a la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en materia de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales “Protocolo de San Salvador”, el cual

30 El texto es publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 9 de enero de 1981. Consultado en:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4603452&fecha=09/01/1981. Actualmente hay 45

Estados firmantes y 24 Estados Parte que lo han ratificado. De acuerdo con el sitio:

https://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg no=IV-3-

a&chapter=4&lang=en.

31 Alvarez Ledesma, Mario, op. cit., nota 12, p. 102.

82 Articulo 12 del PIDISEC:

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute del
més alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la plena
efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, el sano desarrollo de los nifios;

b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;

¢) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y de
otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacién de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso

de enfermedad.
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es firmado en 1988 y ratificado en 1999 por México®3, donde se establece que los
derechos debian no soélo ser reconocidos sino reafirmados, desarrollados,
perfeccionados y protegidos para consolidar una proteccion integral a los derechos

de la persona en América.

En el articulo 10 del Protocolo se asienta que toda persona tiene derecho a
la salud, como el disfrute del mas alto nivel de bienestar fisico, mental y social,
asimismo, para hacerlo efectivo se establece el compromiso de reconocer la salud
como bien publico y adoptar medidas para garantizar el derecho3-.

Baste en este momento con sefalar que el derecho a la salud tiene
fundamento constitucional en el apartado de derechos humanos de nuestra
Constitucion, con lo cual, México se alinea con el sistema internacional de

proteccion de tales derechos y encuentra su fundamento particular en los

33 Publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon el 1 de septiembre de 1998. Disponible en:

http://www.ordenjuridico.gob.mx/Tratint/Derechos%20Humanos/P12.pdf. A la fecha ha sido firmado

por 19 paises y ratificado por 16, de acuerdo con el sitio:
http://www.dged.salud.gob.mx/contenidos/dedss/sansalvador.html.
34 Articulo 10

Derecho a la salud

1. Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas alto nivel de bienestar
fisico, mental y social.

2. Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud los Estados Partes se comprometen a reconocer
la salud como un bien publico y particularmente a adoptar las siguientes medidas para garantizar
este derecho:

a. La atencion primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia sanitaria esencial puesta al
alcance de todos los individuos y familiares de la comunidad;

b. La extension de los beneficios de los servicios de salud a todos los individuos sujetos a la
jurisdiccion del Estado;

c. La total inmunizacién contra las principales enfermedades infecciosas;

d. La prevencién y tratamiento de las enfermedades endémicas, profesionales y de otra indole;

e. La educacion de la poblacion sobre la prevencién y tratamiento de los problemas de salud, y

f. La satisfaccion de las necesidades de salud de los grupos de mas alto riesgo y que por sus

condiciones de pobreza sean mas vulnerables.
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instrumentos internacionales como PIDESC y el Protocolo de San Salvador, como

un derecho social que establece obligaciones concretas a los Estados parte.

3. Los medicamentos genéricos y su fundamento legal

La salud, por razones sociales, no puede quedar librada al juego del mercado
de medicamentos y sus participantes; las libertades individuales, se ha referido, son
fragiles cuando en la satisfaccion de necesidades basicas no tenemos condiciones
de igualdad. Esto justifica la participacion del Estado para contribuir a eliminar los
obstaculos que encuentran los medicamentos de imitacion y que permite reducir los

costos para su atencion.

En el terreno positivo, al haber presentado diversos informes los Estados
Parte en relacion con el sentido del reconocimiento del derecho al disfrute de salud
fisica y mental y las medidas establecidas en el Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC) referido, en el afio 2000 se emite la
Observacion General numero 14° titulada “El derecho al disfrute del mas alto nivel
posible de salud”, donde se interpreta el alcance y contenido del articulo 12 del

PIDESC,; en la cual se establece que la salud:

[E]s un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio
de los demas derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute
del mas alto nivel posible de salud que le permita vivir dignamente. La
efectividad del derecho a la salud se puede alcanzar mediante numerosos
procedimientos complementarios, como la formulacion de politicas en
materia de salud, la aplicacion de los programas de salud elaborados por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o la adopcion de instrumentos
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juridicos concretos. Ademas, el derecho a la salud abarca determinados

componentes aplicables en virtud de la ley {§115}%®.

Lo anterior establece un deber por parte del Estado de propiciar el nivel mas
alto posible de salud, entendida esta, no en cuanto a la esfera privada del sujeto
sino condicionada a factores del ambito publico, tomando en cuenta las condiciones
bioldgicas y socioeconomicas. El derecho a la salud se entiende como el disfrute de
toda una gama de facilidades, bienes, servicios y condiciones necesarios para

alcanzar el nivel mas alto posible de salud?®.

Para el derecho a la salud se establecen los siguientes elementos, esenciales
e interrelacionados: disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad. La
disponibilidad hace referencia a que exista un numero suficiente de
establecimientos, bienes y servicios publicos de salud, centros de salud y
programas. La accesibilidad se especifica en cuanto a los establecimientos, bienes
y servicios de salud con cuatro dimensiones a atender: i) no discriminacion, ii)
accesibilidad fisica, iii) accesibilidad econémica o asequibilidad y iv) acceso a la

informacion.

La aceptabilidad se refiere a que los establecimientos, bienes y servicios de
salud deben ser respetuosos de la ética médica y de la cultura de las personas,
minorias, pueblos y comunidades, es decir, la aceptabilidad se traduce en el respeto
a la confidencialidad y mejora del estado de salud, independientemente de los
elementos culturales. Finalmente, la calidad se remite a que también los
establecimientos, bienes y servicios deben ser apropiados desde el @mbito cientifico

y médico, de buena calidad y condiciones adecuadas.

35 Naciones Unidas, “El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud: 11/08/2000".
E/C.12/2000/4, CESCR OBSERVACION GENERAL 14, 11 de agosto de 2000. Consultado en:
https://www.acnur.org/fileadmin/Documentos/BDL/2001/1451.pdf.

36 |bidem, p. 2.
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En ese orden, por lo que respecta al segundo elemento esencial mencionado
para el derecho a la salud, la accesibilidad, asi como sus dimensiones, trascienden

en el presente estudio.

La primera dimensién referida, establece que no debe existir discriminacién
en el acceso a establecimientos, bienes y servicios para los sectores mas
vulnerables y marginados de la poblacion; la segunda dimension, precisa que deben
estar al alcance geografico de los sectores de la poblacion, en especial de los
grupos vulnerables o marginados como grupos étnicos, indigenas, mujeres, nifios,
adolescentes, adultos mayores, personas con discapacidades y con padecimiento
de VIH/SIDA, aunado a la garantia de accesibilidad de factores basicos como el

agua potable.

Respecto a la tercera dimensién, que es en la cual se centra la justificacion

de la optimizaciéon de la produccidon y comercializacion de los medicamentos

genéricos, con base en nuestro marco juridico constitucional y tratados
internacionales, es la accesibilidad econémica o asequibilidad, por cuanto a que, los

establecimientos, bienes y servicios de salud deben estar al alcance de todos con
base en un principio de equidad, a fin de que no exista una carga desproporcionada

para los hogares mas pobres con respecto a los hogares mas ricos.

En cuanto a la cuarta dimension, por no dejar de mencionarla, se establece
el derecho a solicitar, recibir y difundir informacion relacionada con la salud sin

menoscabo del tratamiento de datos confidenciales.

En el mismo documento se expresa que la adopcion de los Pactos
Internacionales de las Naciones Unidas en 1966, como son, el Pacto Internacional
de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales adoptados por la Asamblea General de las Naciones Unidas,

constituyen un refuerzo a la Declaracion Universal de Derechos Humanos de 1948
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que “ha modificado la situacién mundial de la salud de manera espectacular”®’, en
virtud del paso que da el concepto en cuanto a su contenido y alcance, al tomar en
consideracion otros elementos determinantes como es la distribucion de los

recursos.

Este enfoque expone el impacto del valor de la igualdad reconocido en las
teorias liberales mas avanzadas, que en teoria politica revela la influencia del
socialismo, en cuanto al acceso a los bienes primarios y a los recursos

fundamentales:

“[e]l éxito del que goza el liberalismo en la actualidad se debe también a que
muchos de sus exponentes supieron incorporar instancias socialistas e
igualitarias que los mejores representantes del liberalismo clasico, como

Tocqueville, decididamente rechazaban™®.

4, Relacion entre el derecho ala salud y los medicamentos

genéricos

Para la justificacién de los medicamentos genéricos y su importancia para el
derecho a la salud, también resulta importante abordar el panorama en salud en
México, que ya ha sido analizado ampliamente por diversos autores, quienes ponen
de relieve que el crecimiento de la industria farmacéutica se debe a la concentraciéon
en grupos que controlan el mercado mundial por parte de los paises mas ricos, sin
ignorar los costos que conlleva la investigacion y el desarrollo de medicamentos de
innovacion, y por otra parte, la propension de los paises en desarrollo a la imitacion

de tales medicamentos a partir de los genéricos®°.

37 Alvarez Ledesma, Mario, op. cit., nota 12, p. 3.
38 Petrucciani, Stefano, op. cit., nota 17, p. p. 106,195.
%9 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord. Industria farmacéutica y propiedad intelectual: los

paises en desarrollo, Universidad Autonoma Metropolitana-Porrda, 2005, p. p. 267-268.
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De acuerdo con la informacion de la Camara Nacional de la Industria
Farmaceéutica, el 43% de las ventas de medicamentos, esta concentrado en 14
empresas farmacéuticas; a nivel internacional, la industria produce 1,229 mmd a
una tasa de crecimiento anual (TMCA) de 9.4% del 2014 a 202040.

Para México, esta industria representa un 4% de su PIB manufacturero*' y
es la quinta actividad mas importante de la economia nacional*?, lo que posiciona a
nuestro pais como el segundo mercado mas grande de América Latina en la
industria farmacéutica, donde encontramos a 14 de las 15 principales empresas a
nivel internacional*® y lo que ocasionan que sea uno de los principales centros

manufactureros.

No obstante, la posicion Optima de México en la industria farmacéutica
internacional no se traduce en un beneficio para la poblacién en cuanto a los precios
de los medicamentos de patente y un impulso a los medicamentos genéricos,
impactando en la economia de los hogares mexicanos. La industria en México se
conforma por 74.7% de medicamentos de patente, 12.1% de medicamentos
genéricos y 13.2% de medicamentos sin prescripcion. En 2021, 13.2% del monto
aprobado del sector salud es para la compra de medicamentos, 91 mil 559 mdp;
esto representa una contraccion de 7.2% respecto a 2020. Para 2021, 74.6% del

presupuesto para medicamentos se concentrd en medicinas y productos

40 Velazquez Ramirez, Maria del Carmen, “Realiza CANIFARMA y ProMéxico estudio de Tecnologia
en Exportaciones”, Revista CODIGOF de la CANIFARMA, México, 1 marzo de 2016, Disponible en:

https://codigof.mx/realiza-canifarma-y-promexico-estudio-de-tecnologia-en-exportaciones/

41 Cfr. Comision Federal de Competencia Econémica, “Estudio en materia de libre concurrencia y
competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México”, 2017.

Consultado en el sitio: https://www.cofece.mx/wp-content/uploads/2017/11/estudio-de-

medicamentos vf-baja-1.pdf, p. 6.
42 |dem.

48 “Camara Nacional de la Industria Farmacéutica”, CANIFARMA, 2019. Disponible en:

https://canifarma.org.mx/Noticias/[Econom%C3%ADa/Notas/inversiones.php.
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farmacéuticos, 16.4% en materiales, accesorios y suministros médicos y 9.0% en

materiales, accesorios y suministros de laboratorio**.

Aunado a lo anterior, tenemos que mientras que en los paises
industrializados, con excepcion de Estados Unidos, existe una fijacion de precios
por parte de las autoridades sanitarias, en los paises en desarrollo son deficientes,
o como en el caso de México donde el control de precios es totalmente inexistente
y “la participacion del sistema de salud en la negociacion refuerza el poder del
Estado consumidor, siendo que la estructura del mercado se asemeja a la de un
monopsonio™>. En consecuencia, cualquier empresa de un pais industrializado
puede aplicar precios elevados a los paises en desarrollo, como es el caso de

México.

Los precios de medicamentos estan determinados concretamente por la
situacion del mercado, lo cual llevdo a la Comision Federal de Competencia
Econdmica a elaborar y publicar en el afio 2017 el documento intitulado: “Estudio
en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de
medicamentos con patentes vencidas en México” que, como el propio estudio
senala, ofrece una primera aproximacion “desde la optica de la competencia”
conforme a la naturaleza de la institucion que lo ha llevado a cabo, para evaluar el

funcionamiento de los mercados con patentes vencidas.

Lo anterior, constituye un documento que pone evidencia una serie de

circunstancias en la linea que sigue la presente investigacion, con enfoque

44 “Industria Farmacéutica”, Secretaria de Economia/ PROMEXICO, Unidad de Inteligencia de
negocios, 2013, p. 13. Disponible en:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/62881/130820 DS Farmaceutica ESP.pdf.
Tambien consultado en: https://ciep.mx/eficiencia-del-gasto-en-salud-compra-consolidada-de-
medicamentos/#:~:text=En%20promedio%2C%20de%202013%20a,de%207.2%25%20respecto%
20a%?202020.

45 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, op. cit., nota 39, p. 89.
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especializado en la materia de propiedad intelectual, de ahi que resulte ser un tema
gue demanda impulso, atencion e insistencia desde diferentes angulos sociales,

como este caso, el sector académico con un enfoque juridico-doctrinal.

De acuerdo con ese estudio, el precio de un medicamento genérico es 20%
menor que el medicamento original y disminuye un 28.6% a los 24 meses, sin
embargo, pese a que la evidencia empirica disponible en paises en vias de
desarrollo, se sefiala que la introduccién de un medicamento genérico lleva a que
el productor del medicamento original baje su precio de manera significativa*®,
particularmente en nuestro pais, la reduccion es menor a la observada en otras
jurisdicciones, “por ejemplo, en la Union Europea, la reduccion de precios es de
40% a los 24 meses™’ con ello, se apunta en el estudio que los resultados
“‘muestran que la entrada de genéricos no logra disciplinar totalmente el mercado
privado de medicamentos, sino que los laboratorios que producen los
medicamentos originales mantienen precios altos a pesar de la entrada de los

genéricos™®.

Para contextualizar el panorama del mercado en salud y la relacién con los
precios, el estudio puntualiza que las familias mexicanas podrian ahorrar
aproximadamente 2,552 millones de pesos en su gasto en medicamentos con una

mayor penetracion de genéricos*®, en mejores condiciones de competencia.

El porcentaje de gasto publico dedicado a sanidad se ha ido incrementando
en los ultimos afios. En 2019 alcanz6 2,77% del PIB lo que representa el 11,05%
del gasto publico total, “[s]i miramos la evolucion que ha sufrido el gasto en sanidad
vemos que en 2017, México dedicé el 11,05% de su gasto publico total a sanidad,

mientras que en afio anterior habia dedicado 10,75%, cinco afios antes el 10,68%

46 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, op. cit., nota 39, p. 83.
47 Op. cit., nota 41, p. p. 8y 24.

48 |Ibidem, p. 29.

49 |bidem, p. 11.
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y si nos remontamos diez afios atras el porcentaje fue del 10,71% del gasto publico”;
esto nos coloca en el puesto numero 21 del ranking de paises por importe invertido

en sanidad®°.

Una vez abordado lo anterior, se reitera que para el tratamiento de
enfermedades y el acceso a productos necesarios para alcanzar el nivel mas alto
posible de salud, una reduccién de costos significativa, como se sefiala, ocurre a

través de los medicamentos genéricos.

En ese orden, un medicamento genérico intercambiable es aquel
medicamento cuya patente se encuentra vencida y en la regulacion sanitaria se

define como:

[L]a 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, segun sea el

caso, son equivalentes a las del medicamento de referencia®2.

50 “México-Gasto publico en salud 2019 Consultado en
http://datosmacro.expansion.com/estado/gasto/salud/mexico.

51 “Farmacopea. Conjunto o coleccion de normas referentes a principios activos, productos
farmacéuticos auxiliares, productos medicamentosos o terminado y métodos recomendados para
constatar si los preparados cumplen con dichas normas. Las farmacopeas se distinguen también por
haber sido publicadas o reconocidas por la autoridad sanitaria”. Glosario de Medicamentos:
Desarrollo, Evaluacion y Uso. Disponible en:
https://books.google.com.mx/books?id=x_jvOLZeJOcC&pg=PA187&Ipg=PA187&dqg=farmacopeicas
&source=bl&ots=IXNS60LFe6&sig=ACfU3UOWWpPE7D5mi97GVisINps1JiLgbgQ&hl=es&sa=X&ved
=2ahUKEwjF gKM59fhAhUHR6WKHUaFBNQQB6AEWCX0ECBQQAQ#v=0onepage&ag=farmacopeica
s&f=false.

52 Reglamento de Insumos para la Salud, articulo 2 fraccion XIV.
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Al igual que los medicamentos originales, estos se encuentran regulados por
la legislacion sanitaria y deben contar con un registro sanitario, para el cual, en lugar
de aportar informacioén que acredite su eficacia terapéutica y seguridad, se debe
aportar el informe relativo a las pruebas de intercambiabilidad®3, de acuerdo con las
normas establecidas por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)>, es decir, “una equivalencia de laboratorio en cuanto a
disolucion  (biodisponibilidad) o en sistemas  biolégicos  humanos

(bioequivalencia)™>.

De ese modo, los medicamentos genéricos son necesarios para que exista
la accesibilidad en el derecho a la salud de la poblacion mexicana, de ahi que no se
deba dejar en manos de los participantes del mercado. La interaccién que existe
entre los medicamentos protegidos por patentes y los medicamentos genéricos,
como se abordara en el tercer capitulo, ocasiona una tension entre los mismos
originando una serie de obstaculos para la produccion y comercializacion de estos
ualtimos, lo que evita la accesibilidad econémica o asequibilidad y que se traduce en
una violacion al principio de equidad y en una carga desproporcionada para los

hogares mas pobres en nuestro pais.

53 La Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable.
54 Articulo 167 del Reglamento de Insumos para la Salud.

% Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, op. cit., nota 39, p. 361.
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CAPITULO IIl. LAS PATENTES EN EL SECTOR FARMACEUTICO Y LAS
AUTORIZACIONES SANITARIAS

Para alcanzar los objetivos de la presente investigacion, en pos de la
naturaleza y la importancia de los medicamentos genéricos, es necesario retroceder
al momento en que un medicamento es protegido por una o varias patentes, que al
término de su vigencia, da lugar a la posibilidad de producir y comercializar el

medicamento genérico.

Es por ello que resulta importante delinear, en primer lugar, el concepto de
patente, asi como explicar los requisitos que debe cumplir y el procedimiento para
su obtencion, para continuar con las generalidades de las patentes farmacéuticas y
asi poder comprender la patentabilidad de los medicamentos.

1. Las patentes

Se sostiene que la patente es un privilegio con el que cuenta el sector
farmacéutico para incentivar la innovacion, la inversion, el desarrollo y todas las
actividades que conlleva la introduccién de medicamentos en el comercio, incluso
el propio Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, que
hemos tomado como referente para destacar la importancia del derecho a la salud,
establece por otra parte, el reconocimiento del derecho a toda persona de
beneficiarse de la proteccion de los intereses morales y materiales que le
correspondan por la produccion cientifica, literaria o artistica de que sea autora, lo
que se traduce, en el caso que nos ocupa, en el reconocimiento de derechos de

propiedad intelectual a los creadores de inventos®®.

56 Articulo 15 del PIDISEC:
1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona a:
a) Participar en la vida cultural;

b) Gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones;
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De ese modo, en relacion con el reconocimiento de los derechos de
propiedad intelectual que hace el PIDESC, en el afio 2006 se emite la Observacion
general N.° 17 titulada: “Derecho de toda persona a beneficiarse de la proteccion de
los intereses morales y materiales que le correspondan por razén de las
producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea autor(a) (apartado c) del
parrafo 1 articulo 15 del Pacto)®’, la cual establece que es importante no equiparar
los derechos de propiedad intelectual, conforme a lo que protegen los regimenes
de propiedad intelectual, en legislaciones tanto nacionales como en los acuerdos
generales, con el caracter de derecho humano que se asigna especificamente al
derecho de beneficiarse de la proteccidn de los intereses morales y materiales que
correspondan a las producciones cientificas, literarias o artisticas, para obtener un

nivel de vida adecuado y que deriva de la dignidad humana®®.

En ese sentido, el documento hace una distincion entre los derechos
fundamentales y los derechos patrimoniales de propiedad intelectual, donde

identifica a estos ultimos como medios del Estado para estimular la inventiva y la

¢) Beneficiarse de la proteccién de los intereses morales y materiales que le correspondan por razén
de las producciones cientificas, literarias o artisticas de que sea autora.

2. Entre las medidas que los Estados Partes en el presente Pacto deberan adoptar para asegurar el
pleno ejercicio de este derecho, figuraran las necesarias para la conservacion, el desarrollo y la
difusion de la ciencia y de la cultura.

3. Los Estados Partes en el presente Pacto se comprometen a respetar la indispensable libertad
para la investigacion cientifica y para la actividad creadora.

4. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen los beneficios que derivan del fomento y
desarrollo de la cooperacion y de las relaciones internacionales en cuestiones cientificas y culturales.
57 Naciones Unidas, Consejo Econdmico y Social, Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, “Derecho de toda persona a beneficiarse de la proteccién de los intereses morales y
materiales que le correspondan por razén de las producciones cientificas, literarias o artisticas de
que sea autor(a) (apartado c) del parrafo 1 articulo 15 del Pacto)”, 35° periodo de sesiones Ginebra,
7 a 25 de noviembre de 2005, E/C.12/GC/17 12 de enero de 2006. Consultado en:
https://www.acnur.org/fileadmin/Documentos/BDL/2012/8790.pdf.

58 |Ibidem, p. 2.
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creatividad en beneficio social, los cuales son temporales y pueden ser revocables

y transferibles, en contraste con los primeros.

El hecho de que los regimenes de propiedad intelectual se enfoquen en la
proteccion de intereses e inversiones comerciales y empresariales con base en que
se trata de un estimulo a la invencion y creatividad, como lo establece la
observacion, es controvertido por un gran numero de autores ya que por otro lado,
se plantea que en los paises en vias de desarrollo no se cuenta con una base
industrial y con capacidades de investigacion y desarrollo, lo cual limita el uso del

conocimiento y la competencia®®.

Una cuestion importante es que el sector farmaceéutico es de los principales
usuarios del sistema de patentes, e incluso se ha apuntado que la ausencia de
patentes limitaria la competencia en los paises en vias de desarrollo por dos
razones principales: la desconfianza en los tratamientos al ser estos fabricados en
Sus propios paises, mito que ya ha sido desvirtuado, y la segunda, que tiene mayor
conviccién y que versa en el hecho de que los paises en desarrollo no cuentan con
competencias tecnoldgicas para imitar los tratamientos®®, de ahi la importancia de
abordar las patentes, ya sean consideradas como privilegios, monopolios o

protecciones legales a las inversiones.

En primer lugar, la patente es una figura juridica en materia de propiedad
intelectual que consiste en el privilegio otorgado a inventores y perfeccionadores de
mejoras. Si bien, estos privilegios que se conceden, se conciben como el incentivo
a la investigacion y desarrollo a favor de los innovadores en beneficio de la propia
sociedad y del avance tecnoldgico en cuanto a nuevos productos y procesos,

también constituyen un régimen de excepcion establecido en nuestra carta magna.

59 Correa, Carlos M., “Patentamiento farmacéutico. Tendencias politicas y regulaciones”, Temas de
Derecho Industrial y de la Competencia, Nro. 11, Ciudad Argentina-Hispania Libros, p.p. 13y 14, 16.
60Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, op. cit., nota 39, p. p. 81-83.
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En ese orden, nuestra constitucién politica establece la prohibicion de los
monopolios®!, las practicas monopdlicas y toda concentracion de articulos de
consumo necesario que tengan el objeto de obtener un alza de precios y eviten la
competencia u obliguen al consumidor a pagar precios exagerados, asimismo, que
constituyan ventajas exclusivas indebidas a favor de una o varias personas

determinadas, en perjuicio del publico general o de alguna clase social.

Sin embargo, también se establecen en la propia constitucion y de manera
precisa, ciertas practicas y actividades permitidas que constituyen excepciones a
esos monopolios, como son, las funciones que el propio Estado ejerce en algunas
areas estratégicas y de manera exclusiva, por mencionar algunos ejemplos: el
servicio publico de energia eléctrica, la extraccion del petréleo, las concesiones y
permisos que el Estado concede sobre las comunicaciones via satélite, la

fabricacion de monedas y emision de billetes.

Asimismo, se exceptlan de la prohibicion de conformar monopolios a las
asociaciones de trabajadores para proteger sus intereses, a las sociedades
cooperativas de productores que exporten productos y que sean fuente de riqueza
de su regién particular o mientras no sean articulos de primera necesidad, y
finalmente, se exceptian de constituir monopolios a los privilegios que se conceden
por determinado tiempo a los autores y artistas para la produccion de sus obras asi
como los privilegios a los inventores y perfeccionadores de mejoras, establecido lo

anterior en el articulo 28 constitucional.

61 Historicamente, la burguesia pretendia limitar el poder absoluto de los monarcas, por lo que las
patentes se consolidan como un régimen de excepcion a los monopolios que pretendian eliminarse
en la etapa de desarrollo del capitalismo, para la explotacion en exclusiva. Cfr. Pérez Miranda, Rafael
Julio, Tratado de Derecho de la Propiedad Industrial. Patentes, marcas, denominacién de origen,
obtentores de vegetales, informatica. Un enfoque de derecho econdémico, Porria, México, 2011, p.
2.
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Por lo tanto, hay una manifestacion expresa de la necesidad de prevenir
monopolios al reconocerse que la nacién puede imponer a la propiedad privada las
modalidades que dicte el interés publico y regular, en beneficio social, el
aprovechamiento de los elementos naturales susceptibles de apropiacion, con el
objeto de hacer una distribucién equitativa de la riqueza publica®, es por ello que
las patentes estan sujetas a ciertas condiciones especificas como la temporalidad,
por lo cual, no son derechos ilimitados, “[llas patentes, por tanto, implican un
intercambio entre la ineficiencia estética del monopolio y la eficiencia dinamica

generada por la innovacién de productos” 3.

Ya sea que se quieran entender los privilegios que se otorgan con las
patentes de diferentes maneras y se les dé tratamiento de teorias a esas
concepciones, como las de recompensa, de recuperacion o del incentivo, para
justificar la concesion temporal de la proteccion, y se hable de tensiones doctrinales
a favor y en contra de los derechos de propiedad intelectual®*, es un hecho que al
establecerlos como exclusion en la constitucion, por un lado habla de que, de no
ser excluidos, podrian conformar un monopolio®, por el otro, que tiene un fin

haberse reconocido como privilegios.

Ciertamente, la discusion que se da entre la necesidad de retribuir,

recompensar e incentivar a quienes introducen nuevos productos o procesos para

62 Establecido en el articulo 27 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
63 Comision Federal de Competencia Econémica, Estudio en materia de libre concurrencia y
competencia sobre los mercados de medicamentos con patentes vencidas en México, 2017.

Consultado en el sitio: https://www.cofece.mx/wp-content/uploads/2017/11/estudio-de-

medicamentos_vf-baja-1.pdf.

64 Cfr. Otero Mufoz, Ignacio, Propiedad Intelectual; simetrias y asimetrias entre el derecho de autor
y la propiedad industrial; el caso de México, México, D.F., Editorial Porrta, 2011, p. p. 237-241.

85 Incluso se ha afirmado que son auténticos monopolios: “Debido a los efectos de exclusiéon que
generan las patentes, con frecuencia se las han considerado “monopolios”. Los tribunales de EE.UU.
han hecho referencia al “monopolio de patentes” en numerosos fallos [...]". Correa, Carlos M., op.
cit., nota 59, p. 16.
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desarrollarlos con el fin de que exista un dinamismo tecnolégico y econdémico, y al
mismo tiempo, plantear que las patentes se emplean como un instrumento para
posicionar corporaciones en el comercio, lo cierto es que se debe vigilar que no se

acapare el mercado estatizando la innovacién en contra del beneficio social®®.

Expuesta la justificacion constitucional de la patente de invencion, es
pertinente acotar su concepto atendiendo a lo que la practica, la legislacion y la
doctrina establecen y para ello, es necesario considerar la redaccion legal en vigor
y las observaciones doctrinales al respecto.

El doctor Pérez Mirada analiza que las definiciones del derecho mexicano no
han sido afortunadas al no estar completas; por ejemplo, la definicién en ley de
1991/94 que persiste en la ley vigente, parece referirse Unicamente a las
invenciones de proceso pero no comprenden las invenciones de producto, las
cuales se caracterizan por la propuesta de un bien; por otra parte, el doctor
considera correcto el uso de la palabra creacién para hacer referencia a inventos o
desarrollos tecnolégicos y finalmente, establece que la definicibn contiene

afirmaciones obvias como distinguir materia de la energia existente en la naturaleza,

66 En la Observacion N° °17 se establece que el derecho a la proteccidn de los intereses morales y
materiales de los autores esta sujeto a limitaciones y debe equilibrarse con los demas derechos
reconocidos en el PIDESC, en este caso, en relacion con el derecho a la salud establecido en el
articulo 21 del Pacto, op. cit., nota 57, p. 9; “los Estados Partes deberian cerciorarse de que sus
regimenes legales o de otra indole para la proteccién de los intereses morales o materiales que
correspondan a las personas por razon de sus producciones cientificas, literarias o artisticas no
menoscaben su capacidad para cumplir sus obligaciones fundamentales en relacion con los
derechos a la alimentacion, la salud y la educacion, asi como a participar en la vida cultural y a gozar
de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones, o de cualquier otro derecho reconocido
en el Pacto. En definitiva, la propiedad intelectual es un producto social y tiene una funcién social.
Asi pues, los Estados tienen el deber de impedir que se impongan costos irrazonablemente elevados

para el acceso a medicamentos esenciales”. Op. cit., nota 57, p. 13.
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lo cual es conveniente rescatar por la importancia de las invenciones de productos
en el &mbito farmacéutico®’.

La definicion que resulta de la redaccion legal en vigor es la siguiente:

“‘Se considera invencién toda creacibn humana que permita
transformar la materia o la energia que existe en la naturaleza, para su

aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus necesidades concretas”®8,

En primer lugar, parece atinado sefalar que el concepto que se propone es
una consideracion y no una definicion estricta, aunque dicha consideracion se pudo
haber precisado mejor. Es pertinente haber sefialado que una invencion se trata de
una creacion, en el entendido de que el sustantivo nos remite tanto a una obra del
ingenio como al verbo crear, que constituye la actividad para establecer, fundar o
introducir por primera vez algo, hacerlo nacer o darle vida, en sentido figurado®?,
donde empiezan a brotar los conceptos fundamentales en materia de patentes y a

cobrar sentido la redaccién empleada.

Por otra parte, respecto a la mencion “toda creacion humana que permita
transformar la materia o la energia”, podria ser sustituida por: “toda creacion
humana que permita transformar la materia o la energia o que sea resultado de esa
transformaciéon”, esto, en razén de que el perfeccionamiento del acto inventivo
ocurre cuando tenemos una invencién acabada, ya se trate de una invencion de
producto o de proceso, que son las dos modalidades que se han reconocido para

constituir patentes’®. Ademas de ser perceptible a través de cualquier medio para

67 Pérez Miranda, Rafael Julio, op. cit., nota 61, p.p. 111-113.

68 Articulo 46 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial, vigente.

69 Conforme al diccionario de la Real Academia de la Lengua, disponible en el sitio:
http://www.rae.es/.

0 En la Ley de la Propiedad Industrial anterior a la ley en vigor, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 27 de junio de 1991 con su ultima reforma publicada el 18 de mayo de 2018, si se
identificaban las modalidades en el Articulo 26: “La mencidon de que existe una patente en tramite u

otorgada, sélo podra realizarse en el caso de los productos o procesos que se encuentren en
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ser susceptible de proteccion por el derecho de patentes, es decir, el
perfeccionamiento del acto inventivo para su consideracion como bien juridico, y

que da lugar al derecho del inventor, lo cual sucede con la objetivizacion’!.

De ese modo, la invencién no solo va a transformar la materia o la energia,
sino que también puede ser el resultado de esa transformacion, lo que incluye algo
ya hecho. Se puede decir que, con la redaccion legal, se entenderia que para las
invenciones de productos se paralizan los efectos del otorgamiento del privilegio
hasta el cumplimiento de la condicion impuesta [transformacién de la materia o la

energia] a modo de sujecidn a una condicion suspensiva.

Por otro lado, con esa adicion: “que sea resultado de esa transformacion”, se
podria eliminar la incertidumbre, que en la doctrina se ha apuntado, relativa a que
la redaccion legal parece referirse Unicamente a las invenciones de procesos y que
excluye a las invenciones de productos’?, al expresarse que una invencién es la
creacion que permita transformar la materia o la energia y no incluir la creacion

resultante de la transformacion de la materia o la energia.

cualquiera de dichos supuestos.”. En la ley actual ese articulo se equipara al articulo 44, pero ya no
incluye la distincibn. Se puede consultar el texto de la Ley de 1991 en el sitio:
https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/mx/mx100es.pdf.

71 Cfr. Régimen Mexicano de la Propiedad Intelectual, tercera edicion, México, Legis, 2008, p. 356.
72 Cfr. “Surge de su lectura la dificultad que tiene el legislador para definir, y en este caso el resultado
no fue feliz, hubiera sido preferible reiterar que se trata de una solucién general a un problema
técnico. La invencion de proceso es esencialmente normativa, establece una serie de pautas, pasos,
que se debe cumplir y que aplicados sobre la materia o la energia, permiten lograr un bien Gtil, o una
maquina que elaborar bienes Utiles, lo cual no surge con claridad de la definicién citada”. Pérez
Miranda, Rafael Julio, op. cit., nota 61, p. 112. “Ademas pareciera referirse exclusivamente a las
invenciones proceso, caso en el cual no comprenderia a las invenciones producto, salvo que se
realice una interpretacion muy forzada. La invencion de producto se caracteriza precisamente por la
creacion de un bien, no por un proceso como dice la definicion; si bien el proceso se debe acompafiar
a la peticion de patente o registro de la invencion, lo mas importante es el producto y no el proceso”.
Pérez Miranda, Rafael Julio, Derecho de la Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia,
Porrua, México, 2002, p. 90.
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De igual forma se propondria suprimir en la definicién legal, lo relativo a
creacion “humana”, asi como, a materia o energia “que existe en la naturaleza’,
dado que son obviedades que impiden construir una definicibn con mayor claridad.
Lo primero no sirve sino para enfatizar una concepcion antropocéntrica y lo segundo
se refiere a lo ya dado y existente, que queda completo al expresarse: materia y

energia.

Y, por ultimo, se mantiene la distincidn entre materia y energia, ya que por
definicion estricta, se entiende la primera como la realidad especial y perceptible por
los sentidos de la que estan hechas las cosas que nos rodean y que, con la energia,
se constituye el mundo fisico, por lo que por su propia definicién se distinguen, y por
otra parte, la energia se define como la capacidad para realizar un trabajo’3.

Asimismo, se podria modificar, por cuestiones de estilo, la redaccion: “para
su aprovechamiento por el hombre y satisfacer sus necesidades concretas”, para
quedar: “para su aprovechamiento y satisfaccion de necesidades concretas” a fin
de que pueda entenderse como un concepto que implica un efecto técnico; al
respecto se estima que tiene una mejor sintaxis el empleo de satisfaccion que
satisfacer y nuevamente se suprime la expresion “por el hombre”, por lo referido.
Respecto a este elemento de la definicion, en la doctrina se apunta que tiene

relacién con la utilidad, la cual es un elemento relevante en materia de patentes’.

73 Real Academia Espafiola, a través del sitio electrénico: del.rae.es.
74 Cfr. Pérez Miranda, Rafael Julio, op. cit., nota 61, p. 113; asi como conforme a las pautas de
patentabilidad en: Correa Carlos, M. “Pautas para el examen de solicitudes de patentes relacionadas

con productos farmacéuticos”, South Centre, Suiza, 2022. p. 13.
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Estas reflexiones sobre el concepto, trascienden al objeto de la presente
investigacion, al versar los medicamentos de patente y genéricos
fundamentalmente en patentes de producto y debido a una precision que se hara
mas delante de las patentes de proceso, por lo que se hace necesario partir de una
concepcibn mas clara y completa, tomando en cuenta las observaciones
doctrinales, por lo cual se propone el siguiente concepto: se considera invencion
toda creaciéon humana que permita transformar la materia o la energia, o que sea
resultado de esa transformacién, para su aprovechamiento y satisfaccion de
necesidades concretas.

Una vez analizado el concepto de patente, es necesario exponer cOmo se
obtiene y a partir de qué requisitos es viable la peticién, asimismo, se ha
mencionado que existen dos modalidades de patentes, las patentes de invencion
de productos y las patentes de invencion de procesos; no obstante, no todos los
productos y procesos pueden ser objeto de proteccion y dado que resultaria mas
complejo establecer todas las creaciones que pueden ser patentables, se han
establecido en la Ley, tanto excepciones como lo que no es considerado como

invencion.

Dentro de las primeras tenemos: a) los procedimientos de clonacion de seres
humanos y sus productos; b) los procedimientos de modificacion de la identidad
genética germinal del ser humano y sus productos cuando éstos impliquen la
posibilidad de desarrollar un ser humano; c) las utilizaciones de embriones humanos
con fines industriales o comerciales, o d) los procedimientos de modificacién de la
identidad genética de los animales, que supongan para éstos sufrimientos sin
utilidad médica o veterinaria sustancial para el hombre o el animal, y los animales
resultantes de dichos procedimientos; e) las variedades vegetales y las razas
animales, salvo en el caso de microrganismos; f) los procedimientos esencialmente
bioldgicos de obtencion de vegetales o de animales y los productos resultantes de
estos procedimientos; g) Los métodos de tratamiento quirdrgico o terapéutico del

cuerpo humano o animal y los métodos de diagndéstico aplicados a estos y h) el
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cuerpo humano en los diferentes estadios de su constitucion y desarrollo, asi como
el simple descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia total o

parcial de un gen.

Estas excepciones se han establecido con la finalidad de evitar dafios graves
al medio ambiente, proteger el orden publico y la moralidad, preservar la vida
animal, proteger la vida y la salud de las personas, quedando salvaguardados los

derechos sobre la obtencion de vegetales a través de un sistema especifico.

Por otro lado, lo que no es considerado como invenciones por la Ley en vigor,
son: a) los descubrimientos, las teorias cientificas o sus principios; b) los métodos
matematicos; c) las obras literarias, artisticas o cualquier otra creacion estética; d)
los esquemas, planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades
intelectuales, para juegos o para actividades econémico-comerciales o para realizar
negocios; e) los programas de computacion; f) las formas de presentar informacion;
g) el material biolégico y genético, tal como se encuentra en la naturaleza, y h) la
yuxtaposicion de invenciones conocidas o combinacion de productos conocidos,
salvo que se trate de su combinacidbn o fusiébn que no pueda funcionar
separadamente o que las cualidades o funciones caracteristicas de las mismas sean
modificadas para obtener un resultado industrial o un uso no obvio para un técnico

en la materia.

Lo anterior, no se considera invencion en razén de que se trata de creaciones
intelectuales que no rednen los requisitos minimos que se exigen para tener
proteccion juridica, lo cual nos lleva a exponer los requisitos o estandares para ser

una invencion juridicamente patentable.

El doctor Rafael Pérez Miranda ha referido que la legislacion ha evolucionado
de una lista extensa de prohibiciones de patentamiento de procesos y productos,
por las razones que se mencionan sobre salud, alimentacion y desarrollo, a un

listado minimo de prohibiciones, en seguimiento de los criterios de los paises
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industrializados. Por mencionar un ejemplo, una de las prohibiciones mas debatidas
se referia a los productos farmacéuticos, la cual fue eliminada en la Ley de la
Propiedad Industrial de 1991/94 (México)’®, sobre la cual se abundard en el

apartado 1.3.

1.1 Requisitos para patentar unainvencion

Los tres requisitos o estdndares indispensables para que las invenciones
sean patentables son: la novedad, la actividad inventiva y la aplicacion industrial.

a. Novedad

Una invencién es nueva cuando se mantiene a salvo del conocimiento
publico, de modo que no sea difundida o explotada por cualquier medio oral o escrito
y en cualquier lugar nacional o extranjero. Lo contrario de la novedad es el estado
de la técnica, que es la condicion que tiene un conjunto de conocimientos que se
han hecho publicos a través de una descripcidén oral o escrita, por su difusién o

explotacion y sin limites territoriales.

Con base en esa distincion, podemos decir que los conocimientos técnicos
tienen dos estados: los que se encuentran en secreto y por tanto son novedosos, y
los que ya han sido difundidos y explotados y por lo tanto estan en el estado de la

técnica.

Para que una invencion sea considerada nueva, por otra parte, no debe
existir otra patente concedida o en tramite, con la salvedad de que las solicitudes
anteriores hayan sido desechadas, retiradas o abandonadas, antes de su
publicacion, o que el producto o proceso ya se encuentre en el mercado, por lo que
la novedad se determina con el estado de la técnica.

75 Pérez Miranda, Rafael Julio, Derecho de la Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia,
Porrua, México, 2002, p. 90.
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A su vez, el estado de la técnica se determina por la fecha de presentacion
de una solicitud, incluyendo las solicitudes donde se indique una divulgacion previa
de la invencion que se haya realizado dentro de un periodo de doce meses y con
pruebas que lo acrediten, tales como el medio de comunicacion empleado, los datos
de la exposicién donde se exhibié o se puso en practica. Asimismo, se determina

por la fecha de reclamo de derechos de una prioridad reconocida en otro pais.

La novedad constituye la aportacion de un conocimiento técnico a la sociedad
gue no se ha hecho y que una vez que termine el plazo de veinte afios de la vigencia
de la patente para la explotacion exclusiva del titular, contados a partir de la fecha

de la presentacion de la solicitud, se introducird en el dominio publico.

b. Actividad inventiva

La invencion debe ser el resultado de una actividad inventiva, que se refiere
al proceso creativo cuyo resultado no sea obvio para el técnico de la materia de que

se trate la invencion y que no se deduzca del estado de la técnica.

Como en el caso de la novedad, también para la actividad inventiva importan
los conocimientos técnicos ya divulgados, difundidos y explotados, es decir, que se
encuentren ya en el estado de la técnica, de manera que ademas de ser nuevas,
las creaciones deben atravesar un proceso creativo que no sea obvio ni facilmente
deducible, por lo que deben tener una complejidad suficiente que justifique la
exclusividad y que se estudia en los examenes de fondo que se aplican para su

verificacion.
Por lo tanto, se toman en cuenta también las fechas de presentacion de otras

solicitudes, las fechas de otras solicitudes con indicacion de divulgacion previay las

fechas de la prioridad que en su caso se reclamen, asi como las fechas de
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concesion de titulos de patentes, para poder determinar que la invencion no se

encuentra en el estado de la técnica y que cuenta con dicha actividad inventiva.

C. Aplicacién industrial

La importancia de este requisito recae en la utilidad en la industria que aporta
la invencion del proceso o producto a la humanidad, traducida en el beneficio que
se obtenga con ella en cualquier rama econémica, para el aprovechamiento y
satisfaccion de necesidades concretas, conforme a los fines que se establezcan en
la solicitud. Es importante enfatizar que la aplicabilidad industrial o utilidad debe ser

justamente en la industria, por lo cual se descartan los efectos en el cuerpo humano.

1.2 Procedimiento para la obtencién de patentes

El @mbito de proteccion de una patente es acotado por el territorio en el que
se concede, por lo que es preciso determinar el pais donde se pretende adquirir la

exclusividad.

Se requiere presentar una solicitud ante el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial donde se indican los datos del inventor o inventores, los datos del
causahabiente al cual se hayan cedido los derechos por parte del inventor para la
explotacion, los datos del apoderado y la denominacion de la invencion que exprese

su naturaleza o funcion.

La solicitud se acompafa del resumen, la descripcién, las reivindicaciones y
los dibujos que conforman la invencion. La patente de medicamento suele ser
compleja y comprende dentro de esos apartados el método, las muestras de

ensayo, las pruebas, las realizaciones o los ejemplos que ilustran la invencion.

El resumen trata de lo que se considera nuevo en el estado de la técnica y

muestra las ventajas o méritos de la invencion; la descripcion expone el contexto
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tecnologico de la invencion, distingue entre la tecnologia anterior y el aporte que
hace, constituye la base y fundamento de las reivindicaciones ya que no se puede
reivindicar aquello que no se ha mencionado previamente en dicha descripcion y

sigue un orden expositivo estandar a fin de proporcionar claridad sobre el invento.

Esa descripcion comprende también una redaccion detallada donde se
expresan las caracteristicas generales de la invencién y se indican las ventajas que
aporta frente al estado de la técnica, exposicion que se hace a manera de problema-
solucién, donde se detalla el problema técnico general y como se resuelve con el
invento. Se exponen las desventajas existentes del estado de la técnica y como se
superan con dicho invento; cuando la descripciéon no pueda detallarse por si misma
se puede complementar con el depdsito de material biolégico en una Institucion

reconocida por el Instituto.

Incluye la descripcidon detallada de los dibujos y se consideran como tales,
los esquemas, etapas de los procesos, diagramas y representaciones graficas, que
no contengan mas texto que no sea la numeracion y las indicaciones breves. Los
dibujos, son las representaciones graficas y esquematicas de los elementos que

conforman la invencion y tienen la funcion de completar la descripcion.

Ahora bien, las reivindicaciones son la parte mas importante del cuerpo de la
patente, definen el objeto para el que se solicita la protecciébn y a su vez, la
proteccion solamente abarca lo reivindicado, por lo que las reivindicaciones
establecen los limites y se fundan en la descripcién; comprenden sélo una invencién

0 un grupo de invenciones que conforman un Unico concepto general.

Todos los apartados estan sujetos a requisitos formales estrictos, y para los
fines de este estudio, basta con exponer cOmo se alcanza la proteccion conferida
por la patente y abordar algunos conceptos que serviran para el analisis en el

siguiente capitulo.

42



Una vez presentada la solicitud con la memoria técnica (descripcion,
reivindicaciones y resumen), cuya fecha es determinante para la prelacion entre las
solicitudes y para el periodo de explotacion, el Instituto practica el examen de forma
para verificar el cumplimiento de los requisitos generales para su presentacion, con
un maximo de dos requerimientos. Una vez obtenido el resultado del examen de

forma favorable, se continta con el tramite de la patente.

Otra fase para la concesion de la patente es la publicacion que puede ocurrir
en dos momentos. El primero sucede al haber transcurrido un periodo de dieciocho
meses a partir de la fecha de presentacion, tomando en cuenta también, si existe
una fecha de reclamo de prioridad, es decir, que se haya presentado primero en
otro pais. Y el segundo momento para que se publique, es que a peticion del
solicitante sea antes del periodo referido.

Ese periodo de dieciocho meses se considera un tiempo suficiente para
obtener informacién y para estimar la conveniencia de continuar el procedimiento o
recurrir a la proteccion del secreto industrial. También se considera un tiempo viable
para que terceros conozcan lo que se ha presentado y no se dupliquen las
solicitudes, asimismo, se estima que es un periodo corto para evitar riesgos de

infraccion’®.

Una vez realizada la publicacion, el siguiente paso es aplicar el examen de
fondo por el Instituto, a fin de determinar si la invencion cumple con los tres
requisitos esenciales: novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial, y por otra
parte, que no constituya excepcion o forme parte de lo que no es considerado como
invencion por la Ley, con un maximo de cuatro requerimientos para satisfacer las

disposiciones aplicables.

76 Patentes y Marcas, Las publicaciones de las solicitudes de patente; la norma y la excepcion,

Consultado en: http://www.madrimasd.org/blogs/patentesymarcas/2015/la-publicacion-de-las-

solicitudes-de-patente-la-norma-y-la-excepcion/, 27 mayo, 2015.
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De ese modo, al determinarse procedente el otorgamiento de la patente para
su explotacion por un periodo de veinte afios contados a partir del momento en que
fue presentada la solicitud, se solicita el pago por la expedicion del titulo y el pago
para la conservacion de los derechos, este Ultimo consiste en las anualidades que
han transcurrido a partir de la fecha de presentacion de la solicitud hasta el afio
inmediato anterior en que se concede, incluyendo el pago del afio en que se
concede y las cuatro anualidades siguientes. Estas se efectlan por quinquenios y
por afio calendario completo.

Por altimo, cuando es otorgada la patente, se publica en la Gaceta del
Instituto con el resumen y los datos de identificacion del reconocimiento oficial al
titular; es preciso sefalar que tanto las complejidades del procedimiento de
obtencion de una patente farmacéutica y la obtencién de su autorizacién sanitaria
repercuten en la entrada de los medicamentos genéricos al comercio, pero para
lograr abordar el escenario que da lugar a que la invencién se inserte en el dominio
publico, es importante tener presente el procedimiento para la obtencién de la

patente.

1.3 Patentes farmacéuticas

Ya expuestas las generalidades de la obtencion de las patentes, en este
apartado se precisa como se consolida la proteccién de los productos y de los
procesos en el sistema de patentes en México, asi como algunos elementos

importantes sobre las patentes farmacéuticas’’.

77 Lo cual ha repercutido en los efectos sociales, revelando como aumentaron los precios de los
farmacos en razoén de las utilidades de las industrias del sector a nivel mundial: “[B]aste la mencion
de que en 1990 los precios de los farmacos aumentaron en EUA un 50% por encima de la tasa de
inflacién, pese a las normas rigurosas de este pais en materia de monopolios, y que la tasa de
utilidades de las principales industrias quimico-farmacéuticas superaron el promedio de las 500

empresas mas importantes del mundo en igual porcentaje [...] en México, en el afio 1992, la tasa de
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El primer ordenamiento en materia de propiedad industrial es el Decreto de
las Cortes Espafiolas de 1820, sin embargo, la primera ley mexicana en la materia
nombrada Ley sobre el Derecho de Propiedad de los Inventores o Perfeccionadores
de algin Ramo de la Industria se promulgé en 1832, en la cual las invenciones
tenian una duracion de 10 afios, 7 afios si se trataba de mejoras y 5 afios si eran
relativas a nuevas ramas de la industria; no se aplicaba examen de novedad alguno
ni se examinaba la utilidad de la invencion. Un sistema de examen es importante
porque permite sujetar las invenciones a una serie de filtros para evitar concesiones

sobre monopolios legales’®.

En 1890 surge la Ley de Invenciones y Perfeccionamiento, la cual establecia
una duracion para las patentes de 20 afios a partir de la expedicion del titulo de
patente. Con la adhesion al Convenio de Paris en 1903, en la Ley de Patentes de
Invencion se incorpora la licencia obligatoria y la figura de la prioridad, mientras que
la vigencia de la patente permanece en 20 afios, pero contados estos a partir de la
fecha de presentacion de la solicitud .

En la Ley de Patentes de Invencion de 1928 se distinguen las modalidades
de invencion, modelo de utilidad o dibujo industrial y patente de perfeccionamiento,
estableciendo una duracion de 20 afios para las patentes de invencion®.

inflacion de los farmacos fue un 50% mas elevada que la tasa de inflacion global de precios al
consumidor, lo que coincide con la autorizacidn a patentar productos y procesos en el area en la ley
de 1991”. Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. 29.

78 Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. 43.

79 ldem; Sepulveda, Cesar. El Sistema Mexicano de Propiedad Industrial. Ed. Porrda, 1981, p.p. 1-
8; PEREZ MIRANDA, Rafael J., Quetzalli C. de la Concha Pichardo, Las primeras regulaciones de
los derechos intelectuales. En ORTIZ BAHENA, Miguel Angel. AMPPI. Génesis y Evolucion
Legislativa de la Propiedad Intelectual. Ed. PE — AMPPI, México 2018, pags. 55y ss.

80 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op.cit., nota 39, p. p. 326-327.
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En 1942, la Ley de Propiedad Industrial permite la proteccion de los procesos
para obtener un farmaco, pero no la proteccion sobre el producto, con la finalidad
de evitar el desabastecimiento de medicamentos, asi como obtener el mismo
resultado a partir de procesos diferentes. Con ello se lograba la competencia de
procesos a mejores precios para el impulso de la industria nacional, lo cual era
aplicable de manera uniforme en la esfera internacional®'. Asimismo, se establece
la obligatoriedad del examen de novedad y la concesién de licencias obligatorias en

caso de omision en la explotacién por tres afios®?.

En 1976, la Ley de Invenciones y Marcas prohibe conceder la proteccion
tanto a los productos quimico-farmacéuticos como a los procesos para su
elaboracion por la tendencia econdémica nacional proteccionista que prevalecia
entonces, lo cual se confrontaba con la tendencia internacional; la proteccion
sustituta era la concesion de un certificado de inventor. Con base en esa linea
internacionalista de derecho comparado, se presiond por parte de las empresas
multinacionales para la obtencion de patentes farmacéuticas en razén de las
ganancias monopdlicas que representaban estos derechos®. La proteccién de

patentes tenia una duracién de 10 afios a partir de la fecha de concesiéon®.

Para 1987, la Ley de Invenciones y Marcas mantiene la prohibicién del
patentamiento de productos farmacéuticos y autoriza la proteccién sobre los
procedimientos para su obtencidn, sin embargo, en el apartado transitorio se
estableci6 la permision para la proteccion de productos y procedimientos
farmacéuticos, pero posponiéndola hasta el afio 1997%%. Esos diez afios se
establecieron con la finalidad de proteger a los empresarios para beneficiarse de

invenciones que ya eran parte del dominio publico, para competir en condiciones

81 Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. p. 27-29.
82 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op.cit., nota 39, p. 327.
83 Pérez Miranda, Rafael Julio, op. cit., nota 61, p. p. 27-29.
84 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. 328.

85 Pérez Miranda, Rafael Julio, op. cit., nota 61, p. p. 27-29.
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menos desventajadas, asi como incentivar el desarrollo de invenciones de
laboratorios nacionales y extranjeros que conseguirian la proteccion para ese afo
199786,

No obstante, en 1991, la Ley para el Fomento y Proteccién de la Propiedad
Industrial, corté el periodo de 10 afios establecido en la ley de 1987 que permitiria
la proteccion hasta 1997, lo que se sefiala en la doctrina como un sistema
inconstitucional, sui generis, que estableci6 la permisién inmediata del
patentamiento de invenciones que ya eran del dominio publico, en razén de su
explotacion e importacion al pais asi como su divulgacion fuera de los doce meses
gue se reconocen en la esfera mundial para el reclamo de prioridad, por lo que se

trata de un rescate retroactivo de invenciones, denominado sistema pipeline.

Asimismo, la ley establece la creacion del actual Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial y se introducen cambios por la influencia del Tratado de Libre
Comercio de América del Norte (TLCAN) y del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) sin que
hubiesen aun entrado en vigor®’. La ley de 1991 establece en su articulo 23 que la
vigencia improrrogable de 20 afios de las patentes se podia prorrogar tres afos
adicionales, si el titular otorgaba una licencia a una empresa de mayoria de capital

nacional.

En 1994 se modifica el nombre de la Ley para el Fomento y Proteccion de la
Propiedad Industrial por Ley de la Propiedad Industrial y continGa la permision para
la proteccion de patentes farmacéuticas en sus modalidades de productos y
procesos con el plazo actual de proteccidon de 20 afios improrrogables, contados a

partir de la fecha de presentacién de la solicitud.

86 Cfr. Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. 329.
87 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. p. 329-330.
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Con base en esa proteccién, una patente farmacéutica resulta ser la
invencion del producto o proceso para su obtencion®, por la que se confieren
derechos exclusivos para su explotacion, de la cual se ha apuntado: “[s]i bien el
precio mas alto de los farmacos es atribuible especialmente al privilegio monopdlico
que otorga la obtencién de una patente y los objetivos de lucro exagerado de las
grandes corporaciones transnacionales™?, por otra parte “es el Unico estimulo que

garantiza la inversion en investigacion”°.

Esto es asi porque la investigacion en el sector farmacéutico es cada vez
mas compleja y costosa. El tiempo que toma desarrollar un medicamento a nivel
internacional pasé de 8 a 15 afios de 1960 al afio 2000 y el costo de desarrollo de
un farmaco paso6 de 115 millones de dolares a un rango de entre 500 y 800 millones
de délares de 1970 a 2000°%. Por lo tanto, es comprensible que quienes invierten
en investigacion y desarrollo busquen un ambiente propicio que proteja sus
innovaciones, lo cual se logra con las disposiciones legales, sin embargo, al no
fomentar la competencia, se torna en una situacion que repercute en el consumidor

final®2.

El sector farmacéutico es problemético debido a la falta de una politica
industrial, la carencia de apoyos fiscales en el desarrollo de la industria nacional, el
deterioro del sistema de salud publica, la disminucion del poder adquisitivo de la

poblacibn en general y la expansibn de las empresas farmacéuticas

88 Una misma solicitud puede contener el producto y el proceso para su fabricacién o utilizacion, el
proceso y el aparato o medio para su aplicacion y finalmente, el producto y el proceso para su
fabricacion incluyendo el aparato o medio para su aplicacion, de acuerdo con el articulo 45 de la Ley
de la Propiedad Industrial.

89 Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. 149.

9 |bidem, p. 151.

91 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. 374.

92 Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. 151.
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transnacionales®®, de ahi que la alternativa de optimizar los medicamentos

genéricos resulte una medida importante®*.

2. Las autorizaciones sanitarias

La proteccién a través de patentes que se otorga a las invenciones no
concede automaticamente el derecho de producir y comercializar el producto, por lo
cual es importante abordar la autorizacion sanitaria de los medicamentos®®, que se
obtiene al demostrar que sus procesos de produccion y sustancias cumplen con un
conjunto de normas relativas a la seguridad, eficacia y calidad®®, con la finalidad de
comprender otro de los pasos para que un medicamento finalmente pueda

comercializarse.

9 Guzman Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. 376.

94 De acuerdo con informacién reciente, se ha presentado una iniciativa para regular los precios de
los medicamentos. Cfr. Oré Diego, “Oficialismo busca regular precios de medicinas en México”,
Reuters. Consultado en: https://mx.reuters.com/article/politica-mexico-salud-idMXL1N20D0DO, 18
de febrero de 2019.

% La Ley General de Salud establece: “ARTICULO 368.- La autorizacion 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 demas disposiciones generales aplicables.

Las autorizaciones sanitarias tendran el caracter de licencias, permisos, registros o tarjetas de
control sanitario.”.

9 Articulo 222 de la Ley General de Salud: La Secretaria de Salud s6lo concedera la autorizacion
correspondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que €stos, sus procesos de produccion
y las sustancias que contengan relnan las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas,
que cumple con lo establecido en esta Ley y demds disposiciones generales, y tomara en cuenta,
en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta Ley.

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, se verificara previamente el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y del proceso de producciéon del medicamento
asi como la certificacion de sus principios activos. Las verificaciones se llevaran a cabo por la
Secretaria 0 sus terceros autorizados o, de ser el caso, se dara 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.
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De ese modo, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)®’ es un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud
que fue instaurado a través de la Ley General de Salud, la cual reglamenta el
derecho a la proteccion de la salud en términos del articulo 4° Constitucional, para

ejercer las atribuciones relativas a la regulacion, el control y el fomento sanitarios.

La COFEPRIS cumple un papel fundamental al concedérsele las facultades
para evaluar, expedir y revocar las autorizaciones sanitarias, llevar a cabo los actos
para la regulacion, control y fomento sanitario, asi como la elaboracién de normas

oficiales relativas a los productos sanitarios®, con lo cual se vuelve la responsable

97 El marco juridico de actuacion de la COFEPRIS, estd conformado por los siguientes
ordenamientos: la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (articulos 4, 73, 90,91y
92); la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (articulos 14, 16, 17, 17 bis, 18, 19 y 39);
la Ley General de Salud (articulo 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2,194, 194 bis, 195 y 313); el Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud; el Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios; el Manual de Organizacién Especifico de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios; el Manual General de Procedimientos de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el Decreto por el que se crea la Comisidon Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Por otra parte, la Normativa principal de actuacién de la
COFEPRIS es: el Reglamento de Insumos para la Salud; el Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud; el Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios; el Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente
Modificados; el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad; el Reglamento de
la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas
para Elaborar Capsulas Tableta y/o Comprimidos; el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigaciones para la Salud; el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Sanidad Internacional y el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario
de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios.

%8 Articulo 17 bis de la Ley General de Salud establece las atribuciones de la COFEPRIS: La
organizacion, control y vigilancia de la prestacion de servicios y de establecimientos de salud; la
prevencion y el control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud del hombre; la
salud ocupacional y el saneamiento basico; el control sanitario de productos y servicios y de su

importacion y exportacién; el control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion,
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de los posibles riesgos a la salud de la poblaciéon mexicana®.

La COFEPRIS tiene funciones sumamente relevantes que se refieren a
seguridad en salud, no so6lo a farmacos patentados o genéricos. Establece e
implementa politicas, programas y proyectos conforme a la practica internacional,
en coordinacion efectiva con los diferentes actores del ambito publico, privado y
social, para prevenir y atender los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud

de la poblacion.

La autorizacion se concede por la COFEPRIS a los medicamentos a través
del registro sanitario. Los medicamentos, a su vez, se definen en la Ley General de
Salud como las sustancias o mezclas de sustancias de origen natural o sintético
que tengan efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presenten en una
forma farmacéutical®, y que se identifiquen como tal por su actividad farmacolégica,

caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicast.

Para abundar en el significado de medicamento, podemos remitirnos a un
glosario que refiere que, en el uso legal y técnico, el término tiene dos acepciones,

por una parte, atiende a un principio activo o farmaco que debe formularse para su

exportacién y disposicion final de equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirlrgicos, de curacién y productos
higiénicos; el control sanitario de los establecimientos dedicados al proceso de esos productos; el
control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios sanitarios y el control
sanitario de la disposicion de érganos, tejidos y sus componentes y células.

99 Alcaraz H., Gustavo, “La vinculacion entre patentes y registros sanitarios en México”, en Becerra
Ramirez, Manuel y Roberto Martinez (coord.), Industria Farmacéutica, derechos a la salud: el reto
del equilibrio, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2018, p. 42.

100 | a forma farmacéutica es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos (principios
activos) y excipientes (materia farmacolégicamente inactiva) para constituir un medicamento. Dicho
de otra forma, la disposicion externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su
administracion, de acuerdo con el articulo: “;Qué es una forma farmacéutica?”, consultado en:
https://www.engenerico.com/formas-farmaceuticas/, 24 de febrero de 2012.

101 Articulo 221 de la Ley General de Salud.
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adecuada administracion y la segunda acepcién, designa un producto farmacéutico
empleado para la prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o
estado patologico o para modificar sistemas fisiolégicos a la persona que le fue
administrado, por lo que se trata de un producto farmacéutico o producto

medicamentoso2,

En ese orden, el registro sanitario que la Comisidbn concede a los
medicamentos, es el acto administrativo a través del cual, la autoridad sanitaria
avala que un medicamento, entendido tanto como principio activo o farmaco y como
producto farmacéutico o producto medicamentoso, es eficaz, seguro y de calidad!%
y se obtiene mediante la presentacion de una solicitud acompafiada de informacion
técnica y cientifica que demuestre la identidad y pureza de sus componentes, la
estabilidad del producto terminado y la eficacia terapéutica y seguridad; la
informacion sobre su prescripcion; el proyecto de etiqueta; en su caso, la
informacion relativa a la titularidad de derechos de patentes vigentes de la sustancia
0 ingrediente activo, o bien, acreditar que cuenta con licencia inscrita en el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial; identificacién del origen y certificado de buenas
practicas de fabricacion del farmaco, expedido por la Secretaria de Salud o

autoridad competente del pais de origent%4.

102 Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacion y Uso, Disponible en:
https://books.google.com.mx/books?id=x_jvOLZeJOcC&pg=PA187&Ipg=PA187&dg=farmacopeicas
&source=bl&ots=IXNS60LFe6&sig=ACfU3UOWWpPE7D5mi97GVisIJNps1lJiLgbgQ&hl=es&sa=X&ved
=2ahUKEwjF gKM59fhAhUHR6WKHUaFBnQQ6AEWCX0ECBQQAQ#v=0onepage&qg=farmacopeica
s&f=false, p. 141.

103 | o cual no implica que con ello se autorice automaticamente la libre comercializacion del

medicamento ya que se debe cumplir con las disposiciones en materia de regulacion del comercio
de medicamentos, tales como las siguientes Normas Oficiales: NOM-059-SSA1-2015, NOM-072-
SSA1-1993, NOM-073-SSA1-2005, NOM-176-SSA1-1998, NOM-177-SSA1-2013.

104 Articulo 167 del Reglamento de Insumos para la Salud, dltima reforma publicada del 14 de marzo
de 2014.
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https://books.google.com.mx/books?id=x_jv0LZeJ0cC&pg=PA187&lpg=PA187&dq=farmacopeicas&source=bl&ots=IxNS6oLFe6&sig=ACfU3U0WWpE7D5mi97GVisJNps1JiLqbgQ&hl=es&sa=X&ved=2ahUKEwjF_qKM59fhAhUHR6wKHUaFBnQQ6AEwCXoECBQQAQ#v=onepage&q=farmacopeicas&f=false

El registro sanitario concedido tiene una vigencia de 5 afios y es prorrogable
por plazos iguales'®. En este momento, como primer acercamiento, se delinea el
registro sanitario que se concede a los medicamentos para verificar que cumplen
con seguridad, calidad y eficacia, y de manera breve, lo relativo a su obtencién y la
autoridad que lo expide con base en la reglamentacion, la cual a su vez resulta del

articulo constitucional que consagra el derecho humano a la salud.

105 Articulo 376 de la Ley General de Salud.
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CAPITULO IIl. OBSTACULOS LEGALES PARA LA PRODUCCION Y
COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Hecha la distincién entre los medicamentos de patente y los medicamentos
genéricos, en este capitulo se van a desarrollar los obstaculos legales que
actualmente encuentran los medicamentos genéricos para su entrada al comercio,
con la finalidad de que al realizar el andlisis integral en el siguiente capitulo, se
pueda plantear una estrategia para la optimizacién del acceso a medicamentos,
partiendo de la responsabilidad del Estado mexicano de salvaguardar el derecho

humano de proteccién a la salud.

En este capitulo también veremos que los obstaculos surgen en diversos
momentos y en ocasiones se encuentran relacionados. Los obstaculos se suscitan
cuando agotados los derechos de patente, siguen constituyéndose como derechos

oponibles frente a terceros o simplemente acaparan el mercado.

1. Prolongacion de la proteccion de medicamentos de patente a

través de marcas comerciales

Un obstaculo legal comun que existe para la comercializacién de
medicamentos genéricos, una vez que se ha agotado el derecho de patente, es el
gue se produce bajo el amparo del derecho marcario, con el cual el titular de la
patente que expird, sigue introduciendo al mercado medicamentos con la misma
denominacion empleada cuando la patente se encontraba vigente, o bien, a través

de otra denominacion.

Pese a la existencia de la excepcidén Bolar, la cual permite investigar y
solicitar la autorizacion sanitaria, esta no permite iniciar la fabricacion de genéricos,
por lo que el monopolio se prorroga de hecho, ademas, el tiempo en que un
productor puede iniciar la produccién para abastecer el mercado.
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Estos son llamados “genéricos de marca” y se introducen en los mercados
emergentes aun cuando ya ha vencido la patente de cierto medicamento, en razén
de que el laboratorio no cuenta con una restriccion en el uso de la denominacion
con la que ya se conoce el producto farmacéutico, hasta en tanto mantenga vigentes
tales derechos y cuente con los permisos sanitarios que no necesariamente
coinciden con la vigencia de las patentes en cuestion, de ese modo, eventualmente
competiran con los genéricos elaborados por terceras empresas cuando logren
obtener el registro sanitario, obteniendo una ventaja comercial que resulta de la

imposicién de genéricos frente a medicamentos de marcas conocidas y publicitadas.

Es importante agregar a los genéricos de marca, el obstaculo que se suscita
cuando los titulares de las patentes cuyos plazos vencieron, contindan vendiendo el
producto con la misma denominacion que ostentaba el patentado, pero sin
competencia, por lo tanto, en la doctrina se distinguen dos momentos: 1) cuando el
producto que tenia la calidad de innovador pierde los derechos de patente y se
continua comercializando sin competencia porque no existe genérico alguno, donde
puede imponer el mismo precio que cuando estaban vigentes sus derechos y 2)
cuando el producto que tenia la calidad de innovador perdi6 los derechos de patente
y compite con un medicamento genérico que ha logrado la autorizacion sanitaria,
ostentando la misma presentacion e imponiendo un precio superior al genérico pero

inferior al del momento en que se encontraban vigentes sus derechos0.

Esto abre una gama de estrategias comerciales con multiples escenarios, por
ejemplo, la comercializacion de un farmaco con patente vencida bajo dos
denominaciones, la marca ya conocida al mismo precio que cuando ostentaba

derechos exclusivos y ademas, la venta del mismo producto con una nueva

106 pérez Miranda, Rafael, Exigibilidad del derecho de acceso a la salud y licencias obligatorias en
matéria de medicamentos, México, CISS- Seguridad Social para el Bienestar, México 2022, p.49 y
ss.
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denominacion y con el mismo precio al que se oferte el medicamento genérico con

el que compital?”’,

Se sostiene en la doctrina, que se ha difundido la idea por médicos y
participantes en el mercado, que los medicamentos genéricos no tienen la misma
eficacia curativa que los farmacos antes patentados, por lo que juegan un papel
determinante en el consumidor final al momento de recetar con la denominacion

distintiva o con una invitacién a adquirir un genérico de marcal®.

En nuestro pais, aun cuando el Reglamento de Insumos para la Salud
establece que el emisor de la receta prescribira los medicamentos con la
denominacion genérica y si lo desea podra indicar la denominacién distintival®,
cuando el médico receta el medicamento bajo una marca, no se puede sustituir el

medicamento de marca por la version genérica'lo,

Finalmente, se han detectado otras practicas como el pago reverso o “pay for
delay”, que son acuerdos comerciales entre el laboratorio que detentaba los

derechos de patente con el fabricante de genéricos, para demorar la entrada del

107 |pidem, p. 50.

108 |pidem, p. 51.

109 Reglamento de Insumos para la Salud, articulo 31:

ARTICULO 31. El emisor de la receta prescribira los medicamentos de conformidad con lo siguiente:
I. Cuando se trate de los incluidos en el Catdlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables a
que hace referencia el articulo 75 de este ordenamiento, debera anotar la Denominacion Genérica
y, si lo desea, podré indicar la Denominacidn Distintiva de su preferencia, y

Il. En el caso de los que no estén incluidos en el Catalogo referido en la fraccion anterior, podra
indistintamente expresar la Denominacion Distintiva o conjuntamente las Denominaciones Genérica
y Distintiva.

Cuando en la receta se exprese la Denominacién Distintiva del medicamento, su venta o
suministro deberd ajustarse precisamente a esta denominacién y sélo podré sustituirse
cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe. (Enfasis afiadido).

110 Op. cit., nota 41, p. 70.
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medicamento genérico al comercio y asi obtener una ganancia que se siga

generando por la venta de los medicamentos de marca conocida!!?, 12,

2. Los usos secundarios de los medicamentos

En este obstaculo es preciso contar con una resefia en cuanto a qué se
refiere el segundo y posteriores usos, su origen y justificacion, para poder atender

los criterios de patentabilidad en México y como se aplican a nivel jurisdiccional.

2.1 Segundo y posteriores usos, origen y justificacion

La proteccion de patentes para el segundo y posteriores usos se trata de la
proteccion que se solicita sobre un nuevo método terapéutico relativo a un producto
ya protegido'3. Sin embargo, esto se conflictia con el requisito de novedad y con
la prohibicion de patentar un proceso médico. Respecto a la novedad, porque se
trata de alguna estructura quimica ya conocida, por lo tanto, no novedosa y, en
segundo lugar, porque el uso equivale a un método terapéutico, es decir, a un
procedimiento terapéutico que se consideraba no patentable por lo menos conforme
a nuestra legislacion anterior al 5 de noviembre de 2020 que entra en vigor la nueva

Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial.

111 German Velasquez, “El debate internacional sobre los medicamentos genéricos de origen
biolégico”, en Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, Editorial Ciudad Argentina-Hispania

Libros, Buenos Aires, 2019, p. 18 y ss.; https://www.ftc.gov/news-events/media-resources/mergers-

competition/pay-delay.

112 pgrez Miranda, Rafael, op.cit, nota 106, p. 51.

113 Se sefiala en la doctrina que no existen diferencias entre las reivindicaciones de uso de una
sustancia y las reivindicaciones de un procedimiento terapéutico, por lo que el método equivale a un
procedimiento: “[n]o hay una diferencia real entre las reivindicaciones de patentes relativas al uso de
una sustancia y aquellas relativas a un procedimiento terapéutico: en ambos casos una nueva
actividad médica es patentada, esto es, una hueva manera de usar uno 0 mas productos conocidos”.

Guzmén Alenka y Gustavo Viniegra, Coord., op. cit, nota 39, p. 71.

57


https://www.ftc.gov/news-events/media-resources/mergers-competition/pay-delay
https://www.ftc.gov/news-events/media-resources/mergers-competition/pay-delay

Cuando una sustancia 0 compuesto se usa para tratar distintas
enfermedades se incurre en falta de novedad debido a que ya existe proteccion
sobre dicho compuesto, aun cuando la enfermedad o padecimiento sean distintos;
algunos ejemplos de redaccion que se han proporcionado para tener una idea mas
clara sobre el tipo de reivindicaciones de segundos usos son: “el uso de X como...",
‘un método de prevencion de...”, “procedimiento para la fabricacion de un
medicamento destinado al tratamiento de la enfermedad Y caracterizado porque
comprende el compuesto X”, “el uso de un compuesto X para la fabricacion de un
medicamento para el tratamiento de la enfermedad Y”. De todas ellas se desprende

gue se trata de variaciones de uso de invenciones conocidas.

Sin embargo, su proteccién constituye una presién incansable por parte de la
industria farmacéutica en las legislaciones nacionales e internacionales;
particularmente en el caso de Europa, en 1973 entr6 en vigor el Convenio sobre la
Patente Europea. La convencién originalmente establecia la exclusion de proteccion
de patentes para los métodos de tratamiento médico y, por otro lado, que tal
exclusion no era aplicable a productos médicos, es decir a sustancias y

composiciones para su uso en los métodos de tratamiento médico'4.

Cuando un producto médico ya es conocido, adquiere particular importancia
la exclusion de los métodos de tratamiento médico porque se pretendera la
proteccion de un producto para su uso en un nuevo método de tratamiento, es decir,
una invencién caracterizada por un nuevo método de tratamiento médico que usa

una misma sustancia 0 composicion particular.

En respuesta a la cuestion relativa a si un nuevo uso terapéutico de una
sustancia conocida debia estar incluida en la categoria de invenciones patentables,

la sugerencia mas satisfactoria fue que la proteccion de patentes podia comprender

114 D. Ventose, Eddy, “Patent Protection for Second and Further Medical Uses Under the European
Patent Convention”, SCRIPTed-A Journal of Law, Technology & Society, Vol.6, 25 de junio, 2009.
Consultado en: shorturl.at/gtw78, p. 58.
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una sustancia para un proposito especifico indicado. Sin embargo, no hubo
uniformidad en las opiniones sobre la interpretacion de las disposiciones acerca de

la proteccidén de segundos usos.

Algunos sefialaban que no se excluia la patentabilidad de sustancias o
composiciones ya conocidas para su uso en un método de tratamiento meédico,
mientras que otros sefialaban que Unicamente era aplicable el uso por primera vez
de sustancias y composiciones en cualquiera de los métodos de tratamiento
referidos, pero esto se dejé en manos de la jurisprudencia de la Oficina de Patentes

Europeal?®.

Por su parte, el presidente de la Convenio de Munich sobre Concesion de
Patentes Europeas, adoptd una posicién restrictiva y aclaré que una sustancia o
composicién conocida, al ya ser parte del estado de la técnica, no era patentable,
pero si podia patentarse el primer uso en un método de tratamiento para el cuerpo
humano o animal por terapia y, por lo tanto, no podia concederse una patente
posterior si un posible segundo uso fuese encontrado para la misma sustancia sin

importar si el cuerpo humano o animal fuera tratado con la misma?t*®,

Inicialmente, también la Oficina de Patentes Europea se mostro reticente en
conceder patentes para el segundo y posteriores usos médicos con base en las
disposiciones de la convencién de 1973, sin embargo derivado de los casos donde
se encontraban usos farmacéuticos posteriores de sustancias, la Camara Técnica
de Apelaciones de la Oficina de Patentes Europea argumentd que un inventor
deberia ser recompensado con una reivindicacion de “sustancia de propdsito
limitado™'" cuando hubiese descubierto un nuevo uso terapéutico de una sustancia
conocida, esto bajo las disposiciones de la propia convencién, para cubrir la

totalidad del campo de terapia, asimismo basado en que en la practica, la oficina ya

115 |pidem, p. 62.
116 |pidem, p. 63.

117 |dem.
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habia concedido patentes para compuestos terapéuticos, sin limitacion de alguna

indicacion especifica.

De ese modo, la Cadmara Técnica de Apelaciones recurre a la Alta Camara
de Apelaciones para cuestionar si una patente podia ser concedida para el uso de
una sustancia o composicion para el tratamiento terapéutico del cuerpo humano o
animal a lo que la Alta Camara responde de manera negativa, pero aprueba la

clausula de tipo suizo (porque Suiza fue el primer pais en permitirlas).

En términos sencillos, estas clausulas se redactan de la siguiente manera
suponiendo que el compuesto quimico XY ya es conocido y ha sido usado para el
tratamiento de la diabetes y un inventor descubre que dicho compuesto XYZ es un
medicamento eficaz para el tratamiento de malaria. El agente del inventor podria
redactar una reivindicacion de uso con el texto: “1. Uso del compuesto XYZ en la
elaboracion de un tratamiento de la malaria”. Otro ejemplo de redaccion seria: “Uso
de una sustancia o composicion X para la elaboracion de un medicamento de
aplicacién terapéutica Z”, es admisible segunda o subsiguiente aplicacion, si esta
solicitud es nueva e inventiva y lo mismo se aplica a las reivindicaciones con la
forma: “Método de elaboracion de un medicamento para la aplicacion terapéutica Z,

caracterizado porque dicha sustancia X se usa...”.

En 1984 a través del fallo G 05/83 [1979-85], se determina que la Unica
diferencia entre las reivindicaciones del uso de un compuesto o compaosicion para
el tratamiento médico vy, las reivindicaciones sobre un método de tratamiento por
terapia con la sustancia o composicion, solamente era de forma, por lo tanto, no
eran susceptibles de proteccion al estar en conflicto con las disposiciones de la
convencion y por otra parte, se apunta que las reivindicaciones de uso si eran
aceptables siempre que no se dirigieran a la proteccion de uno de los métodos

excluidos por la convencion8,

118 |pidem, p. 64.
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Asi, la Alta Camara acepta la practica de la Oficina Federal de Propiedad
Intelectual de Suiza que aprobaba las reivindicaciones que protegian: “el uso de una
sustancia o composicion para la elaboracibn de un medicamento para una
aplicacion terapéutica especifica (nueva)”'*°, de modo que la novedad resultaria del
nuevo uso farmaceéutico, es decir, de un nuevo propésito y no del producto que ya
era parte del estado de la técnica y aparentemente con ello, no se contravendrian

las disposiciones de la convencion®?0.

Esa reivindicacidon en consecuencia, debia cumplir con dos criterios: la
elaboracion de un medicamento y la nueva aplicacion terapéutica para alcanzar la

novedad y definir el alcance de la invenciont?,

Al no existir una intenciéon de excluir los segundos y posteriores usos de

indicaciones médicas en la historia legislativa de los articulos de dicha convencién,

119 |bidem, p. 65.

120 | a Alta Camara contraria los criterios de la Camara Técnica al sostener que el inventor de un
primer uso médico podria obtener proteccién de un producto de propésito limitado para una sustancia
0 composicion cuando la reivindicacion fuera encaminada a que la sustancia estuviera técnicamente
adaptada a un propésito terapéutico especifico. La Camara Técnica originalmente apuntaba que el
inventor de un primer uso médico podia proteger una reivindicacion de propdsito limitado, pero sobre
el método general: “This was contrary to the previous jurisprudence of the TBA, where the inventor
of a first medical use would get a purpose-limited claim over the entire method in question. Claims
that were directed to the use of a substance or composition for the treatment of the animal and human
body by therapy were excluded from patent protection, because they were “in direct conflict with the
provisions of Article 52(4).” Ibidem, p. 64.

121 Técnicamente, en la doctrina se han observado una serie de complejidades que resultan de las
reivindicaciones de tipo suizo, tales como que se trata de una ficcion de novedad y que el uso implica
un método que indica solamente cdmo administrar lo ya conocido, aunado al hecho de que carece
del requisito de aplicacion industrial, al ser de aplicacion. “The claim for the preparation of a
medicament is an invention for a process, which means that the exact manner of manufacture must
be clearly delineated in the claims. If the patent merely teaches how the invention is to be used, it will

be a use claim and an excluded method of medical treatment”. Ibidem, p. 51.
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segun la Alta Camara, se sostiene la viabilidad de permitir la proteccion de las
reivindicaciones de sustancias y composiciones para la elaboracion de un
medicamento y para una nueva e inventiva aplicacion terapéutica especifica, aun
cuando los procesos de elaboracion no difiieran de procesos conocidos y
empleando el mismo ingrediente activo'??, con la finalidad de estimular la

investigacion y el desarrollo de nuevos usos de sustancias y composiciones.

Para el afio 2000 se modifican las disposiciones en torno a la segunda
indicacion médica, por las cuales se dirime finalmente la proteccion sobre las
patentes de segundo uso médico, al integrar en su redaccion la no exclusion de la
proteccion de sustancias y composiciones para cualquier uso especifico en
cualquier método de tratamiento médico, siempre que tal uso no se encontrara en
el estado del arte'?3. En consecuencia, queda explicita la proteccion de segundos y
posteriores usos y que la novedad, recaeria justamente en el uso en un método

médico aun cuando la sustancia o composicién ya no fueran novedosas?*.

122 | dem.

123 |pidem, p. 73.

124 Articulos 53 y 54 del Convenio de Munich sobre Concesion de Patentes Europeas, de 5 de octubre
de 1973 (version consolidada tras la entrada en vigor del Acta de revision de 29 de noviembre de
2000). Consultado en: shorturl.at/kAS79.

Articulo 53. Excepciones a la patentabilidad

No se concederan las patentes europeas para:

[.]

¢) los métodos de tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal y los métodos de
diagndstico aplicados al cuerpo humano o animal, no aplicandose esta disposicién a los productos,
en particular las sustancias o composiciones, para la aplicacion de uno de estos métodos.

Articulo 54. Novedad

1. Se considera que una invencién es nueva cuando no esta comprendida en el estado actual de la
técnica.

2. El estado actual de la técnica esta constituido por todo lo que antes de la fecha de depésito de la
solicitud de patente europea se haya hecho accesible al publico por una descripcién escrita u oral,

una utilizacién o por cualquier otro medio.
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Lo trascendente de esa préctica, establecida por la Alta Camara de
Apelaciones de la Oficina de Patentes Europea ha sido seguida por nuestro Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial sin directrices especificas, por lo que se cred
incertidumbre respecto a su aplicacidn, pese a la existencia de las prohibiciones
legales para la proteccion de métodos de tratamiento médicos en nuestro marco

legal, por lo menos hasta antes de la nueva Ley publicada en 20201,

Siguiendo con el origen y evolucion de la proteccion de segundos usos, en el
afo 2010 a través del fallo G 02/08 la Alta Camara de Apelaciones de la Oficina de
Patentes Europea establecié la abolicidon de la clausula suiza. En el caso se atiende
gue cuando ya se conoce el uso de un medicamento para tratar una enfermedad,
se puede patentar el medicamento para su uso en un tratamiento diferente por

terapia respecto a la misma enfermedad.

3. Se entiende también comprendido en el estado actual de la técnica el contenido de solicitudes de
patente europea tal como hayan sido presentadas, cuya fecha de presentacion sea anterior a la que
se menciona en el parrafo 2 y que sélo hayan sido objeto de publicacion en dicha fecha o en una
fecha posterior.

4. Lo dispuesto en los parrafos 2 y 3 no excluird la patentabilidad de cualquier sustancia o
composicién comprendida en el estado actual de la técnica para la utilizacion en uno de los métodos
indicados en el articulo 53, apartado c), a condicién de que su utilizacién para cualquiera de esos
métodos no esté comprendida en el estado actual de la técnica.

5. Los pérrafos 2 y 3 no excluiran ya la patentabilidad de una sustancia o un compuesto de los
sefialados en el péarrafo 4 para toda utilizacién especifica en todo método de los sefalados en el
articulo 53, apartado c), a condicién de que esta utilizacién no esté comprendida en el estado actual
de la técnica.

125 Es importante indicar que hasta antes de la publicacion de la nueva Ley Federal de Proteccién a
la Propiedad Industrial, se incorporaba en la Ley de la Propiedad Industrial la prohibicion de
proteccion de métodos de tratamiento médico, conforme al articulo 19 de la Ley de la Propiedad
Industrial: “[n]Jo se consideraran invenciones para los efectos de esta Ley: [...] VII.- Los métodos de
tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagnéstico aplicables al cuerpo humano y los relativos a

animales [...].”. Se puede consultar en: https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/mx/mx100es.pdf.
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Como segunda cuestion se establece que tampoco se excluye de la
proteccion de patentes un régimen de dosificacion, siempre que no esté
comprendido en el estado del arte y por ultimo se aborda que, cuando la novedad
verse Unicamente en el nuevo uso terapéutico de un medicamento, la reivindicacion
ya no debe emplear el formato denominado clausula de tipo suizo establecido en el
fallo G 05/83126,

El fallo G 02/08 toma como referencia la decision G 05/83 y se apunta que
de ésta deriva la decisidn de patentar el segundo y posteriores usos para un
medicamento conocido, en el sentido mas amplio del término, como resultado de la
permision de reivindicaciones dirigidas al uso de una sustancia o composicion para
la elaboracion de un medicamento para una nueva e inventiva aplicacion terapéutica
especifica, de ese modo, aun con las ficciones para extraer los requisitos de
patentabilidad de esas invenciones, prevalece la permision de patentar nuevos usos
de tratamiento médico, pese a la prohibicion original y explicita de patentar métodos

de tratamiento médicol?’.

126 “Decision of the Enlarged Board of Appeal of 19 February 2010 G0002/08”. Consultada en:

https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g080002ex1.html.

127 “. los tratamientos especificados, nuevos e inventivos por terapia de la misma enfermedad son
patentables bajo el EPC 1973 de acuerdo con la decision G 5/83 incluso cuando la caracteristica
nueva consiste en un nuevo régimen de dosificacion,

- bajo la redaccion de EPC 2000, se pueden patentar diferentes tratamientos nuevos e inventivos
mediante la terapia de la misma enfermedad, incluso cuando la Unica caracteristica novedosa de
este tratamiento consiste en un nuevo régimen de dosificacion,

- la intencién de los autores del EPC 2000 revisado era consagrar la decision G 5/83 en el EPC,

- no se puede encontrar ninguna intencién de excluir tales tratamientos en los Travaux Préparatoires
del EPC 2000, incluso cuando la Unica caracteristica novedosa del tratamiento terapéutico es un
nuevo régimen de dosificacion,

- la Convencién de Viena, asi como el mandato del Acuerdo sobre los ADPIC, tales usos como
patentables,

- los tratamientos especificos, nuevos e inventivos por terapia de la misma enfermedad son

patentables aplicando el razonamiento de la decision T 1020/03, que se aplica igualmente al EPC
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https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g080002ex1.html

“Segun el Articulo 563 (c) EPC 2000, las patentes europeas no pueden
otorgarse para métodos de tratamiento mediante terapia o cirugia del cuerpo
humano o animal, ni pueden otorgarse para métodos de diagndstico
practicados en ellos. Sin embargo, pueden concederse para productos

medicinales para su uso en tales métodos™?8,

La clausula en el formato suizo es abolida porque se indica que la laguna
legal que existia hasta el afilo 2000 en el Convenio sobre la Patente Europea,
desaparece a través de las jurisprudencias y que mediante sus articulos se
proporciona proteccion de patente a una sustancia o composicion conocida para
“cualquier uso especifico” de dicho producto en un método de terapia, siempre que

ese uso no esté comprendido en el estado de la técnica y sea inventivo'?°,

En el fallo G 02/08 se contrasta la primera intencién de la convencién de 1973
y su cambio tras la revision del afio 2000 con la reivindicacion de tipo suizo, asi
como la explicita referencia de haber constituido aquella, una solucién excepcional
respecto al uso de una sustancia o composicion ya conocida para el tratamiento del
cuerpo humano o animal por terapia, cuya redaccién sefialada de ese modo, estaba

prohibida por la convencion de 1973.

2000, - las politicas publicas requieren que tales usos sean patentables y no existan razones en
contrario”. Ibidem, p. 6.

128 |pbidem, p. 7.

129 |bidem, p.p. 30-31. Asimismo, se indica: “La Alta Camara de Apelaciones no ignora las
preocupaciones con respecto a prolongaciones indebidas de los derechos de patente que
potencialmente resultan de la proteccion de la patente para reivindicaciones que pretenden derivar
su novedad y paso inventivo sélo de un régimen de dosificacion no definido hasta ahora para el
tratamiento por terapia de una enfermedad ya tratada por el mismo medicamento. Por lo tanto, es
importante enfatizar que, mas alla de la ficcion legal del Articulo 54 (5) EPC, para el examen de
novedad y de paso inventivo de una reivindicacion en la que la Unica caracteristica novedosa seria
el régimen de dosificacion, todo el cuerpo de jurisprudencia relacionada a la evaluacién de novedad

y actividad inventiva generalmente también se aplica”. Ibidem, p. 38
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Se aborda que con el fallo G 05/83 no hubo intencién de excluir las segundas
indicaciones terapéuticas de un medicamento ya conocido'*°, de ese modo, se
justifica que la convencion modificada del afio 2000 (articulo 54.5) haya permitido la
proteccion de cualquier posterior uso especifico de un medicamento conocido en un
meétodo de terapia y que, si la causa que justificaba el uso del formato suizo ha

cesado, por lo tanto, la aplicacion de ese formato ahora resulta innecesaria.

En consecuencia, en nuestro pais eran objetables las reivindicaciones de tipo
suizo, siguiendo la practica de la Oficina de Patentes Europea establecida a partir
de esa decision del afio 2010, y se habia dejado en manos de los tribunales la
determinacion sobre la proteccién de los segundos usos a partir de criterios
interpretativos con alcances que rebasan lo establecido en la ley que rigio hasta
2020.

En el dltimo capitulo podremos tener un panorama actualizado de la Ley que
entré en vigor a partir del 5 de noviembre de 2020 y por la que, se adelanta, se
permite expresamente el patentamiento de las invenciones de segundo uso

farmacéutico.

2.2  Criterios de patentabilidad en México

Los estandares de patentabilidad no se establecen a criterio de las oficinas
de patentes sino por los tribunales, las leyes y los tratados internacionales, de ese
modo, nuestro pais en concordancia con el Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), del cual forma parte a
partir de mayo de 2008, s6lo se puede obtener proteccion sobre productos y

procedimientos en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

130 |bidem, p.p. 41-42.
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invenciones nuevas, tengan actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacién

industrial.

Las practicas de las oficinas de patentes fomentan o no, el apego a dichos
estandares y por ello es importante definir dichos estandares conforme a pautas
establecidas contra la concesion de patentes injustificadas que limiten

indebidamente el acceso a medicamentos.

La Ley de la Propiedad Industrial que rigi6 hasta el afio 2020, determinaba
las invenciones que podian protegerse de acuerdo con su tipo de reivindicaciones
y que eran: 1) las reivindicaciones que versan en un producto determinado,
comprendiendo las reivindicaciones relativas a un proceso especialmente creado
para la fabricacion y utilizacion de ese producto, 2) las reivindicaciones de un
proceso determinado, comprendiendo las reivindicaciones relativas a un aparato o
medio creado para la aplicacion del procesoy, 3) las reivindicaciones de un producto
comprendiendo las reivindicaciones de un proceso especialmente hecho para la
fabricacion de ese producto, asi como, las reivindicaciones de un aparato o medio
creados para su aplicacion. En resumidas cuentas, las patentes podian versar en
productos o procesos Yy, en un producto, aparato o medio y procesos dentro de una
misma patente. En el siguiente capitulo podremos comparar los cambios
sustanciales al respecto bajo la nueva legislacion, sin embargo, es muy importante
poder comparar con la Ley que rigié6 desde 1991 hasta 2020, para efectos de

analizar los cambios.

Nuestro pais, como vimos, ha ido aplicando conforme a la esfera
internacional ciertos criterios para examinar las patentes, tales como las decisiones
de la Oficina Europea de Patentes, de modo que la incertidumbre que se ha
originado ha permeado incluso en un estudio de competencia econdmica que
desarrolla los obstaculos que enfrentan los medicamentos geneéricos para Su

entrada al comercio.
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En el estudio de 2017 elaborado por la Comision Federal de Competencia
Econdmica, se sub-tipificaron una serie de invenciones de manera imprecisa: las de
producto, que protegen el principio activo o compuesto quimico inicial, asi como sus
variantes; las de formulacibn o composicién farmacéutica; las de uso y las de
procedimiento!3!. No obstante, como ya se sefialé, las patentes de uso no tenian
fundamento legal explicito en las leyes aplicables sino por exclusion en los criterios
emitidos por nuestros tribunales, que como se atendera en los casos practicos,
fueron los que determinaron la aplicacion de las pautas de patentabilidad a nivel

jurisdiccional.

Desde el punto de vista de la salud publica, las patentes sobre segundos
usos médicos con frecuencia se solicitan para perpetuar las patentes farmacéuticas,
y de ese modo, excluir de la competencia a los medicamentos genéricos!®?, sin
embargo, esto tiene escenarios mas complejos puesto que el segundo uso puede
constituir en algunos casos, la indicacion mas importante de un medicamento y

repercutir en los costos de los medicamentos.

De ahi que la propuesta sea una legislacion adecuada que evite la concesion
de patentes invalidas o amplias, que rompan el equilibrio entre los derechos

exclusivos y la competencia®s,

Las pautas de patentabilidad trazan las politicas farmacéuticas, por lo que no
deberia existir tal incertidumbre y dejarse claro que la salud tiene primacia sobre los
intereses comerciales al tratarse de un derecho humano del que el Estado debe ser
garante de los medios para su realizacion, los cuales se traducen en el acceso justo
a los medicamentos, de acuerdo con el documento que se sefiala como el mas
importante de la Organizacién Mundial de la Salud, que da una perspectiva de salud

publica al sistema de patentes en el sector farmaceéutico: las “Pautas para el examen

131 Op.cit., nota 41, p. 34.
132 Correa, Carlos M., op.cit., nota 59, p. 39
133 |bidem, p. 43.
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de las patentes farmacéuticas”, contenidas en la resolucion WHA 61.21 publicadas

en el afio 2009134,

Por su parte, el doctor German Velasquez sefala que los criterios que se
utilizan para examinar y otorgar las patentes farmaceéuticas resultan de suma
importancia, dados los efectos que tienen las patentes en la competencia, y por lo

tanto, en los precios y en el acceso a medicinas®®.

Los criterios de patentabilidad trazan la linea de las politicas publicas, de ahi
qgue el rol del Estado a través de las oficinas de patentes deba ser el de formular
tales politicas en materia de proteccion de la salud y de medicamentos. Por ello no
se debe perder de vista que es preciso definir los objetivos de salud publica de
nuestro pais y admitir los acuerdos internacionales de acuerdo con nuestras

condiciones locales.

Como vimos en el capitulo anterior, las reivindicaciones constituyen la parte
mas importante de la patente al definir el objeto para el que se solicita la proteccion
y establecer sus limites, de ahi que resulte importante advertir algunos tipos de

reivindicaciones farmacéuticas que se han enlistado en la doctrina.

Las reivindicaciones pueden ser de formulaciones y composiciones (p. ej. Un
principio activo con vehiculos o excipientes conocidos); combinaciones
(combinaciones de principios activos conocidos); dosificacion o dosis (métodos de
tratamiento médico); sales, ésteres y éteres (formas de productos farmacéuticos);
polimorfos (no son propiamente creaciones sino descubrimientos, se trata de una
propiedad de la materia; un polimorfo es una caracteristica inherente de un
compuesto en su forma sélida que se encuentra, no se inventa); reivindicaciones de
tipo Markush (cubren un gran nimero de compuestos; estructura quimica genérica

con multiples alternativas que permiten la proteccion, bajo una sola patente, de

134 Correa, Carlos M., op.cit., nota 59, p. 55-57.
135 |pidem, p. 75.
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diferentes variantes de una invencion); patentes de seleccion (se reivindica un
elemento o un grupo de elementos pequefio que pertenece a un grupo extenso de
elementos ya conocidos); procedimientos analogos (otros procedimientos
farmacéuticos); enantiometros (sustancias que tienen moléculas especulares “de
espejo” no superponibles); metabolitos activos (forma degradada del principio
activo) y prodrogas (droga modificada quimicamente que se encuentra inactiva,
para su posterior activacion en el metabolismo), los metabolitos activos y las
prodrogas derivan de principios activos; métodos de tratamiento; de uso (producto
farmacéutico ya conocido, por lo tanto no es un invento) con inclusion de segundas

indicaciones.

Tales reivindicaciones deben examinarse conforme a una perspectiva de
salud publica que promueva el acceso a medicamentos, tomando como referencia
las “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas: el desarrollo de una
perspectiva de salud publica” publicadas por la Organizacion Mundial de la Salud
en 2007, republicadas en 2022 por la organizacion intergubernamental South
Centre'®, y particularmente, respecto a las reivindicaciones de uso, en las Pautas
referidas, se recomienda que sean denegadas por falta de novedad y aplicacién

industrial.

3. Sistema de vinculacién

Ya a grandes rasgos se ha delineado que los registros sanitarios constituyen
los actos administrativos por los cuales la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, concede la autorizacion a los particulares para

comercializar medicamentos en nuestro pais.

Lo que se va a atender en este apartado es, por qué el proceso de concesion

de los registros sanitarios constituye un obstaculo para la comercializacion de

136 Correa Carlos, M. “Pautas para el examen de solicitudes de patentes relacionadas con

productos farmacéuticos”, South Centre, Suiza, 2022. p. 46.
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medicamentos genéricos, donde es preciso retomar un tema que ya ha sido
ampliamente abordado en la doctrina y que debe seguir siendo criticado y atendido

al llevar a conductas que desembocan en instancias judiciales.

Se ha denominado sistema de vinculacion a la relacion que existe entre la
concesion del registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria y las patentes
farmacéuticas otorgadas a particulares por el Instituto Mexicano de la Propiedad

Industrial.

Ese sistema es resultado de un decreto publicado el 19 de septiembre de
2003%7 por el entonces presidente Vicente Fox Quesada, por el cual se modifica el
Reglamento de Insumos para la Salud, que es el ordenamiento que contiene los
requisitos para obtener un registro sanitario de medicamentos, de manera que el

decreto afiade a tales requisitos lo establecido en el articulo 167-bis, el cual dispone:

Articulo 167-bis. El solicitante del registro de un medicamento
alopatico deberd 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.

Alternativamente, y de acuerdo con el listado de productos

establecidos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad

Industrial, podra manifestar, bajo protesta de decir verdad, que cumple con
las disposiciones aplicables en materia de patentes respecto a la sustancia o

ingrediente activo objeto de la solicitud. En este supuesto, la Secretaria

pedird de inmediato la cooperacidn técnica del Instituto Mexicano de la

137 “Decreto por el que se reforma el Reglamento de Insumos para la Salud y el Reglamento de la
Ley de la Propiedad Industrial”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de septiembre
de 2003. Consultado en:
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=690516&fecha=19/09/2003#gsc.tab=0.
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Propiedad Industrial para que, dentro del ambito de su competencia, éste

determine a mas tardar dentro de los diez dias habiles posteriores a la

recepcion de la peticion, si se invaden derechos de patente vigentes. En caso

de que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial concluya que existen
patentes vigentes sobre la sustancia o ingrediente activo de las que el
solicitante no sea titular o licenciatario, lo informara a la Secretaria para que
ésta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de
la patente o que cuenta con la licencia respectiva, dentro del plazo que
determine la Secretaria y que no podra ser menor a cinco dias hébiles
contados a partir de que haya surtido efectos la notificacion. En el supuesto
de que el solicitante no subsane la omisidon, la Secretaria desechara la
solicitud e informard al solicitante los motivos de esta determinacién para que,
en su caso, los dirima ante la autoridad competente. La falta de respuesta del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial dentro del plazo sefialado se

entendera en sentido favorable al solicitante.

Sin perjuicio de lo establecido en los dos péarrafos anteriores, se podra
solicitar el registro de un genérico respecto de un medicamento cuya
sustancia o ingrediente activo esté protegida por una patente, con el fin de
realizar los estudios, pruebas y produccion experimental correspondientes,

dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente.

En este caso, el registro sanitario se otorgara solamente al concluir la

vigencia de la patente.

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 internacionales de los que
México sea parte y con las demas disposiciones legales aplicables, estara
protegida contra toda divulgacion a otros particulares.

(Enfasis afiadido).
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En el mismo decreto, se adiciono el articulo 47 Bis del Reglamento de la Ley
de la Propiedad Industrial, mismo que sigue en vigor, para cumplir con la exigencia
relativa a la publicacion de un listado de productos de acuerdo con la sustancia o

ingrediente activo, en el cual se dispuso:

Articulo 47 bis. Tratandose de patentes otorgadas a medicamentos
alopaticos, el Instituto publicard en la Gaceta, y pondra a disposicion del
publico un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial

de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisara la vigencia

de la patente respectiva.

Este listado contendra la correspondencia entre la denominacién
genérica e identidad farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo y su
nomenclatura o forma de identificacibn 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 produccién o de formulacién 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.

(Enfasis afiadido).

Con ello se inicia la vinculacion entre registros sanitarios otorgados por la
COFEPRIS vy las patentes concedidas por el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial. A este momento quiza aun no se alcance a dimensionar de qué modo el
sistema puede afectar a los medicamentos genéricos, dado que parece ser racional
gue no deba permitirse tener un registro sanitario sobre un medicamento que aun

cuenta con derechos de explotacién sobre la patente concedida.
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La situacion se problematiza al tener presente que el registro sanitario es un
acto administrativo, lo cual implica por un lado que se pueda impugnar ante
autoridades judiciales, y el segundo aspecto problemético, nos remite a la concesién
de patentes de usos posteriores, lo que nos lleva a una relacion entre este obstaculo
y el anteriormente revisado en el presente capitulo, que como vimos, trata de
patentes relativas a procesos de produccion o formulacion de medicamentos,
prohibidas originalmente por nuestro sistema legal, puesto que su proteccion solo
tiene por finalidad prolongar la proteccion del farmaco.

Gustavo Alcaraz sefala: “[e]s importante resaltar que el articulo 167-bis del
RIS menciona especificamente la vinculacién o linkage entre el registro sanitario y
las patentes de sustancia o ingrediente activo y no deja abierta la posibilidad de
tomar en consideracion otras patentes, como podrian ser las de uso, proceso o de

compuesto, por mencionar algunas otras™38,

En la doctrina se ha indicado que la adicion de los articulos 167-bis del
Reglamento de Insumos para la Salud y 47-bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, causé polémica desde un principio al considerarse que se
desnaturalizaba el tramite del registro sanitario y que constituy6é incluso, una
violacion a la Constitucién, al haberse excedido las facultades del presidente en
materia de salud para ampliar las facultades de la COFEPRIS, lo que debié
establecerse por medio de la Ley General de Salud y por labor legislativa del
Congreso de la Unién, siendo este el Unico facultado para dictar leyes en materia
de salubridad conforme al articulo 73 de nuestra Carta Magna!®.

El sistema de vinculacion, no se limitdé a la publicacién en la Gaceta de
patentes de producto relativo a la sustancia o ingrediente activo, tal como se afiadio

al texto de la Ley de la Propiedad Industrial, sino que se instauré una relacion de

138 Alcaraz H., Gustavo, op.cit., nota 99, p. 47.

139 |dem.
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verificacion de la invasion de patentes de medicamentos donde, a peticion de la
COFEPRIS, el Instituto informa dentro de los diez dias habiles si se invaden
derechos de patentes vigentes, pero ese informe incluye patentes no Unicamente
de principio activo sino una pluralidad, por ley excluidas al no estar indicadas, como
son patentes de formulacion o composicion, combinaciones, dosis, sales, éteres
ésteres, polimorfos, reivindicaciones de tipo Markush, de seleccion de un segmento
0 grupo de segmentos, de proceso o procedimiento, metabolitos, prodrogas,
métodos de tratamiento y reivindicaciones de uso, asi como dispositivos para la

aplicacién de medicamentos.

Queda asentado en la doctrina el caracter conflictivo del sistema de

vinculacion que repercute en la accesibilidad a medicamentos:

[L]os registros sanitarios son actos administrativos que tienen por
objeto verificar que un medicamento es eficaz y seguro. Su tramite y
otorgamiento corresponde a la Cofepris, autoridad administrativa diferente al
IMPI 'y dependiente de la Secretaria de Salud, es decir, que aunque en ambos
casos los particulares estan frente a actos de autoridad, la finalidad con la
gue estos actos administrativos fueron creados es diametralmente distinta, y
al vincularlos, méas que obtener un beneficio, en la practica se observa una
afectacion al retardar la entrada de medicamentos genéricos al mercado
mexicano, una franca afectacion a la economia del Estado y a los

consumidores finales40,

En consecuencia, el obstaculo para el solicitante del registro sanitario de un
medicamento genérico, no versa Unicamente en la informacion que resulta de la
cooperacion técnica entre el Instituto y la COFEPRIS, al incluir la pluralidad de
patentes referidas, mediante el formato estandarizado por el que se requiere al

Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial sobre la posible afectacion a patentes,

140 Alcaraz H., Gustavo, op.cit., nota 99, p. 53.
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sino en perjuicio del tramite del registro sanitario de dicho genérico, ya que durante
el tramite, esa informacidén no se da a conocer al solicitante del registro negandole

la posibilidad de alegar derechos frente a los resultados.

Adicionalmente, con ayuda de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubernamental, se proporciona informacién a las empresas
farmacéuticas sobre la presentacion de solicitudes de registros sanitarios de
medicamentos genéricos con base en lo cual, se presentan procedimientos
contenciosos administrativos ante el Tribunal Federal de Justicia Administrativa y

amparos indirectos ante los Tribunales del Poder Judicial de la Federacion4:,

4. Exposicidén de casos practicos y judicializacion de los criterios
de patentabilidad

Las cuestiones problematicas relatadas sobre el sistema de vinculacion y los
segundos usos no terminan ahi. Una vez concedido el registro sanitario e incluso
durante la solicitud, el titular de una o varias patentes acude ante los tribunales para
alegar la presunta afectacion a sus derechos de patentes, incluyendo las patentes
gue versan en la proteccion del uso de sustancias o composiciones en diversos
métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagnéstico, asi como en otras
reivindicaciones que exceden a las de sustancia o ingrediente activo y que son las
Gnicas que eran objeto de proteccion para la publicacion en la Gaceta, conforme al
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial que continGa en vigor, 1o que da
lugar al retraso o al impedimento en la obtencidon de la autorizacion para poder

comercializar un medicamento genérico.

141 Lindner Lopez Hedwing y Manuel Morante Soria, “El uso estratégico de las patentes secundarias
y otros instrumentos en el sector farmacéutico: la experiencia mexicana”, en Becerra Ramirez,
Manuel y Roberto Martinez (coord.), Industria Farmacéutica, derechos a la salud: el reto del

equilibrio, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2018, p. 334.
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En este apartado se exponen un conjunto de casos practicos que evidencian

los obstaculos a los genéricos revisados.

4.1 Primer caso

a) Sintesis del primer caso

Este caso resulta interesante pues pese a que no declar6é a nulidad de un
registro sanitario y se sobresey0, negando el amparo al laboratorio farmacéutico,
comprueba que se acciond la justicia federal para retrasar la entrada del
medicamento genérico al comercio. En la siguiente imagen podemos observar las
fechas correspondientes a la interposicion del amparo en contra de la solicitud de
registro sanitario, lo que tomo alrededor de dos afios para su conclusion.

Marzo 2017

Junio 2016

Amparo Indirecto

Sentencia del
Juzgado de
Distrito

Sobresee

Abril 2018

Firmeza de la
ejecutoria de
sobreseimiento

Julio 2016 Abril 2017

Recurso de
Revision vs la
sentencia de

amparo

Se niega la
suspension
definitiva

Por otra parte, es importante estudiar la manera en que los jueces resolvieron
al respecto, aclarando que el registro sanitario es el acto administrativo a través del
cual la autoridad avala la seguridad, calidad y eficacia de un farmaco y que este no
confiere derechos de preferencia para comercializar o colocar precios a
medicamentos, sino que la autoridad sanitaria verifica cuestiones justamente
sanitarias. Vemos también a través de las sentencias, la posicion de la COFEPRIS

frente a las patentes de segundo uso, donde se remite al cumplimiento de lo
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establecido en el sistema de vinculacion establecido en el Reglamento de Insumos

para la Salud y en el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.

Finalmente, observamos la posicion de la empresa titular de derechos de
patente, al insistir en oponerse por razones claramente comerciales a la concesion
de registros sanitarios de medicamentos genéricos, alegando incluso la
inconstitucionalidad del sistema de vinculacion, para obtener a su favor no sélo los
derechos de patente sino la pretension de obtener una posiciébn como tercero en la
concesion de los registros sanitarios, excediendo el sistema sanitario de nuestro

pais.

b) Desarrollo del caso

Este caso trata de como se emplean mecanismos jurisdiccionales por los
titulares de patentes para evitar la concesion del registro sanitario de un
medicamento genérico, impugnando la solicitud para obtener dicho registro a través
de un amparo indirecto presentado ante un Juzgado de Distrito, con base en
patentes de segundo uso relativas a un medicamento para el tratamiento de la

disfuncion eréctil:

Dicho primer acto de aplicacion consiste en el conocimiento que
tuvieron mis representadas de la existencia y la inminente concesion de un
registro sanitario a la tercero interesada para un medicamento alopatico que
potencialmente estaria invadiendo los derechos derivados de la patente
namero ** que protege el uso del compuesto denominado genéricamente
como ** y una composicion farmacéutica que lo comprende para la
fabricacion de un medicamento para el tratamiento de la disfuncién eréctil en
un animal macho que incluye al hombre, de la patente *que protege una
composiciéon para dosis unitarias orales que comprenden de ** a *del
compuesto quimico * y dicha forma de dosificacion puede administrarse de

una dosis maxima total de ** por dia en el tratamiento de disfuncién eréctil
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masculina, de la patente ** que protege una composicion farmacéutica que
comprende una forma particulada de farmaco libre denominado como ** cuyo
compuesto estd presente como particulas soélidas, no en bebidas,
intimamente en un *, en donde al menos ** de las particulas, tiene un tamafio
de particula menor a ** aproximadamente y de la patente nimero * que
protege una formulacion farmacéutica que comprende el compuesto ** en
donde dicho compuesto es proporcionado como un farmaco libre
comprendiendo particulas en donde al menos el **de las particulas tienen un
tamafio de particula menor a * micras; de ** en peso de un diluyente soluble
en agua, un lubricante, un enlazador hidrofilico, sin que se le haya llamado al
procedimiento de revision de derechos de patente, contemplado por el

articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud42.

Como veremos la autoridad, al considerar que no existe una afectacion real
por no haberse concedido el registro sanitario a la fecha de presentacion del
amparo, lo niega y sobresee el asunto. Sin embargo, se interpone un recurso en
contra de dicha sentencia, que interrumpe y dilata la concesion del registro sanitario
del genérico. Adicionalmente, veremos una serie de argumentos interesantes

planteados por las partes.

C) Interposicion del Amparo indirecto D.A. 975/2016 ante el Décimo
Tercero Juzgado de Distrito en Materia Administrativa en la Ciudad de México
de 2016

El 28 de junio de 2016 se promueve el amparo D.A. 975/2016 por un
laboratorio en contra del Presidente de la Republica, del Secretario de Economia,

del Secretario de Salud, del Director del Diario Oficial de la Federacion y de la

142 De acuerdo con la sentencia publica de 30 de marzo de 2017 en el amparo directo D.A. 975/2016
emitida por el Juzgado Décimo Tercero de Distrito en Materia Administrativa en la Ciudad de México,

consultada en el sitio www.dgepj.cjf.gob.mx, el 13 de abril de 2019, p.p. 2-3.
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COFEPRIS, ante el Décimo Tercero Juzgado de Distrito en Materia Administrativa

del Primer Circuito, Ciudad de México.

En el amparo se reclamo el Decreto por el que se reforma el Reglamento de
Insumos para la Salud y el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 septiembre de 2003, por la
omisién de incluir en el articulo 167 bis, que establece el sistema de vinculacion, el
derecho de audiencia para los titulares o licenciatarios autorizados de las patentes
relevantes en la revision de una solicitud de registro sanitario tramitado por un
tercero, a fin de permitirseles participar en un procedimiento que, segun su dicho,

podia concluir en la privacion de sus derechos.

Asimismo, se reclama la “inminente” resolucién de la solicitud de registro
sanitario que maduraria en el otorgamiento del registro sanitario para un
medicamento genérico que supuestamente invadia los derechos de patente de la

guejosa y su licenciataria autorizada.

Lo anterior lo soporta el laboratorio con base en los articulos 1, 14, 16, 17y
28 constitucionales, el articulo 1 inciso 2) y 4) del Convenio de Paris para la
Proteccién de la Propiedad industrial, el articulo 15 inciso c) del Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales; el articulo 28 seccion 1, inciso a)
del Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio, Anexo 1c, del Acuerdo de la Organizacion Mundial del

Comerciol43,

d) La Sentencia del Juzgado de Distrito de 2017

El 30 de marzo de 2017 se determina sobreseer el asunto y negar el amparo

y proteccion de la Justicia de la Unidn. Aqui es interesante ver de qué manera

143 |pidem, p. 10.
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resuelve en torno a la inconstitucionalidad del articulo 167 bis del Reglamento de
Insumos para la Salud que argumenté la empresa quejosa, en sus conceptos de

violacion.

En primer lugar, la Jueza Decimotercera de Distrito argumenta que los actos
nos son ciertos ya que el Reglamento de Insumos para la Salud no fue expedido
por los Secretarios de Estado sino que sefala, es facultad constitucional exclusiva

del titular del Ejecutivo Federal.

Por otra parte, tampoco resulta ser cierto el acto reclamado, debido a que se
reclama la solicitud para obtener el registro sanitario no asi su concesion, por lo que
el hecho de que exista una solicitud no necesariamente deriva en la concesién del
registro solicitado. Se indica que la COFEPRIS, en su informe justificado, negoé la
invasion de patentes con la solicitud de registro y que la quejosa no desvirtué la
negacion de COFFEPRIS con prueba alguna. Por lo tanto, se determina la
improcedencia, ya que el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud
no fue impugnado por vicios propios sino con motivo de un acto de aplicacién que

resultd inexistente.

En el caso, la quejosa se duele de que el articulo del reglamento no
contempla su participacién en el proceso de emisién del registro sanitario en
relacion con las patentes de las cuales es titular y se duele de no ser la destinataria
del articulo, en calidad de tercero, por lo tanto, la jueza determina que se debe

estudiar desvinculado de la existencia del acto concreto de aplicacion y sefala:

En ese sentido, al quedar acreditado en autos la existencia de la
solicitud de registro sanitario *, vinculada con el principio activo*, respecto del
cual la quejosa alega tener un derecho derivado de las patentes *, *, ** y **
es motivo por el cual se encuentra en posibilidad de alegar un agravio
diferenciado que resiente de manera colateral, por vulneracion a su derecho

de audiencia, aduciendo que la norma la excluye tacitamente de participar en
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el procedimiento derivado de la referida solicitud de registro sanitario, por lo
gue se trata de una posible afectacion que debe sujetarse al analisis

constitucional de la norma impugnadal44.

Al respecto, la juzgadora entra al estudio de ese argumento y sefala que
cuando una norma excluye de su ambito de aplicacion a determinado grupo, es
posible analizar su constitucionalidad a la luz del principio de igualdad porque el
problema no tiene que ver con una omision legislativa sino en un trato desigual por

exclusion tacita.

Al respecto la juzgadora sefala que los planteamientos de la quejosa
resultaron infundados, y ahi da sustancia al sistema de vinculacion establecido en
los articulos 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud y en el articulo 47
bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, lo cual es trascendente
para el presente estudio, donde enfatiza que en el cumplimiento de los requisitos
para obtener el registro sanitario, se debe anexar la documentacion correspondiente
y manifestar que cumple con lo dispuesto en materia de patentes respecto a la

sustancia o ingrediente activo objeto de la solicitud:

En efecto, el precepto reglamentario de mérito, prevé que tratandose
de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial publicara en la Gaceta y pondra a disposicion del
publico, un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial
de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, que precisara la vigencia

de la patente respectiva.

Conforme a su segundo parrafo, dicho listado contendra la
correspondencia entre la denominacion genérica e identidad farmacéutica de

la sustancia o ingrediente activo y su homenclatura o forma de identificacion

144 |bidem, p. 37.
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en la patente, que debe realizarse conforme al nombre reconocido
internacionalmente, el cual no contendra patentes que protejan procesos de

produccién o de formulacién de medicamentos.14°.

Lo anterior, lo sostiene con base en la tesis 386/2009 que establece la funcion
del listado previsto en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial que es crear un vinculo entre autoridades sanitarias, donde la autoridad
sanitaria tiene la facultad de otorgar registros sanitarios para la fabricacion y
comercializacion de medicamentos alopaticos y el Instituto esta encargado de
conferir y proteger privilegios temporales de aprovechamiento exclusivo de
invenciones a través del otorgamiento de patentes, de modo que la COFEPRIS

puede rechazar registros que violen derechos protegidos por patentes vigentes.

La juzgadora aflade que la Suprema Corte de Justicia de la Nacion ha
establecido que los registros sanitarios son autorizaciones especiales para ciertos
productos que por su uso Yy naturaleza pueden incidir en un riesgo sanitario para la
poblacion, como los medicamentos y farmacos, razén por la cual la autoridad

sanitaria avala que un medicamento o farmaco es eficaz, valido y de calidad.

De ese modo, se precisa que la autorizacion de un registro sanitario de
ningan modo confiere algun derecho de preferencia para comercializar o colocar
determinados precios a los medicamentos, ya que el tramite de registro sanitario de
medicamento o farmaco ante la COFEPRIS sélo verifica cuestiones estrictamente
sanitarias y solo tiene por objeto demostrar a la autoridad que la sustancia, de la
cual se solicita autorizacion sanitaria, cumple con criterios de calidad, seguridad y
eficacia para que pueda ser producida y en su momento, conforme a la regulacién

pertinente, comercializada en el territorio nacional.

145 |pidem, p.p. 43-44.
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En esas circunstancias, se aclaré que el Unico objeto de un registro sanitario
es comprobar la calidad, seguridad y eficacia de un medicamento o farmaco, por lo
gque no puede concluirse que asiste un derecho sustantivo de privilegio al
medicamento, respecto de los ulteriores registros sanitarios de medicamentos,
porque satisface uno de los objetivos de politica farmacéutica nacional que es
garantizar la seguridad y calidad de los medicamentos a fin de proteger los riesgos

de salud, no para otorgar privilegios a quien realice el registro.

Por lo anterior, respecto al derecho de audiencia que alegd la empresa
guejosa, se distingue entre los actos privativos, como la disminucion, el menoscabo
y la supresién definitiva de derechos precedidos de un juicio, frente a los actos de
molestia, que no tienen los mismos efectos. En ese orden, se indica que solo en el
primer caso existe la obligaciobn de garantizar el derecho de audiencia y en
consecuencia, el articulo 167 bis del Reglamento no tiene la finalidad de emitir actos
privativos relacionados con derechos de propiedad industrial, pues solamente avala

si un medicamento es eficaz, seguro y de calidad.

Incluso, la juzgadora sefiala que por el hecho de haberse solicitado el registro
sanitario de un medicamento genérico del cual el laboratorio estima que infringe sus
derechos de patente, esto no implica que se pueda oponer a la emisién del registro
debido a que la Ley de la Propiedad Industrial prevé mecanismos y procedimientos

para prevenir, evitar y sancionar las infracciones de patentes.'46.

Adicionalmente se sostuvo que un registro sanitario no implica un
procedimiento de naturaleza jurisdiccional y en ese sentido, el 167 bis del
Reglamento no vulnera el derecho de audiencia al no ser un procedimiento de dicha

naturaleza.

146 |pidem, p. 55.
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Dicho de otra manera, al autorizarse un registro sanitario, la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios no emite actos
relacionados con derechos de propiedad intelectual, razon por la cual, no puede
restringirlos, sino que Unicamente avala la eficacia, seguridad y calidad de un
medicamento. Por esa razon, si la autorizacion de un registro sanitario no
constituye un acto privativo, entonces el derecho de audiencia no resulta

aplicable al procedimiento respectivo.14’.

Todo lo desarrollado nos muestra la posicion de los tribunales, que permite
poner en su lugar lo relacionado con los registros sanitarios de medicamentos
genéricos y respecto a los derechos de propiedad industrial de titulares de patentes,
asi como la finalidad del sistema de vinculacién, donde deben ser tomadas en
cuenta las patentes de sustancia o0 ingrediente activo, Unicamente.
Desafortunadamente, al momento de la emision de la sentencia que sobresee el
juicio y niega el amparo a la empresa, ya habia transcurrido un afio desde su
presentacion, lo que se traduce nuevamente en el retraso en la entrada del genérico

al comercio por medio de mecanismos jurisdiccionales.

e) Interposicion del Recurso de revision de 2017

El laboratorio presenta el amparo en revision R.A. 187/2017 el 26 de abril de
2017 en contra de la resolucion de 30 de marzo de 2017 que declara el
sobreseimiento y le niega proteccion ante el Vigésimo Tribunal Colegiado en Materia

Administrativa del Primer Circuito48.

De acuerdo con la sentencia que resuelve este amparo, antes de entrar a su

desarrollo, es importante sefialar que no sélo se presenta por la quejosa el referido

147 |bidem, p. 54.
148 De acuerdo con la sentencia publica de 13 de abril de 2018 en el amparo en revision R.A.
187/2017 emitida por el Vigésimo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito,

consultada en el sitio www.dgepj.cjf.gob.mx, el 20 de abril de 2019.
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amparo en revision 187/2017, sino que se interponen diversos procedimientos
incidentales y revisiones, conforme a los antecedentes del juicio de amparo que

encontramos en la propia sentencia publica#°.

No se puede precisar la materia sobre la que versa cada incidente o recurso
en su totalidad, al no ser esa informacion publica, pero es importante apreciar la
cantidad de procedimientos que derivan de este caso en concreto, a fin de
comprender la complejidad de la judicializacion de los criterios de patentabilidad que
estamos abordando.

Asi, encontramos los siguientes procedimientos: 1) el 9 de agosto de 2016
se interpone un recurso de queja con numero Q.A. 207/2016 en contra el auto de
28 de julio de 2016 que desecha una prueba pericial en materia quimico-
farmacoldgica, el cual se resuelve el 14 de octubre de 2016, declarandose
infundado; 2) también encontramos diverso recurso de queja Q.A. 206/2016 que se
resolvio igualmente el 14 de octubre de 2016, por el mismo Tribunal declarandose
fundado; 3) se sefiala que el Juzgado Décimo Tercero de Distrito que resolvio el
amparo principal 975/2016, negd la suspension definitiva que versaba en la
suspension del tramite del registro sanitario del medicamento genérico, respecto a
lo cual, la sociedad quejosa interpuso un recurso de revision el 12 de agosto de
2016 que se resolvio el 8 de mayo de 2017 donde se revoca la sentencia

interlocutoria y se concede la suspensioén solicitada®°.

La sociedad titular de los derechos de patente alega en el recurso de revision
que el criterio de la Juez Federal es incorrecto y repite los argumentos sobre la
resolucién inminente de registro sanitario que maduraria en el otorgamiento al

tercero interesado, en afectacion a sus derechos de propiedad industrial:

149 |bidem, p. 5.
150 |bidem, p. p. 5-13.
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Afirma que no es un hecho controvertido en el juicio de amparo, que:
i) la obligacion de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios, de aplicar el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la
Salud vy ii) la existencia de la solicitud del registro sanitarip ***x**kixkkiek
presentada por kkkkk kkkkkkkhkkkkkhhkk kkkkkhkk kkhkkkkkhk kkkkhkkk kk kkkkkkk kkkkkkkk para
un medicamento geneérico que contiene el compuesto *****x***x gl cual,
necesariamente tiene que referenciarse con el medicamento innovador que
en este caso es el producto ******* de |a quejosa, ya que de otra forma no

podria considerarse como un medicamento genérico.15%.

Insiste en que el medicamento genérico comprende la materia reivindicada
en sus patentes de segundo uso, pues la patente del compuesto quimico estuvo
vigente hasta 11 de julio de 2016, mientras que las patentes de segundo uso tienen
una vigencia posterior'>?, con base en lo cual repite que hay inobservancia del

sistema de vinculacion.

Indica que ante la existencia de una solicitud de registro sanitario ante
la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, para un
medicamento genérico con el compuesto ********* gue se encuentra en
proceso de obtener una autorizacion sanitaria que le permita fabricarlo y
comercializarlo, se tiene la presuncién que correspondera con la materia
reivindicada por las patentes **xt** kkkx y, dkkddk - gi usa el compuesto
guimico ******** yjg gi dicho medicamento contiene en su formulacion el
compuesto quimico *****x*** i ge trata de una composicion para dosis
unitarias orales que comprenden de 1 a 20 mg del compuesto quimico
*eekkxkkk y dicha forma de dosificacidn puede administrarse de una dosis
maxima total de 20 mg por dia en el tratamiento de la disfuncion eréctil
masculina, una composicion farmacéutica que comprende una forma

particulada de farmaco libre denominado como ********* cyyo compuesto esta

151 |pidem, p. 22.
152 |pbidem, p. 9.
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presente como particulas solidas, no en bebidas, intimamente en un co-
precipitado polimérico, en donde al menos 90% de las particulas, tiene un
tamafio de particula menor a 40 micras aproximadamente y/o una
formulacion farmacéutica que comprende el compuesto ********* an donde
dicho compuesto es proporcionado como un farmaco libre comprendiendo
particulas en donde al menos el 90% de las particulas tienen un tamafio de
particula menor a 40 micras; de 50% a 85% en peso de un diluyente soluble
en agua, un lubricante, un enlazador hidrofilico, debido a que dichas patentes
estan relacionadas con el medicamento innovador o de referencia

denominado *******153

También se argumenta que el Instituto debe realizar una publicacién que
incluya todas las patentes concedidas a medicamentos alopéticos, relacionando los
productos patentados conforme a sus derechos y exceptuando Unicamente las
patentes relativas a procesos de produccion o procesos de formulacion ya que, a
su dicho, no se restringe o prohibe la inclusion en la publicacion de patentes que
protegen composiciones farmacéuticas y patentes de productos de usos médicos o

principios activos en forma cristalina.

Adicionalmente sefiala que, el sistema de vinculacion fue creado para
respetar el derecho de patentes de productos farmacéuticos frente a la solicitud de
registro sanitario de un medicamento alopatico que contenga un principio activo o
composicién farmacéutica o un uso médico protegidos por patente, ya que la
autoridad sanitaria no otorga registros sanitarios para principios activos sino para
medicamentos alopaticos que contienen principios activos, formulaciones
farmacéuticas e indicaciones terapéuticas!®®, esto con base en el criterio 22./J.
7/2010, “Propiedad industrial. Las patentes de medicamentos alopaticos que no
constituyan procesos de produccion o de formulacion de medicamentos y que en su

composicion farmacéutica incluyan un ingrediente, sustancia o principio activo,

153 |bidem, p. p. 22-23.
154 |bidem, p. 28.
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deben incluirse en la publicacion a que se refiere el articulo 47 bis del Reglamento

de la Ley de la Propiedad Industrial”*%°.

f) Sentencia firme

El 13 de abril de 2018 se comunico por el Tribunal Colegiado de Circuito en

el amparo en revision A.R. 187/2017, que queda firme la ejecutoria del

15 Epoca: Novena Epoca

Registro: 165191

Instancia: Segunda Sala

Tipo de Tesis: Jurisprudencia

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta

Tomo XXXI, Febrero de 2010

Materia(s): Administrativa

Tesis: 2a./J. 7/2010

Pagina: 135

PROPIEDAD INDUSTRIAL. LAS PATENTES DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS O SUS
REIVINDICACIONES QUE NO CONSTITUYAN PROCESOS DE PRODUCCION O DE
FORMULACION DE MEDICAMENTOS Y QUE EN SU COMPOSICION FARMACEUTICA
INCLUYAN UN INGREDIENTE, SUSTANCIA O PRINCIPIO ACTIVO, DEBEN INCLUIRSE EN LA
PUBLICACION A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 47 BIS DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL.

Las patentes referidas deben publicarse en la gaceta de patentes vigentes de medicamentos, pues
cumplen con los requisitos previstos en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad
Industrial, el cual establece que tratandose de patentes otorgadas a medicamentos alopaticos, el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial publicar4 en la Gaceta y pondra a disposicion del
publico un listado de productos que deban ser objeto de proteccion industrial de acuerdo con la
sustancia o ingrediente activo, el cual precisaré la vigencia de la patente respectiva.

Contradiccion de tesis 386/2009. Entre las sustentadas por el Segundo Tribunal Colegiado de
Circuito del Centro Auxiliar de la Segunda Region, el Cuarto Tribunal Colegiado en Materia
Administrativa del Primer Circuito y el Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del
Primer Circuito. 13 de enero de 2010. Mayoria de tres votos. Disidentes: Luis Maria Aguilar Morales
y José Fernando Franco Gonzélez Salas. Ponente: Sergio Salvador Aguirre Anguiano. Secretaria:

Armida Buenrostro Martinez.
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sobreseimiento en el juicio de amparo y por otra parte, aflade una causal de
improcedencia, relacionada con el hecho de que el sistema de vinculacion
establecido en el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud,
respecto del cual se sefalo la afectacion al derecho de audiencia de la sociedad, no
constituye un primer acto de aplicacion sino uno ulterior, lo que da lugar a que se

modifique la sentencia recurrida.

En la sentencia, se tienen por ineficaces los agravios de la quejosa,
basicamente con base en lo que se expuso en la sentencia recurrida del amparo
principal; en resumidas cuentas, reiterando la naturaleza del registro sanitario y con
base en que no se habia hasta entonces, otorgado el registro sanitario sino que se
trataba de una solicitud que no implicaba que el registro sanitario llegase a ser

otorgado.

4.2 Segundo caso

a) Sintesis del caso

El caso en estudio ejemplifica la utilizacion de mecanismos jurisdiccionales
para obstruir la entrada de un medicamento genérico al comercio por parte del
laboratorio titular de derechos de patente que ya no se encontraban vigentes, pero
gue al contar con patentes de segundo uso para prolongar la proteccion de cierta
sustancia o principio activo, hace valer esos derechos frente a la concesion del
registro sanitario del medicamento genérico, demandando a la autoridad sanitaria
con base en el sistema de vinculacion y empleando un criterio jurisdiccional para
argumentar que las patentes de uso deben ser incluidas en la publicacién
establecida en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial

en vigor.

Como podemos ver en la siguiente imagen, al estudiar la cronologia del caso,

tenemos que el juicio de nulidad en contra de la concesion del registro sanitario del
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medicamento genérico se interpuso en octubre de 2015, alegando derechos de
patente de segundo uso, los cuales estuvieron vigentes hasta enero de 2016, es

decir, que se interpuso la demanda tres meses antes de su expiracion.

Y es con base en esa patente que, hasta marzo de 2019, se determina la
nulidad del registro sanitario, por lo que el litigio tomo tres afos, lo que ocasiona un
retraso considerable en la entrada al comercio del genérico por todo ese tiempo,

adicional al tiempo que tome obtener nuevamente el registro sanitario del mismo.

ABRIL 2018 FEBRERO
SENTENCIA
DELTRIAEN
CUMPL-
AMPARD MIENTO DE
DIRECTO EJECUTORIA

MAYO 2018 MARIC 2019
SENTENCIA DEL

MARTO 2016 MARIO 2018
A

SOBRESEE

De ese modo, la judicializacién de los criterios de patentabilidad constituye
un obstaculo mas para la entrada de los genéricos al comercio y se interrelaciona
con los obstaculos abordados, relativos al segundo uso farmacéutico y al sistema
de vinculacion, lo que evidentemente repercute en la accesibilidad del derecho a la

salud.

b) Desarrollo del caso

A continuacion, se va a exponer el caso mexicano sobre la declaracién de
nulidad de un registro sanitario concedido a un medicamento genérico, habiendo
concluido la vigencia de una patente para la preparacion de un medicamento para
tratar la enfermedad de hiperactividad déficit de atencion (por sus siglas TDAH) en

nifios y adultos, en donde, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
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Sanitarios expres0 no respetar patentes de uso para la emisién de oficios de

autorizacion1®s,

c) Interposicion del Juicio de nulidad de 2015

En octubre de 2015 se interpuso un juicio de nulidad ante el Tribunal Federal
de Justicia Administrativa por parte de un laboratorio, en contra de la resolucién que
otorga el registro sanitario por parte de COFEPRIS, cuyo uso fue previamente
protegido por una patente que se encontraba vigente hasta el 4 de enero de 2016,
es decir aproximadamente a tres meses de finalizar la vigencia de 20 afios que

concede el monopolio de explotacion.

d) Sentencia del Segundo Tribunal Federal de Justicia Administrativa de 2017

En mayo de 2017 se emitio la sentencia por el Tribunal Federal de Justicia
Administrativa en el Juicio de nulidad, donde resuelve sobreseer el asunto al haber
desaparecido la materia, en razén de que el derecho subijetivo relativo a la patente
fenecid el 4 de enero de 2016, fecha del término de la vigencia de la patente en
cuestién, por lo que a la fecha del fallo, se sefiala que cayé al dominio publico, lo
que extinguid el litigio y por lo cual se determiné no entrar al fondo del asunto al no
poderle beneficiar a la actora el eventual resultado de la controversia.

e) Presentacion del Amparo directo de 2017

El laboratorio por su parte, promueve en agosto de 2017 el amparo directo
D.A. 558/2017 ante el Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del

156 De acuerdo con la sentencia publica de 16 de marzo de 2018 en el amparo directo D.A. 558/2017
emitida por el Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, consultada

en el sitio www.dgepj.cjf.qob.mx., en relaciéon con el Juicio de nulidad 1531/15-EPI-01-3, conforme a

los datos obtenidos del sitio http://www.tfifa.gob.mx/acuerdos/acuerdos resoluciones/. Consultada
el 26 de marzo de 2019.
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Primer Circuito!®’, en contra de la sentencia de mayo de 2017 que sobresee el Juicio

de nulidad.

f) Sentencia del Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del
Primer Circuito de 2018

En marzo de 2018 se concede el amparo al quejoso y se estudian los
argumentos expuestos por dicha parte, los cuales consistieron en que se viold en
su perjuicio el articulo 28 Constitucional por los derechos exclusivos que le otorga
la patente y que conlleva la obligacion de respeto de esos derechos. Por otra parte,
se argumento que siempre que se cumplan los requisitos establecidos en la Ley
General de Salud, la COFEPRIS puede conceder el registro sanitario y que
conforme al sistema de vinculacién, no se puede otorgar un registro a aquellas

personas que no sean titulares o licenciatarias de la patente vigente.

Se estudio que la quejosa, era titular de la patente que reivindicaba en su
favor la explotacion exclusiva del compuesto farmacéutico para la preparacion de
un medicamento para tratar la enfermedad de hiperactividad y déficit de atencion
(por sus siglas TDAH) en nifios y adultos y que determinada sociedad era la

licenciataria autorizada de dicha patente.

En la sentencia también se estudian los conceptos de violacion relativos a
gue la patente se encontraba vigente a la fecha de concesion del registro sanitario,
por lo que se determina que es ilegal el sobreseimiento y se indica que la caducidad
no tiene efectos retroactivos en contra de la patente.

Se precisa que no se impugnoé la invasién de la patente sino la falta de
aplicacion del articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud (sistema

de vinculacion), en el tramite del registro sanitario, por lo que este se encuentra

157 |dem.
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afectado de nulidad. Por lo tanto, se debe resolver sobre la nulidad o validez del

registro.

Se precisa que la pretension del laboratorio quejoso es que se declare la
nulidad el registro sanitario por la violacion a los articulos 47 bis del Reglamento de

la Ley de la Propiedad Industrial y 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud.

De ese modo, se refiere que la quejosa argument6 que las consecuencias
del registro sanitario solo pueden ser invalidas a través de la resolucién que anule
tal registro, por lo que se determina que los conceptos de violacidén son fundados y
refiere que: “es conveniente tener presente que con el propdsito de incentivar la
realizacion de los esfuerzos creativos de las personas y para proteger el valor
econdmico que tales inversiones representan el derecho de la propiedad intelectual
en México establece a su favor, entre otras instituciones juridicas, el otorgamiento

de una patente por parte del Estado”®8,

En consecuencia, se resuelve conceder el amparo a la quejosa para el efecto
de que el Tribunal Federal de Justicia Administrativa dictara otra sentencia en la que
se considerara que no se actualizo la causal de improcedencia y sobreseimiento por
el hecho de que la patente se encontraba vigente hasta el 4 de enero de 2016 y por
otra parte, dispone que el Tribunal deba resolver con libertad de jurisdiccion.

g) Sentencia en cumplimiento de ejecutoria del amparo 558/2017 de abril de
2018

En consecuencia, se emitié la sentencia por parte del Tribunal Federal de

Justicia Administrativa en cumplimiento de la ejecutoria de amparo, donde se dejé

158 |bidem, p.p. 7-8.
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sin efectos la sentencia de mayo de 2017'%°. El Tribunal entré6 nuevamente al
estudio, sin embargo, haciendo uso de su libertad de jurisdiccion, se sefial6 que
resultaron infundados los agravios para declarar la nulidad de la resolucion
iImpugnada, de ese modo no sobresee el asunto como originalmente hizo, pero
reconoce la validez de la resolucion que concede el registro sanitario y reitera que
el compuesto no era sujeto de proteccion de la patente al tratarse de una patente

de uso, por lo que se encuentra en el dominio publico en México.

El Tribunal estudia nuevamente el “formato de respuesta a prevencion” de
2015 donde el dictaminador quimico emite las justificaciones para otorgar el registro

sanitario e indica:

“derivado de que actualmente la COFEPRIS no considera dentro de sus
procedimientos el respetar “patentes de uso” para la emision de oficios de
autorizacion se considera que es procedente emitir el correspondiente oficio de
autorizacion, lo anterior se comenté con el gerente del area quien emitié su visto

bueno’o,

h) Interposicion del Amparo directo D.A. 336/2018 de 2018

En repuesta, el laboratorio interpuso un nuevo amparo en contra de la
sentencia de abril de 2018 que reconocio la validez de la resolucion relativa al

registro sanitario concedido al medicamento genérico.

Se vuelve a argumentar por su parte, la vulneracion a sus derechos
exclusivos y se aflade que a través de diversa sentencia que se encuentra firme del

afio 2005, emitida por el Décimo Tribunal Colegiado de Circuito en el Amparo, se

159 De acuerdo con la sentencia publica de 15 de febrero de 2019 en el amparo directo D.A. 336/2018
emitida por el Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, consultada
en el sitio www.dgepj.cjf.gob.mx. Consultada el 26 de marzo de 2019.

160 |bidem, p. 24.
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ordend la publicacion en la Gaceta de Patentes Vigentes de Medicamentos
Alopaticos, la cual es ofrecida como prueba, cuyas reivindicaciones de composicion
farmacéutica describen el producto y se establece la forma en como se usara la
sustancia, de modo que no se establecen reivindicaciones sobre el proceso de
produccioén y por lo tanto, debe difundirse en el listado de la Gaceta de la Propiedad
Industrial correspondiente a Patentes Vigentes de Medicamentos Alopaticos; con
base en lo cual concluye que se trata de una patente de medicamento de

referencial®?,

Se argumento que la COFEPRIS decidio no aplicar el articulo 167 bis a pesar
de que dicha patente estaba publicada en la Gaceta del IMPI y que la Sala debio
resolver sobre si el criterio de la COFEPRIS estaba ajustado a derecho. También
se argumenta que se realizé una interpretacion limitada debido a que se excluyen
del articulo 47 bis de la Ley de la Propiedad Industrial las patentes de

procedimientos, no a las de usos médicos.

El laboratorio afiade que se hizo una interpretacion limitada del articulo 167
bis del Reglamento de Insumos para la Salud, ya que la Unica prohibicién de publicar

patentes es sobre las de procesos de produccion y procesos de formulacion.

En ese sentido, refiere que su patente protege reivindicaciones de
composicién farmacéutica que describen el producto y que no establece
reivindicaciones sobre procesos de produccion y que lo que establece es la forma
en cOmo se usara la sustancia en diversos pacientes, de modo que la patente tiene
caracteristicas de un medicamento que son perfectamente aceptables en el marco
de la Ley de la Propiedad Industrial. Por otra parte, se sefiala que la aprobacion de
medicamentos de la COFEPRIS incluye la aprobacion de indicaciones terapéuticas,

conforme al articulo 221 de la Ley General de Salud.

161 |pidem, p. 19.
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Lo anterior lo sostiene con base en lo resuelto por la tesis por contradiccion,
ya mencionada en nuestro primer caso: Nro. 2a./J. 7/2010 de rubro: “Propiedad
industrial. Las patentes de medicamentos alopaticos que no constituyan procesos
de produccién o de formulacion de medicamentos y que en su composicion
farmacéutica incluyan un ingrediente, sustancia o principio activo, deben incluirse
en la publicacion a que se refiere el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial®2, de modo que para la Suprema Corte de Justicia de la
Nacion es aplicable a las patentes de composicion y uso. Es por ello que invoca la
garantia de legalidad y solicita resolver conforme al precedente referido.

i) Sentencia del Segundo Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del
Primer Circuito de 2019

El 15 de febrero de 2019 se dict6 la sentencia en el amparo D.A. 336/2018,
en la cual se reproduce que la patente surti6 efectos durante todo el tiempo que
estuvo vigente, proveyendo un cumulo de derechos a su titular durante su vigencia
y que se fueron afectaron sus derechos de exclusividad, de lo contrario se harian

retroactivos los efectos de la pérdida de la vigencia.

El Tribunal retoma los conceptos de violacidon y aduce que la patente fue
publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial correspondiente a Patentes
Vigentes de Medicamentos Alopaticos, en cumplimiento de la diversa sentencia
ofrecida como prueba del Décimo Tribunal Colegiado del afio 2005 al ser patente
de compuesto, por lo que el oficio que expide el registro sanitario se emite en
violacién a la materia protegida hasta 4 de enero de 2016 asi como también en

violacién del sistema de vinculacion.

Lo anterior, afirma, porque no se requirié al solicitante acreditar su calidad de

titular de la patente o licenciatario, a pesar del oficio del IMPI que precisa que la

162 Op.cit., nota 154.
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patente brinda proteccion al uso de la composicion farmacéutica y que el producto
relacionado con el registro sanitario tiene la misma indicacion, sin embargo, el
dictaminador de la COFEPRIS indicé que no consider6 respetar patentes de uso
para la emision de oficios de autorizacion, de manera que no siguio el procedimiento
de vinculacién, bajo el cual s6lo se excluian las patentes de procesos de produccion

o formulacion.

Se determina que son fundados los conceptos de violacion sintetizados y se
vierte una exposicion sobre el articulo 47 bis del Ley de la Propiedad Industrial y el

articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud.

Establece que el sistema de vinculacién garantiza la exclusividad de los
derechos de la patente, publicada y vigente, de un medicamento alopatico y que de
acuerdo con la jurisprudencia 22./J.7/2010, en la publicacion de la Gaceta del IMPI
de patentes vigentes de medicamentos alopaticos, se encuentra la patente que
ampara el uso de la sustancia por su nombre genérico indicAndose en la

reivindicacion 1163,

Se aflade que fue incluida en la Gaceta en cumplimiento de diversa sentencia
de amparo de 2005, por lo que constituye cosa juzgada lo relativo a que protege la

sustancia utilizada en la preparacién de una composicion farmacéutica.

Igualmente, se sefiala el oficio de la directora divisional de patentes del afio
2014 declaré que el compuesto si corresponde a la materia protegida por la patente
y que la patente brinda proteccién al uso de la sustancia para preparar una

composicién farmacéutica.

De ese modo se apunta que la COFEPRIS debi6 advertir que si se invadian

los derechos de la patente y que en esa tesitura, se otorgd incorrectamente el

163 |bidem, p.p. 16-17.
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registro sanitario para la fabricacion del medicamento con denominacion genérica y
la indicacion terapéutica, lo cual no fue debidamente apreciado por la Sala

responsable.

Por otra parte, se sefiala que no paso inadvertido que en 2015, la COFEPRIS
indic6 que no considera respetar patentes de uso y en ese documento, donde la
comision estimo6 procedente otorgar el registro sanitario dejando de observar la
patente con sustancia y nombre genérico, asi como la descripcion especifica y, en
ese sentido, se establece que soélo las patentes de procesos de formulacion o

produccion, no podrian incluirse en el listado.

Por lo tanto, se determina que la sentencia es ilegal y se impone conceder el
amparo para que se dicte otra sentencia conforme a las consideraciones del fallo.

j) Sentencia en cumplimiento de ejecutoria de 2019

Finalmente, en marzo de 2019 se emite la sentencia en cumplimiento de
ejecutoria por parte del Tribunal Federal de Justicia Administrativa en la cual se deja
insubsistente la sentencia de abril de 2018 y se determina que no se actualizé la

causal de sobreseimiento o improcedencia alguna.

En consecuencia, se determina por imposicién de la sentencia de amparo,
que el registro sanitario fue otorgado sin haberse observado el sistema de
vinculacién establecido en la Ley de la Propiedad Industrial y en el Reglamento de
Insumos para la Salud, existiendo evidencia de violacion en la materia reivindicada

por la patente.
Se atiende que las actoras estiman que se dejaron de respetar los derechos

de exclusividad sobre la patente y que la autoridad sanitaria, al observar la ficha
técnica de la patente en la Gaceta, debia solicitar la cooperacion técnica del IMPI
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en términos del 167 bis, por lo que se presume que la COFEPRIS no cumplié con

el marco regulatorio.

Se apunta que la litis planteada consistié en que se declarara la nulidad del
registro sanitario para la comercializacion del medicamento genérico, ya que la
patente surti6 efectos durante todo el tiempo que estuvo vigente, como el de
explotacion exclusiva de la sustancia y que razonar lo contrario, implicaria hacer
retroactivos los efectos de la perdida de la vigencia en su perjuicio y desconocer los
derechos de los cuales eran legalmente titulares.

En esas circunstancias, se resuelve que la resolucion es ilegal por ser emitida
en contravencion de las disposiciones multicitadas y de la patente'®* y se declara la
nulidad de la resolucién que concedié el registro sanitario para el medicamento

geneérico.

4.3Tercer caso

Antes de abordar este caso, es necesario hacer una acotacion sobre los

medicamentos biotecnoldgicos, en razon del alcance que se pretende dar a esta

164 “Niegan que las demandadas hubieran respetado el sistema de vinculaciéon y detallan que
conforme a las tesis que cita, el derecho a la salud constituye un derecho objetivo por el cual se
puede demostrar una afectacion a la esfera juridica de una persona moral cuyas actividades son la
produccion, elaboracién, fabricacién y comercializacion de insumos para la salud, farmacos y
medicamentos, por lo que se ubica como un sujeto vinculado a las obligaciones del Estado en
materia de salud, y que los particulares pueden hacer denuncias ante actuaciones que impliquen
violaciones a la salubridad publica, siendo que tienen un derecho atribuido para poder cuestionar las
actuaciones que involucren el marco normativo segun el cual se le imponen los deberes”. Ibidem, p.
20.
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investigacion en relacion con la accesibilidad de medicamentos, incluyendo dentro

de estos Ultimos, justamente a los biotecnoldgicos!®®.

Si bien, fundamentalmente esta investigacién se desarrolla en torno a los
medicamentos genéricos, que ya explicamos son de origen sintético y son
equivalentes a los medicamentos de referencia, no podemos dejar de mencionar a
los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, que en relacibn con la
accesibilidad de medicamentos podemos equipararlos con los genéricos, aunque

claro, existen distinciones entre ellos168.

165 Recordemos que la Ley General de Salud establece que los medicamentos como los farmacos
pueden tener origen natural o sintético:

CAPITULO IV

Medicamentos

ARTICULO 221.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

I.- Medicamentos: Toda substancia o0 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 biolégicas.
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 ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso
contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios;

Il.- Farmaco: Toda substancia natural, sintética o biotecnoldgica que tenga alguna actividad
farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que
no se presente en forma farmacéutica y que relna condiciones para ser empleada como
medicamento o ingrediente de un medicamento;

166 | ey General de Salud:

ARTICULO 222 Bis.- Para efectos de esta Ley, se considera medicamento biotecnolégico 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 farmacolégica y propiedades fisicas, quimicas y biolégicas. Los medicamentos
biotecnolégicos innovadores podran ser referencia para los medicamentos biotecnol6gicos no
innovadores, a los cuales se les denominara biocomparables. La forma de identificacion de estos

productos sera determinada en las disposiciones reglamentarias.
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En ese orden brevemente referiremos que la biotecnologia comprende un
conjunto de técnicas y procesos que utilizan seres vivos o parte o producto de los
mismos (células, proteinas, genes, etc.) para la produccion industrial. Su campo de
accion es sumamente extenso al orientarse al mejoramiento de la calidad y
rendimiento de organismos vivos (plantas, animales, etc.), o la creacion de
productos que se utilizan en la salud, por lo que es una multidisciplina que involucra

a la ciencia y a la tecnologia'®’.

Las técnicas que implican seres vivos se registran desde las civilizaciones
antiguas, por ejemplo, en el mejoramiento de cosechas y en la elaboracion de
alimentos, sin embargo, su estudio y regulacién es reciente; la primera vez que se

utiliza la palabra biotecnologia es en 1920 con la creacion del Instituto de

Para la obtencion del registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos, el solicitante debera
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, debera presentar los 125 estudios clinicos y, en su caso
in- vitro que sean necesarios para demostrar la seguridad, eficacia y calidad del producto.

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 definirdn caso por caso, tomando en
cuenta la opinién del Comité de Moléculas Nuevas, el que para efectos de lo dispuesto en este
articulo contara con un Subcomité de Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos que estara integrado
por especialistas y cientificos en materia de biotecnologia farmacéutica.

Los medicamentos biotecnoldgicos deberan incluir en sus etiquetas el fabricante del biofarmaco y su
origen, el lugar del envasado y en su caso el importador, debiendo asignarse la misma Denominacién
Comaun Internacional que al medicamento de referencia correspondiente sin que esto implique una
separacion en las claves del Cuadro Basico y de los catalogos de medicamentos de las instituciones
de salud asignadas para estos.

167 Correa, Carlos y Salvador Dario Bergel, Régimen legal de las patentes de invencién, Tomo Il,

Argentina, Buenos Aires, Editorial La Ley, 2013, p.p. 1-4.
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Biotecnologia en Seeds, Reino Unido, y es a partir de la década de los afios 70 que

adquiere relevancia econémica, juridica, ética, politica y social®®.

Pese a es un tema muy extenso, baste para nuestros fines con referir que un
medicamento biotecnoldgico se produce por biotecnologia molecular y estos
pueden ser proteinas recombinantes, anticuerpos monoclonales, péptidos
sintéticos, acidos nucleicos sintéticos o de plasmidos, entre otros'®®. Tienen sus
propios procedimientos para obtener el registro sanitario y también alcanzan
proteccion de patente en el sector farmacéutico al comprender un principio activo
siguiendo los procedimientos que se atendieron en el capitulo Il de este estudio

sobre las patentes farmacéuticas.

Los biotecnolégicos pueden ser medicamentos biotecnoldgicos de referencia
o innovadores y medicamentos biotecnoldgicos biocomparables; en el caso de los
biocomparables, estos no constituyen reproducciones idénticas como pasa con los
genéricos frente a los medicamentos de referencia de sintesis quimica, por lo tanto

no son intercambiables.

De ese modo, dado que nos encontramos analizando casos practicos y la
judicializacion de criterios de patentabilidad, podemos comprobar que desde hace
varios afios se emplean mecanismos jurisdiccionales para evitar la entrada tanto de
genéricos como de medicamentos biocomparables al comercio, en detrimento del
derecho a la salud, donde las empresas farmacéuticas establecen precios altos a

sus productos gracias a los privilegios monopdlicos que otorgan las patentes!’®.

La doctrina registra que se han incrementado desde hace varios afos las

investigaciones y patentes en materia de biotecnologia, particularmente con

168 Cfr., Ibidem, p. 4.
169 Conforme al articulo 81 del Reglamento de Insumos para la Salud.

170 Cfr. Pérez Miranda, Rafael Julio, op.cit., nota 61, p. 149.
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aplicaciones en el sector farmacéutico'’?, de ahi que no sea un tema menor con

respecto a la accesibilidad de medicamentos.

El caso que vamos a exponer como ejemplo de obstaculo al acceso de
medicamentos, trata de una empresa farmacéutica titular de un registro sanitario
de un medicamento biotecnoldgico de referencia, que pretende invalidar la
concesion de un registro sanitario a otro titular de cierto medicamento biotecnolégico
no innovador o biocomparable, lo cual se suscita en la transicion de la regulacion
de los medicamentos biotecnolégicos en México, de acuerdo con la reforma
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de junio de 2009 en la legislacion

sanitaria.

a) Sintesis del tercer caso

La farmacéutica alegé que se otorgd el registro sanitario en el afio 2010,
cuando la reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de junio de
2009 en la legislacion sanitaria ya eran aplicables y que no se exigieron por parte
de la autoridad sanitaria, los estudios clinicos para demostrar la seguridad, eficacia

y calidad de su medicamento.

Desde entonces se ha argumentado que el sistema normativo es
inconstitucional con base en que no establece un procedimiento de participacion
para el tercero interesado en el otorgamiento de un registro sanitario, es decir, para

las empresas farmacéuticas.

Por otra parte, este caso se llevo ante la Suprema Corte de Justicia de la
Nacién a través de la facultad de atraccion con fundamento en el articulo 107
fraccion VI, inciso b) de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,

por su importancia y trascendencia. Como podremos apreciar en este caso, las

171 |pidem, p. 164.
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determinaciones de Tribunales y la Suprema Corte han repercutido fuertemente en
la formacién de criterios en relacidbn con los registros sanitarios otorgados a

medicamentos no innovadores.

Aunado a las exigencias que se impusieron al titular del registro sanitario del
medicamento biocomparable y todas las actuaciones en este asunto, muestran
nuevamente la dilacion que conforma una barrera legal que retrasa la entrada de
genéricos y biotecnologicos biocomparables al comercio, en detrimento de la

poblacibn mexicana, tal como podemos apreciar la cronologia del caso con la

siguiente imagen.

Noviembre Junio 2012 Diciembre 2012

2010 Recursos de

s Amparo en
Amparo revisiéon P

revision SCIN

be © © o ©

Mayo 2012 Septiembre 2012 Octubre

Sentencia Suspension de 2013
del J.D. resolucioén del Sentencia

recurso SCIN

Facultad de
atraccién SCIN

b) Interposicién del Amparo de 2010

El 5 de noviembre de 2010 una empresa farmacéutica presenta demanda de
amparo con expediente D.A. 1591/2010'7? en contra de la COFEPRIS, la Comision
de Autorizacion Sanitaria de la COFEPRIS, el Comité de Moléculas Nuevas, el

172 De acuerdo con la sentencia publica de 23 de octubre de 2013 en el amparo en revision 737/2012
emitida por la Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, consultada en el sitio:
https://www2.scin.gob.mx/ConsultaTematica/PaginasPub/DetallePub.aspx?AsuntolD=146468, el 13
de agosto de 2019.
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Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnologicos perteneciente al Comité de
Moléculas Nuevas, la Camara de Diputados y la Camara de Senadores del

Congreso de la Unidn, el Secretario de Gobernacion y el Secretario de Salud.

Lo anterior, por el otorgamiento del registro sanitario en el afio 2010 con
vigencia hasta el afio 2015, relativo al medicamento biotecnoldgico con cierta
denominacion genérica, que fue concedido a diverso tercero para un anticuerpo
monoclonal, el cual es un tipo de proteina indicada en el tratamiento de
enfermedades como el linfoma no-Hodgkin y la artritis reumatoide, de acuerdo con
lo que se registra en la sentencia publica del caso. Asimismo, se alegd que existid
violacion a las garantias de igualdad, acceso a la justicia, libertad de trabajo y libre

concurrencia, asi como transgresion a la salud publica.

Se reclama no haber llamado a la empresa farmacéutica al procedimiento
que culminé en el otorgamiento del registro sanitario del medicamento
biotecnolégico no innovador o biocomparable, siendo que su medicamento fue
utilizado como medicamento de referencia, cuyo registro sanitario habia sido
concedido en 1998 y del cual solicité la modificacién al registro en 2007, no
obstante, la autorizaciéon a la modificacion se otorgé hasta el afio 2009 por la

autoridad sanitaria, con vencimiento hasta el aio 2013.

Se reclama la falta de contestacién, en breve tiempo, a la consulta de 24 de
julio de 2007 realizada a la autoridad sanitaria, con el fin de confirmar que los
medicamentos biotecnoldgicos o innovadores no son genéricos y por tanto, que no
se debia aplicar la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud
y cualesquiera otras disposiciones administrativas relativas a los genéricos, toda
vez que por la reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de junio
de 2009 al articulo 222 bis de la Ley General de Salud, se establecieron condiciones
especiales de autorizacion para los medicamentos biotecnoldgicos, incluyendo a los
medicamentos biocomparables, por lo que se argumenta que se ponia en riesgo la

salud publica.
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Lo anterior se argumenta que se debié a no se exigieron las pruebas
necesarias e idéneas para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos
biotecnolégicos no innovadores por lo que existi6 omision en determinar los
requisitos individuales que dieron lugar al otorgamiento del registro sanitario del

medicamento biotecnoldgico no innovador o biocomparable.

En relacion con la garantia de igualdad, se argumento por la quejosa que ella
“si se vio obligada a presentar toda clase de estudios y pruebas necesarias para
acreditar la seguridad, eficacia y calidad de su medicamento; asi como el seguir la
totalidad del procedimiento que legalmente le correspondia, lo cual implico
importantes erogaciones, que evidentemente se reflejan en el precio del

medicamento, lo que se traduce en condiciones inequitativas de competencia™’3.

Aleg0 por otra parte, que bajo la Ley General de Salud, se establece que para
el uso y comercializacion de medicamentos, estos se deben identificar bajo su
denominacion genérica comun internacional y que en caso de darse un efecto

secundario en algun otro, se veria afectado su propio producto.

Finalmente se reclama la discusién, aprobacién, promulgacién, expedicion,
orden de publicacion y publicacion de la Ley General de Salud publicada en 1984
asi como el Reglamento de Insumos para la Salud publicado en el Diario Oficial de
la Federacion en 1998, por supuestas violaciones al debido proceso legal y garantia

de audiencia.

c) Emision de la Sentencia por el Juzgado de Distrito de 2012

El 21 de mayo de 2012, el Juzgado Décimo Quinto de Distrito en el Distrito
Federal, sobresee el amparo y niega la proteccion de la justicia de la unién a la

173 |bidem, p. 24.
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farmacéutica quejosa, respecto a los argumentos en torno a la expedicion de los
ordenamientos asi como, en relacion con la omisién de otorgar participacion a la
empresa en el procedimiento administrativo para la obtencion del diverso registro

sanitario.

Respecto a los diversos argumentos por los cuales la farmacéutica
quejosa adujo la inconstitucionalidad de los preceptos que contemplan el
sistema normativo que regula el procedimiento de otorgamiento de registros
sanitarios, la juez federal determin6é que eran inoperantes; al considerar que
tales planteamientos parten de una premisa falsa, toda vez que la legislacion
gue regula el otorgamiento de un registro sanitario, si establece la posibilidad de
otorgar participacion a terceros en los procedimientos que se sustancian ante la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con el fin de
conculcar el derecho de alguien con interés juridico en el asunto no meramente

econémicol’4,

En la sentencia también se establece, por el Juez de Distrito, que el hecho
de que la farmacéutica tenga un registro sanitario anterior al de la tercero
perjudicada, no le otorga ningun derecho constituido o interés para intervenir en otro
procedimiento por el que se otorga un registro sanitario diverso porque la existencia
de un registro sanitario anterior no genera un derecho que le permita participar como
verificador de la actividad de la autoridad, de ahi la inoperancia de los conceptos de
violacion relativos a otorgarle participacion en los procedimientos administrativos

concretos.

Por otra parte, se concede el amparo en relacion con la omisién por parte de
COFEPRIS de responder la peticién que formulo la quejosa de 24 de julio de 2007
a la que respondio hasta 2009.

174 |bidem, p. 35.
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d) Interposicion de Recursos de revision contra la Sentencia de 2012

El 6 de junio de 2012 se interponen recursos de revision por la quejosa y por
la tercero perjudicada en contra de la sentencia de 21 de mayo de 2012 y se integra
el expediente 190/2012, del cual conoce el Décimo Octavo Tribunal Colegiado en

Materia Administrativa del Primer Circuito.

En su recurso, la farmacéutica plantea que es incorrecto el sobreseimiento,
reitera los agravios estudiados y sefiala que solo pretende la invalidacion del registro
sanitario del tercero perjudicado; particularmente, insiste en la impugnacion del
sistema normativo ya que este: “afecta a los titulares de registros sanitarios que
amparan un medicamento biotecnologico innovador, en relacion con los
procedimientos a través de los cuales se emite un registro sanitario sobre un
medicamento biotecnolégico no innovador™’, y que esto afecta a un universo de

personas.

Por otra parte, seflala que el registro sanitario de la tercera perjudicada
constituye un derecho conexo al derecho a la salud y que sélo por esta via es posible
la revision de registros sanitarios en México. Asimismo, alegé que gozaba de un
derecho adquirido con anterioridad expresamente reconocido por la autoridad, lo
que vulnera la calidad del medicamento innovador concedido a su favor en relacién

con el registro sanitario del cual era titular.

“Por lo tanto, a su parecer, se encuentra en una situacion de desventaja

respecto del precio del producto, lo que representa un obstaculo que le impide

competir en condiciones de iqualdad con la tercero perjudicada’™’®.

Lo anterior en relacion con el agravio bajo el cual sefiala que sélo puede

haber un medicamento innovador para cada sustancia y que se debidé haber

175 |bidem, p. 40.
176 |pidem, p. 43.
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aplicado el procedimiento para demostrar el caracter de medicamento
biotecnolégico no innovador y por otro lado, acreditar su biocompatibilidad con el
medicamento de referencia. Argumenta que el estudio debio hacerse a la luz del
interés legitimo y no del interés juridico conforme a la reforma constitucional de 6

de junio de 2011, entre otros argumentos.

La tercera perjudicada, titular del registro sanitario del medicamento
biotecnoldgico no innovador, en el recurso contra la sentencia argumenta que se
actualizaron diversas causales de improcedencia del amparo inicial que impedian
atender el estudio de los agravios de la quejosa, como el de inconstitucionalidad de
la Ley General de Salud y del Reglamento de Insumos para la Salud, asimismo que
el registro sanitario no es un procedimiento seguido en forma de juicio por lo que no

tenia por qué ostentarse como tercero extrafio a juicio.

Por otro lado, alega una falta de interés juridico conforme a la Ley de Amparo
aplicable antes de la reforma del afio 2013 que lo exigia para la procedencia del
amparo. Estos argumentos se traducen en que la tercero perjudicada, alego la
dilacion judicial, ya que de inicio se debié tomar por improcedente el amparo en

contra de su registro sanitario y desecharse.

e) Solicitud de ejercicio de facultad de atraccion por la Primera Sala de la

Suprema Corte de Justicia de la Nacion

El 13 de septiembre de 2012, el Presidente del Décimo Octavo Tribunal
Colegiado recibe el oficio de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, por el cual
informa que se debe suspender la resolucién del amparo en revision 190/2012,
hasta la resolucién de la solicitud del ejercicio de facultad de atraccion por la Primera

Sala de la Suprema Corte.
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f) Presentacion del Amparo en revision de 2012 ante la Primera Sala de la

Suprema Corte de Justicia de la Nacion

El 14 de noviembre de 2012, se resuelve dicha solicitud realizada por el
Ministro José Ramon Cossio Diaz para conocer del amparo en revision 190/2012 y
el 3 de diciembre de 2012 se registra con niamero 737/2012 y se turna al Ministro

Alfredo Gutiérrez Ortiz Mena para su radicacion en la Primera Sala.

g) Emision de la Sentencia de la Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia
de la Nacién de 2013

El 23 de octubre de 2013 se emite la sentencia en el amparo en revision
737/2012. La Sala resuelve los planteamientos de la quejosa recurrente asi como
de la tercera perjudicada en cuanto a las causales de improcedencia y en torno a la
posibilidad de analizar el asunto con base en la figura de interés legitimo, recién
insertada en ese afio en nuestro sistema juridico, para cuestionar el procedimiento
administrativo relativo a la concesion del registro sanitario a favor de la tercera

perjudicada.

Tras el estudio de los agravios de las partes, uno de los temas centrales que
aborda la Suprema Corte es el agravio en torno a la ilegalidad de la sentencia
recurrida por haber desestimado la improcedencia relativa a la falta de interés
juridico, que la tercera interesada interpuso. Se sefiala que es uno de los temas
principales porque refleja la problematica respecto a si la quejosa tenia 0 no un
derecho, o bien, un interés en cuestionar el procedimiento relativo al registro

sanitario.

Al respecto se pronuncia indicando que la Juez de Distrito, omitio apreciar la
perspectiva desde el interés legitimo, ya que se baso en el interés juridico y que la
guejosa, no reclamé un derecho de preferencia sino el derecho adquirido como

titular de un medicamento biotecnolégico innovador, dandole la razén a dicha parte,
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y refiere que tales cuestiones tratan no solo de la procedencia del amparo sino que

involucran el fondo del asunto lo que justifica entrar al estudio.

En esas circunstancias, responde al planteamiento relativo a: “si ¢ existe un
derecho adquirido por parte de la farmacéutica titular del registro sanitario de un
medicamento biotecnoldgico innovador para intervenir en el procedimiento y, en su
caso, impugnar el otorgamiento del registro sanitario a favor de un tercero respecto
de un medicamento biotecnoldgico no innovador o bio-comparable, sobre el que

comparten la misma denominacién comun por virtud de la sustancia activa?™’,

Al respecto, se retoma el argumento de la Juez de Distrito donde plantea que
el sistema de regulacion de registros sanitarios si prevé la participacion de terceros
que tengan un interés juridico, no meramente econémico, con base en el articulo
167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud que dispone que se debe anexar
la documentacién que demuestre la titularidad de los derechos de patente de la
sustancia o ingrediente activo, o bien, la licencia correspondiente, inscritos ante el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, asi como con base en el listado de
productos establecido en el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad

Industrial, haciendo alusién al sistema de vinculacion.

Por lo tanto, la Sala determin6 que si se otorga participacion a los titulares de
derechos de patente, de ahi que resultara acertado el razonamiento de la Juez de
Distrito relativo a que la quejosa no tenia ningun derecho subjetivo que le diera
interés juridico para participar en el procedimiento de registro sanitario de

medicamento equivalente por lo que el sistema normativo no era inconstitucional.

Esto es, el derecho subijetivo, en el caso de la proteccion de patentes
de medicamentos, se traduce en el valor de la propiedad intelectual del

medicamento o sustancia activa de éste, que es protegido por el sistema

177 |bidem, p. 66.
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juridico, por virtud del cual su titular tiene la facultad y el derecho de exigir su
respeto en todo ambito o procedimiento administrativo que pueda perjudicar
al derecho de patente, motivo por el cual el titular de este derecho demuestra
interés juridico suficiente para participar directamente en todo aquel
procedimiento que pueda vulnerar su derecho de propiedad intelectual’s.

Por lo que la falta de un derecho subjetivo de patente, la quejosa no pudo
intervenir en el procedimiento de registro sanitario como indicé la Juez de Distrito, y
no era valido reprochar la inconstitucionalidad de los articulos reclamados, asi como
tampoco la falta de participacion en el procedimiento de registro sanitario, ya que

no existia derecho de patente del que fuera necesario dar aviso.

En ese sentido, la Primera Sala inserta un razonamiento que podemos
considerar controversial'’® en cuanto a lo que hemos atendido en obstaculos los
medicamentos genéricos anteriores. Sefiala que en términos del articulo 16 de la
Ley de la Propiedad Industrial, si existe factibilidad de registrar la sustancia activa
de un medicamento biotecnolégico, al referir a un proceso de cambio de material
biolégico que implica una actividad inventiva de aplicacién en la industria, y que
precisamente ese proceso de cambio al material biol6gico es lo que puede ser

objeto de proteccidn juridica por medio de una patente.

A ese planteamiento afiade que con base en el articulo 9 de la Ley de la
Propiedad Industrial, el derecho exclusivo de explotacion de una invencidén se
reconoce a través de las patentes de invencion, y menciona que el articulo 25 de la

ley alude a patentes de productos y patentes de proceso.

Tras afirmar que no existe duda de que la sustancia activa de los

medicamentos es un producto para los efectos de la Ley de la Propiedad Industrial

178 bidem, p.p. 70-71.
179 Cfr. Ibidem, p.p. 73 a 78.
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que pueden contener uno o varios farmacos en su composicion, indica que la Ley
General de Salud distingue entre medicamentos y farmacos y en seguida hace una
distincidn sobre procesos, pero no establece claramente la direccion de su

argumento:

Pues, los medicamentos estan elaborados a partir de un componente
activo que es una molécula cuya accién en el organismo permite el alivio o
cura de una enfermedad. Ademéas del componente activo, el medicamento
incluye sustancias neutras que sirven de conductores de ese componente
activo denominados excipientes. El proceso para la obtencion de la molécula
0 componente activo se denomina sintesis y es éste el que previamente
requiere de los procesos de investigacion y desarrollo en una primera etapa,
aunque cabe distinguir desde aqui que este proceso es distinto a los
procesos de produccion, fabricacion o formulacion de medicamentos, porque
estos ultimos tan solo son una mezcla de componentes segun se requiera
para cada medicamento, basado en materias primas, pero en esa
elaboracién no se llevan a cabo procesos de sintesis de moléculas activas,
porque Unicamente se toma la existente y se combina con otras sustancias
primarias.

[...] El elemento activo forma parte del medicamento o producto, pero
debido a que tiene efectos terapéuticos en el cuerpo humano, esto es,
constituye el ingrediente esencial del medicamento, se otorgan, por
separado, patentes de sustancia o principio activo, distintas a las patentes de
formulas farmacéuticas, como se advierte de los articulos 47 Bis del
Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial y 167 Bis el Reglamento de

Insumos para la Salud [...]*80.

De ese modo, la Suprema Corte vierte argumentos que tienden a la

interpretacion de la permision y viabilidad del patentamiento de segundo uso, que

180 |bidem, p.p. 75-76.
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comprenden procesos y nuevas aplicaciones terapéuticas, asi como la viabilidad de

hacer valer tales derechos a través del sistema de vinculacion.

Siguiendo con la exposicion del caso, la Sala se pronuncia en relacién con el
planteamiento de la empresa farmacéutica en cuanto a que no alegd tener un
derecho de exclusividad que implica una patente, sino el derecho adquirido derivado
del registro sanitario del medicamento innovador de sustancia activa que le faculta
tener interés en la participacion de registros subsecuentes para biomedicamentos
equivalentes. En este aspecto, también podemos hacer un andlisis que resulta

interesante atender.

Lo anterior, lo traduce en el sentido de si el titular de un registro innovador de
medicamento biolégico goza de algun derecho subjetivo derivado de la primacia del
registro que le otorgue interés juridico para cuestionar los ulteriores registros
sanitarios que se autoricen con referencia a la sustancia activa registrada como
innovadora. Al respecto, se plantea cual es la naturaleza del registro sanitario y
resalta que es el procedimiento administrativo por el que la autoridad sanitaria avala

si el medicamento es eficaz, seguro y de calidad.

En este aspecto, acertadamente sefiala que el procedimiento de registro
sanitario es una garantia a la salud publica de la sociedad y que la Organizacién
Mundial de la Salud define a la politica farmacéutica como el compromiso de los

Estados para alcanzar diversas obligaciones en materia de salud.

Por otra lado, apunta que la politica farmacéutica nacional debe abarcar una
perspectiva global que comprenda: un verdadero acceso a medicamentos;
garantizar la eficacia, seguridad y calidad y desarrollar estrategias que propicien su
uso racional y adecuado, de acuerdo con el compromiso que el Estado Mexicano
adquirié conforme a la Observacion General Numero 14 del Comité de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales de la Organizacion de las Naciones Unidas que

establece que las politicas de salud, prevén como elementos esenciales e
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interrelacionados para la garantia del derecho, la disponibilidad, accesibilidad,
asequibilidad, aceptabilidad y calidad, de ahi que el Estado establezca las reglas y

mandatos establecidos en la Constitucion Federal.

Asi, establece que para la proteccion de riesgos sanitarios se cred la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios como organismo
desconcentrado de la Secretaria de Salud y que a ella corresponde el control
sanitario de productos, actividades y establecimientos a través del ejercicio de
acciones de control sanitario, dentro de las que se encuentran las autorizaciones
sanitarias que se otorgan conforme al marco juridico, por lo que el registro sanitario
s6lo constituye el beneficio de la autorizacién que avala la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento durante su vigencia, y por lo tanto no confiere, de ningun
modo, algun derecho de preferencia para comercializar o colocar determinados

precios a los medicamentos®,

Respecto al cuestionamiento de la farmacéutica quejosa sobre el
procedimiento bajo el cual se concedié el registro sanitario a la tercera perjudicada,
ya que este se otorgd el 20 de octubre de 2010 y la reforma por la que se regulan
los registros sanitarios de medicamento biotecnolégicos en la Ley General de Salud
se publicé el 27 de abril de 2010, se sefiala que la exigencia de los estudios
correspondientes era una facultad discrecional de la autoridad sanitaria con la
finalidad de comprobar la calidad, seguridad y eficacia, por otra parte, que se prevén
mayores requisitos a los solicitantes de registros sanitarios de medicamentos
innovadores que a los solicitantes de registros de genéricos o equivalentes, ya que
los primeros no tiene referencias a estudios o pruebas anteriores, mientras que los
altimos solo deben demostrar la intercambiabilidad o equivalencia con los

innovadores.

181 Cfr. Ibidem, p. 85.
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En ese orden, la Sala afirma que los titulares de medicamentos innovadores,
por el hecho de cumplir mayores requisitos, no implica que les asista un derecho
sustantivo de privilegio al medicamento innovador respecto de los ulteriores
registros sanitarios de medicamentos equivalentes al innovador, porque los
requisitos so6lo obedecen a los objetivos de politica farmacéutica nacional en el
sentido de garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos para
proteger la salud, no para otorgar derechos o privilegios a quien realice el registro
innovador, adicionalmente la libertad de fabricar y producir medicamentos para el
consumo humano esta restringida por motivos de salubridad publica y no es sino
hasta la concesion de la autoridad que mediante el registro sanitario se habilita el
derecho para comercializarlos, pero ello no otorga un derecho adquirido sobre otros
particulares o sobre la misma autoridad, para cuestionar la calidad, seguridad y

eficacia de otros medicamentos.

Respecto al agravio sobre la aplicacion de la figura de interés legitimo que
se insertd en el marco constitucional en el articulo 107, con la reforma de 6 de junio
de 2011, se indica que no es aplicable pues el amparo se presentd en el afio 2010,
de ahi que fuera necesario acreditar la existencia de un derecho subjetivo conferido

por las normas.

La Sala sefiala que si hubo omisién de la Juez de Distrito de analizar la
existencia de un derecho objetivo que otorgaba interés juridico para acudir al
amparo, en la rama del derecho administrativo, lo que es diferente del analisis sobre
la existencia de un derecho subjetivo, no obstante, no advierte que la quejosa
cuente con tales derechos aun cuando la sustancia activa haya sido tomada como
referencia para el otorgamiento del ulterior registro sanitario, ya que sigue contando
con su propio registro sin que le sustraiga de sus derechos el registro de la tercera
y la ley no otorga participacion a los titulares de registros sanitarios, sino Unicamente
a los titulares de derechos de patente, por lo que no existe posibilidad de que
cuestione la legalidad del procedimiento de registro sanitario diverso.
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En el mismo sentido, la Corte apunta que el otorgamiento del registro
sanitario tampoco constituye una afectacion a su derecho de acceso a la justicia al
ser un acto administrativo y no tratarse de un procedimiento seguido en forma de
juicio y concluye que no existi6 afectacién al debido proceso y garantia de audiencia,
como tampoco al derecho a la igualdad y libertad de trabajo.

Analiza el agravio de la farmacéutica quejosa en torno a la violacion a su
derecho a la libre concurrencia, en cuanto a que, el registro sanitario de la tercera
ponia en riesgo su registro en la medida que no se comprobd la calidad de dicho
medicamento, el cual comercializa como equivalente de su producto. La Sala
establece que si pude representar un perjuicio a su esfera juridica en caso de existir
reacciones adversas lo que se traduce en un derecho objetivo garantizado por el
articulo 28 constitucional lo que conlleva una afectacion al interés legitimo por el
acto de la autoridad administrativa que trae un perjuicio al publico general, sin

embargo, no se acredita una afectacion actual y real, solamente hipotética.

Un tercer argumento interesante en este caso, es el analisis del Derecho a la
salud, ya que recordemos que la quejosa alega el desconocimiento del
procedimiento aplicable para medicamentos biotecnolégicos al momento de
conceder el registro sanitario a la tercera que se incorpora a nuestra legislacion en
el afio 2010, lo que alega podria constituir una amenaza del derecho a la salud y

derechos conexos.

El estudio lo fundamenta con base en el articulo 4 constitucional que, sefiala,
establece el disfrute de servicios de salud y asistencia social, y dentro de los
primeros se comprende la disponibilidad de medicamentos y otros insumos
esenciales, y que a pesar de que el medicamento biotecnolégico no innovador no
esta en el cuadro basico de medicamentos, sefiala que ello no resta la posibilidad

de que esté disponible y deba contar con calidad, seguridad y eficacia.
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De ahi que la prestacion de servicios de salud exija la aprobacion cientifica
de medicamentos por lo que aun cuando el derecho a la salud es una obligacion del
Estado y sus organismos, también es una responsabilidad social, por tanto involucra
a la sociedad y a los interesados. La Primera Sala establece que reconoce que las
obligaciones en materia de salud no sélo atafien al sector publico sino también al
privado, especificamente a los particulares que se dedican a los servicios de salud,
por lo tanto, los particulares pueden denunciar afectaciones a la salud publica por

ser uno de los objetivos primordiales del Estado.

Asi, se sefiala que su determinacion tiene sustento en el derecho
internacional de los Derechos Humanos, con base en el Protocolo de San Salvador
y conforme al Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
por lo que los medicamentos deben cumplir con medidas estrictas de seguridad,
con lo cual resuelve que el derecho a la salud constituye el derecho obijetivo por el

gue la quejosa recurrente puede demostrar la afectacion a su esfera juridica.

Se determina que la quejosa estaba facultada para exigir a la autoridad
sanitaria que el registro sanitario de la tercera haya sido otorgado con apego a la
regulacion especifica de medicamentos biotecnoldgicos y aunque al momento en
que la tercera perjudicada haya solicitado el tramite de su registro, no se hubiera
publicado la regulacién especifica para los medicamentos biotecnoldgicos, al
momento del otorgamiento, no se solicitaron los estudios clinicos o estudios in-vitro
gue demostraran la calidad y seguridad del biomedicamento, conforme a la Ley

General de Salud.

Pues si bien, a las autorizaciones de registro sanitario les asiste una
facultad discrecional en especifico a la Comision Federal para la Proteccién
de Riesgos Sanitarios, para que al momento de otorgar este tipo de
autorizaciones determine los requisitos a solicitar a los particulares que
sometan a su consideracion el registro de un farmaco, también es evidente

gue esta facultad debe apegarse a la regulacion legislativa que al efecto se
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determina para asegurar la calidad de los medicamentos, maxime que como
se ha establecido en acceso a medicamentos de calidad constituye una de

las formas de garantizar el derecho a la salud de todas las personas. 182,

Por lo tanto, se determina que la quejosa recurrente cuenta con un interés
para cuestionar la facultad discrecional de la autoridad sanitaria para ejercer sus

obligaciones de vigilancia sanitaria, asi como sus facultades de farmacovigilancia.

Se indica que esto no implica que la quejosa pueda solicitar la anulacion total
del registro sanitario otorgado por la autoridad competente, sino solo exigir el apego
de la autoridad al marco juridico en cuanto al cumplimiento de la regulacion especial
para garantizar la calidad de los medicamentos biotecnolégicos ante el interés que
le asiste a la quejosa recurrente, desde una perspectiva del derecho a la salud.

Por lo tanto, se ordena que la responsable solicite a la tercera perjudicada
los requisitos y pruebas que demuestren la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento biotecnolégico, sin que ello implique dar participacion directa a la

guejosa recurrente en el procedimiento de la revision al registro sanitario del tercero.

Asimismo, derivado del interés de la quejosa, sefiala que podra entregar
informacion a la responsable, es decir a la COFEPRIS, respecto de la sustancia
activa del medicamento biotecnoldgico, a fin de que la autoridad se allegue de

mayores elementos para determinar la equivalencia del medicamento®3,

En resumen, la Primera Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion
decide que el agravio de la quejosa sobre la existencia de un interés en materia de
salud en relacion con la calidad del medicamento amparado por el registro sanitario

de la tercera perjudicada es fundado, por lo que se concede el amparo para el efecto

182 |pidem, p. 147.

183 No hay medicamento biotecnol6gico no innovador que se considere bioequivalente.
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de que la COFEPRIS ejerza sus facultades de farmacovigilancia y se apegue al

marco vigente para la regulacion de medicamentos biotecnoldgicos.

La Sala resuelve confirmar el sobreseimiento determinado en la sentencia
recurrida por la aprobacion del registro sanitario y los actos dictados en el
procedimiento para su otorgamiento asi como respecto a la constitucion
supuestamente ilegal del Comité de Moléculas Nuevas y del Subcomité de
Evaluacion de Productos Biotecnoldgicos y también se confirma el sobreseimiento
sobre la supuesta legalidad de los articulos de la Ley General de Salud y el
Reglamento de Insumos para la Salud, al no referirse a la regulacion del

procedimiento para el otorgamiento del registro sanitario.

Se determina infundado el recurso de revision de la tercera perjudicada.

Se revoca la sentencia al resultar fundados los agravios de la quejosa, por lo
que se concede el amparo y proteccion por la omisién de la COFEPRIS de
responder la peticiébn de la quejosa, que nadie recurrid, asi como también por lo

fundado del agravio en materia de salud que la Sala advierte.
Finalmente, se niega el amparo en cuanto a la pretensién de tener

participacion en los procedimientos administrativos que dieron lugar al otorgamiento

del registro sanitario, y en relacion con la impugnacion de la legislacién sanitaria.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS OBSTACULOS A LOS MEDICAMENTOS
GENERICOS

1. Obstaculos existentes para la produccion y comercializacion de

medicamentos genéricos

En esta investigacion originalmente se pretendia exponer de manera
conjunta los obstaculos legales y comerciales que ya enfrentaban los medicamentos
genéricos para su entrada al comercio, a partir de las discusiones en foros de
propiedad intelectual y de competencia econémica®, con la finalidad de hacer
propuestas para optimizar su produccion y comercializacion, sin embargo, no se

pueden dejar de considerar dos cuestiones que trascienden el alcance este estudio.

La primera cuestion es la pandemia mundial a causa de la enfermedad Covid-
19 que impactdé en nuestro pais desde marzo de 2020 y que no necesita mayor
presentacion. La segunda es el cambio legislativo en materia de propiedad
intelectual, mediante la expedicién de la nueva Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial, publicada el 1 de julio de 2020 en el Diario Oficial de la
Federacion'® que entré en vigor el 5 de noviembre de 2021, abrogando la antigua
Ley de la Propiedad Industrial, con cambios legislativos impelidos por los términos
del acuerdo de libre comercio firmado entre Canada, Estados Unidos y México,
denominado T-MEC.

Con ese preambulo, el presente analisis complementa la exposicion de los
obstaculos existentes para la entrada al comercio de los genéricos y es preciso
afadir el panorama que se vislumbra con los cambios legislativos referidos, en torno

al tema central: la produccion y comercializacion de los genéricos para el acceso de

184 Op. Cit., nota 63.

185 “DECRETO por el que se expide la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial y se
abroga la Ley de la Propiedad Industrial”, Consultado en:
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5596010&fecha=01/07/2020.
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la poblacion a la salud, considerando que todavia no se cuenta con un cuerpo

dogmatico y de interpretacion jurisprudencial sélido.

Ya hemos visto a lo largo de este estudio, que tanto académicos como
autoridades han sefialado que la introduccion de los medicamentos genéricos en el
mercado, representa un apoyo econdémico y social para un pais en vias de
desarrollo como el nuestro, lo cual permite mitigar el impacto de los paises
industrializados al ser estos desarrolladores de tecnologias y de medicamentos de

innovacion, a través de los grandes laboratorios transnacionales.

En ese sentido, los genéricos reducen los costos en materia de salud y su
desarrollo toma menos tiempo que desarrollar un medicamento nuevo. Asi, el
Estado, a través de los requisitos de patentabilidad como de politicas publicas, es
el responsable de hacer accesibles los genéricos para la poblacién, con el fin de
satisfacer el derecho a la proteccion de la salud, lo que encuentra fundamento,
primordialmente en el articulo 4° Constitucional, asi como en el articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC).

De este ultimo, vimos que se desprende la Observacién General nimero 14°
titulada “El derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud”, donde se
interpreta el alcance y contenido del ese articulo y sefiala los elementos esenciales

de ese derecho: disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad.

También se desarrolld6 que justamente el elemento de accesibilidad
econOmica o asequibilidad, hace referencia a que, los establecimientos, bienes y
servicios de salud deben estar al alcance de todos con base en un principio de
equidad, con la finalidad de que no exista una carga desproporcionada en los
hogares mas pobres con respecto a los hogares mas ricos, y es aqui donde

encuentran soporte y justificacion los medicamentos geneéricos.
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No obstante, vimos que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial ya
concede patentes de segundo uso que engloban: los nuevos usos, los nuevos
meétodos y los nuevos procedimientos de uso de una sustancia o ingrediente activo,
siguiendo criterios de oficinas extranjeras como la Oficina Europea de Patentes, lo
cual prolonga la proteccion de dicha sustancia o ingrediente activo segun el nimero
de patentes que estén relacionadas, aun cuando la Ley de la Propiedad Industrial
establecia que no eran patentables los métodos de tratamiento y los métodos de

diagnéstico.

Por otra parte, desde el afio 2003, para el tramite de registro sanitario de un
genérico, el Instituto debe informar a la COFEPRIS sobre la existencia de patentes
de sustancia o ingrediente activo de acuerdo con el articulo 167 bis del Reglamento
de Insumos para la Salud, que impone la cooperacién técnica para no invadir
derechos de patentes vigentes, imponiéndose en el articulo 47 bis del Reglamento
de la Ley de la Propiedad Industrial, la obligacién del Instituto de poner a disposicion
una lista de productos objeto de proteccion de acuerdo con dicha sustancia o

ingrediente activo.

Se establecio que estos dos obstaculos: los segundos usos y el sistema de
vinculacién, se llevan a instancias judiciales para lograr la nulidad de registros
sanitarios concedidos, donde los laboratorios alegan la afectacion de las multiples
patentes que engloban una sola sustancia o ingrediente activo, con base en las

lagunas jurisprudenciales.

Por dltimo, se atendié que no solamente existen obstaculos legales sino
también obstaculos comerciales, que prolongan la proteccion de medicamentos de
patente a través de las marcas comerciales y otras practicas que obstaculizan la

entrada de genéricos al comercio.

En ese contexto, a raiz de la pandemia ocasionada por Covid-19, la Salud es

hoy el tema de mayor relevancia, no s6lo en México sino a nivel mundial, pero antes
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de ese acontecimiento, nuestro pais ya requeria estrategias comerciales y reformas
legales que permitieran satisfacer el derecho humano a la salud y la accesibilidad a
medicamentos, por lo que se vuelve un tema aun mas problematico y central de lo

que ya era.

2. Panorama de las facilidades y obstaculos para el acceso a los
medicamentos genéricos bajo la nueva Ley Federal de Proteccion a la

Propiedad Industrial

El 1 de julio de 2020 se publicé en nuestro pais, el Decreto por el que se
expide la nueva Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial y se abroga la
Ley de la Propiedad Industrial de 27 de junio de 1991, la cual surge a partir de una
serie de iniciativas de reforma propuestas en 2019 a causa del Tratado firmado entre
México, Estados Unidos y Canada denominado T-MEC, sustituyendo al Tratado de
Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), el cual fue aprobado por el Senado
de la Republica el 19 de junio de 201918, con su protocolo modificatorio que fue a

su vez aprobado por el Senado el 12 de diciembre de 20198,

186 “DECRETO Promulgatorio del Protocolo por el que se Sustituye el Tratado de Libre Comercio de
América del Norte por el Tratado entre los Estados Unidos Mexicanos, los Estados Unidos de
América y Canada, hecho en Buenos Aires, el treinta de noviembre de dos mil dieciocho; del
Protocolo Modificatorio al Tratado entre los Estados Unidos Mexicanos, los Estados Unidos de
América y Canad4, hecho en la Ciudad de México el diez de diciembre de dos mil diecinueve; de
seis acuerdos paralelos entre el Gobierno de los Estados Unidos Mexicanos y el Gobierno de los
Estados Unidos de América, celebrados por intercambio de cartas fechadas en Buenos Aires, el
treinta de noviembre de dos mil dieciocho, y de dos acuerdos paralelos entre el Gobierno de los
Estados Unidos Mexicanos y el Gobierno de los Estados Unidos de América, celebrados en la Ciudad
de México, el diez de diciembre de dos mil diecinueve”. Publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion, 29 de junio de 2020, consultado en:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5595761&fecha=29/06/2020.

187 DECRETO por el que se aprueba el Protocolo Modificatorio al Tratado entre los Estados Unidos

Mexicanos, los Estados Unidos de América y Canada, hecho en la Ciudad de México el 10 de
diciembre de 2019, asi como dos acuerdos paralelos entre el Gobierno de los Estados Unidos

Mexicanos y el Gobierno de los Estados Unidos de América, celebrados en la Ciudad de México, el
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A pesar de que el T-MEC contiene los llamados “entendimientos relativos a
medidas de salud publica”, en los cuales se sefial6 que los Estados no deben
impedir la adopcion de medidas para proteger la salud publica y se establecio el
reconocimiento del compromiso con el acceso a los medicamentos, de conformidad
con las declaraciones y decisiones de la OMC y las medidas establecidas en el
acuerdo ADPIC, a las que se les da el tratamiento de exenciones; veremos que al
trasladar las negociaciones del T-MEC a nuestra legislacion interna, no resultamos

beneficiados en cuanto al acceso a medicamentos atarie.

En el dictamen que precede a la expedicion de la nueva Ley, que contiene
las iniciativas de reforma a la Ley de la Propiedad Industrial, llamado “Dictamen de
las Comisiones Unidas de Economia; de Salud; y de Estudios Legislativos,
Segunda, con Proyecto de Decreto por el que se Expide la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial y se abroga la Ley de la Propiedad Industrial”
de 28 de junio de 202088, se establece en las consideraciones de orden particular,
que esas comisiones consideran que el sector farmacéutico es de relevancia por su
impacto social, sin embargo la argumentacion so6lo se inclina y sostiene en la
inversion costosa que supone la investigacion y el desarrollo de farmacos, sin
reparar mas que en su mencién en el interés publico, no obstante, sobreponiendo
la proteccion monopodlica de patentes frente a los elementos que benefician a la

salud publica'®®,

10 de diciembre de 2019. Publicado el 21 de enero de 2020, en el Diario Oficial de la Federacion:

https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5584425&fecha=21/01/2020.

188 “Dictamen de las Comisiones Unidas de Economia; de Salud; y de Estudios Legislativos,
Segunda, con Proyecto de Decreto por el que se Expide la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad
Industrial y se abroga la Ley de la Propiedad Industrial” de fecha 28 de junio de 2020, se establece
gue la nueva legislacion debe coincidir con los compromisos internacionales como los
requerimientos establecidos en el Tratado Integral y Progresista de Asociacion Transpacifico y el
Tratado de Libre Comercio con la Unién Europea. Consultado en: https://bit.ly/2NA8SYTS.

189 |pidem, p. 65.
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En suma, los aspectos relacionados con los genéricos que se advierte,
surgen de la nueva ley, son: la permision del patentamiento del segundo uso
farmacéutico, la incorporacion de los certificados complementarios, la prohibicion
del doble patentamiento, las restricciones a la presentacion de patentes divisionales
voluntarias, la incorporacién de manera expresa de la clausula bolar, la proteccion
de datos de prueba y otros datos no divulgados, el sistema de vinculacion y las
medidas relativas a la comercializacion de productos farmacéuticos, lo cual sera
analizado a continuacion para establecer si se trata de facilidades u obstaculos a fin

de complementar el estudio expuesto y ofrecer un panorama actual.

2.1 Permision del patentamiento del segundo uso farmacéutico en

la nueva legislacion

Se suma a los obstaculos actuales a los genéricos, la permision expresa para
patentar el segundo uso farmaceéutico que se incorpora en la nueva ley, lo que
implica que cierta sustancia ya conocida, por lo tanto, carente de novedad,
incluyendo cualquier compuesto o composicién, puedan ser usados o utilizados
para tratar nuevas enfermedades lo cual, por otro lado, conllevaria la proteccion del
método y pese a la prohibicion del patentamiento de los métodos de tratamiento y

de diagnostico.

Como vimos, cuando se obtienen diversas patentes relacionadas con una
sola sustancia o ingrediente activo, como son los nuevos usos, nuevos métodos y
nuevos procedimientos, habra que esperar la vigencia de la Ultima patente
relacionada con esa sustancia para obtener la autorizacion para introducir el
genérico al comercio, con lo cual evidentemente se retrasard su introduccion al

comercio.

Ya en la doctrina se ha sefialado el uso estratégico de las patentes de
segundo uso: “[c]ada vez son mas las patentes secundarias que se tramitan para

proteger una misma molécula o principio activo. Sin bien, en teoria, su existencia no
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deberia obstaculizar la concurrencia de competidores genéricos (y biocomparables)
una vez que la patente primaria ha caducado, la complejidad de la normativa
involucrada, acompafiada de las estrategias litigiosas de las compafias
farmacéuticas trasnacionales, favorece un ambiente de incertidumbre juridica que

las beneficia, al retrasar el ingreso de medicamentos genéricos al mercado™9°,

Ahora bien, recordemos que el Instituto ya concedia este tipo de patentes
siguiendo las practicas de oficinas extranjeras, sin embargo, como hemos revisado
en los casos practicos aun era posible que la autoridad sanitaria no las tomara en
consideracion al momento de expedir el registro sanitario de un medicamento

genérico, apegandose al marco juridico entonces aplicable.

En el TMEC se introduce bajo el articulo 20.36: “Materia Patentable”, la
proteccion a las invenciones que reivindiquen los nuevos usos de un producto
conocido, los nuevos métodos de usar un producto conocido, o los nuevos

procedimientos de uso de un producto conocido:

“2. Sujeto a los parrafos 3y 4 y de conformidad con el parrafo 1, cada
Parte confirma que las patentes estan disponibles para invenciones que se
reivindiquen como al menos uno de los siguientes: nuevos usos de un
producto conocido, nuevos métodos de usar un producto conocido, 0 nuevos

procedimientos de uso de un producto conocido.”°1

190 | indner Lépez Hedwing y Manuel Morante Soria, Op.cit., nota 141, p. 320.
191 Consultable en el sitio “Textos finales del Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-

MEC)”, en Capitulo 20 “Derecho de propiedad intelectual”: https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-

programas/textos-finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-

2027307?state=published asi como el texto:

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/465802/20ESPDerechosdePropiedadintelectual.p
df
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https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-programas/textos-finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-202730?state=published
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/465802/20ESPDerechosdePropiedadIntelectual.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/465802/20ESPDerechosdePropiedadIntelectual.pdf

En un primer momento, esa disposicion que originalmente contenia el T-MEC
se incorporo en las iniciativas de reforma que anteceden al dictamen que origina la
nueva ley de Propiedad industrial'®?. No obstante, el Protocolo modificatorio del T-
MEC aprobado en diciembre de 2019, eliminé ese péarrafo sequndo del articulo
20.36 del T-MEC:

“En el Capitulo 20 (Derechos de Propiedad Intelectual): A. En el
Articulo 20.36 (Materia Patentable), eliminar el parrafo 2, renumerar los

parrafos subsiguientes y las referencias cruzadas, segun corresponda ™.

En el dictamen de iniciativas de reforma que precede a la nueva ley, aunque
se menciona la eliminaciéon de ese parrafo!®*, absurdamente permanece dicha
disposicidn, incorporada de ultimo momento y de manera forzada en el articulo 45,

fraccion | de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial, vigente:

192 Articulo 47.- No se consideraran invenciones, en particular:

[.]

IX.- La variacion de uso, de forma, de dimensiones o de materiales de invenciones conocidas, salvo
que esta variacion implique un resultado industrial o un uso no obvio para un experto en la materia.
Articulo 49.- No seran patentables:

[.]

IV.- Los métodos de tratamiento quirlrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal y los métodos
de diagnéstico aplicados a éstos. Lo anterior no sera aplicable a los productos, sustancias o
composiciones para el uso en dichos métodos, [...]. Op.cit. nota 188, p. 81 y 126.

193 Op.cit., nota 187. Consultable en el sitio “Textos finales del Tratado entre México, Estados Unidos
y Canada (T-MEC)” en “Protocolo Modificatorio al Tratado entre los Estados Unidos de América, los

Estados Unidos Mexicanos y Canada”™ https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-programas/textos-

finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-202730?state=published asi como

el texto:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/560548/Protocolo Esp Verificaci n CLEAN 20

20 06 02 .pdf, p. 3.
194 Op.cit., nota 188, p. 81.
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Capitulo 11
De las Patentes

Articulo 45.- Para los efectos del presente Capitulo se entendera por:

l.- Nuevo, todo aquello que no se encuentre en el estado de la técnica.
No se excluira de la patentabilidad a cualquier sustancia, compuesto o
composiciéon comprendida en el estado de la técnica, siempre y cuando su

utilizacién sea nueva.

Esta disposicion muestra el protagonismo de las patentes farmacéuticas al
introducirse en un apartado donde se ubican los requisitos fundamentales para que
se conceda una patente, como son la novedad, la actividad inventiva y la aplicacion

industrial, en cualquier rama de la industria.

El Dr. Manuel Becerra, en los foros dedicados a esta nueva ley, ha puesto
especial énfasis en que la disposicion resulta incluso ser violatoria del T-MEC, toda
vez que esta fue eliminada en el protocolo modificatorio respectivo y no deberia

estar contenida en la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial.

Con ello podemos determinar que la disposicion perjudica de manera
contundente a la poblacibn mexicana, al afectar el acceso a los medicamentos
genéricos; por otra parte, ya hemos analizado que los obstaculos se encuentran
interrelacionados y que al existir esta permision da lugar a que, con base en el
sistema de vinculacion se exija que se atienda, no Unicamente a las patentes de
sustancia o ingrediente activo como la legislacion sanitaria establece actualmente,
sino que se tomen en consideracion el cimulo de patentes relacionadas con los

segundos usos farmacéuticos.
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2.2 Incorporacion de los certificados complementarios

Este elemento se relaciona con los medicamentos genéricos ya que el T-
MEC establece un ajuste a la vigencia de 20 afios de la patente por los retrasos en
la concesion del titulo, de manera que esto condiciona la entrada de los genéricos

gue ingresan al comercio en funcion de la vigencia de las patentes.

Esta obligacion se encuentra en el articulo 20.44 del T-MEC que establece el
“Ajuste de la Duracion de la Patente por Retrasos Irrazonables de la Autoridad

Otorgante” y se sefala:

“3. Si hubiere retrasos irrazonables en el otorgamiento de una patente por
una Parte, esa Parte dispondra los medios para que, a peticion del titular de la

patente, se ajuste el plazo de la patente para compensar esos retrasos”1%.

De ese modo, en la nueva ley, a partir del articulo 126 se establece el
otorgamiento de un certificado complementario el cual que no podra exceder de 5

anos cuando existan retrasos irrazonables atribuibles al Instituto.

Articulo 126.- Cuando en la tramitacion de una patente existan
retrasos irrazonables, directamente atribuibles al Instituto que se traduzcan
en un plazo de mas de cinco afios, entre la fecha de presentacion de la
solicitud en México y el otorgamiento de la patente, a peticion del interesado
se podréa otorgar un certificado complementario para ajustar la vigencia de la

mismal®,

Esto, relacionado con los segundos usos ocasionara que el medicamento no
s6lo quede protegido por la esfera de patentes que el laboratorio desee registrar en

relacion con la sustancia o ingrediente activo para todos los usos, sino también por

195 Op.cit., nota 191.
196 Op.cit., nota 185.
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la vigencia de cada una de esas patentes, ahora con una extension en caso de
retrasos irrazonables, postergando aun mas la posible entrada de un genérico al

comercio.

En consecuencia, esto nos permite advertir que la compensacion de los afios
de retraso en la concesion del titulo retardara la entrada de genéricos al comercio.

No conforme con esto, el T-MEC establece que también se atenderan
retrasos irrazonables por la concesion de registros sanitarios. En este ejercicio de
identificacion de obstéculos y facilidades a los genéricos que, bajo el T-MEC, vale
puntualizar que no solamente se atenderan retrasos en la concesion del titulo de
patente, sino también del registro sanitario correspondiente. El articulo 20.46 del T-

MEC, senala:

“2. Con respecto a un producto farmacéutico que esta sujeto a una
patente, cada Parte dispondra un ajuste al plazo de la patente para
compensar a su titular por las reducciones irrazonables al plazo efectivo de

la patente resultante del proceso de autorizacion de comercializacion™9’,

El Protocolo modificatorio afiade que se hara un unico ajuste al plazo de la
patente por cada producto farmacéutico y en la primera autorizacién, tomando en
consideracion que existen renovaciones del registro sanitario, limitAndose a un
ajuste maximo de 5 afios!%. Esto, dado que no es un tema que competa solamente
al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial no se prevé en dicha legislacién,
ademas el T-MEC concede 4.5 afios para que México implemente esta obligacion

por lo que habra que estar atentos a su regulacién y aplicacion.

Como siempre, existen diversas posturas respecto al tema vy la colaboracion
técnica entre el IMPl y COFEPRIS ha sido considerada por otro lado, como un

mecanismo benéfico en cuanto a trasparencia, argumentandose que anteriormente

197 Op. Cit., nota 191, p. 25-26.
198 Op. cit., nota 193, p. 3.
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no era facil con conocer cudles eran las patentes que estaban por vencer,
constituyendo esto una barrera de acceso para las empresas de medicamentos

genéricos en México.

Asimismo, que con la plataforma denominada “Buscador de patentes
asociadas a medicamentos proximas a vencer'%, supuestamente el IMPI
proporciona una herramienta a la industria productora de medicamentos
genéricos®®, no obstante, si sumamos la permision del segundo uso a estas
extensiones temporales de proteccion, vemos que el panorama no es

necesariamente benéfico para la produccién e introduccion de genéricos.

Es importante traer a colacion, un antecedente de los certificados
complementarios. El 20 de octubre de 2020, la Suprema Corte de Justicia de la
Nacién hizo una concesion de extension de 3 afios a la patente 238942
“DIFENILUREAS W-CARBOXIARIL SUSTITUIDAS COMO INHIBIDORES DE RAF
CINASA”, propiedad de BAYER HEALTHCARE LLC, relativa a un medicamento
oncologico denominado “SORAFENIB”?%1, mediante la sentencia relativa al amparo
presentado por la empresa titular y lo que es mas interesante, bajo al amparo de la
Ley de la Propiedad Industrial y del Tratado de Libre Comercio de América del Norte,

entonces vigentes.

En la sentencia se hacen sefialamientos que llaman la atencién, para

soportar la concesion de dicha extensién, tales como:

199 Se localiza en el sitio: https://patmedsp.impi.gob.mx/buscadorvigencias. Consultado el 04 de

noviembre de 2021.

200 Ramirez Coronel, Maribel, “IMPI transparenta patentes y cambia el juego para genéricos”, El
Universal, 25 de octubre de 2020. Consultado en: https://www.eleconomista.com.mx/opinion/IMPI-
transparenta-patentes-y-cambia-el-juego-para-genericos-20201026-0009.html

201 Amparo 257/2020 promovido por BAYER HEALTHCARE, LLC, resuelto por la Segunda Sala de
la Suprema Corte de Justicia de la Nacion. Consultado en.

https://www.scjn.gob.mx/sites/default/files/listas/documento_dos/2020-09/257.pdf
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La patente no sélo confiere derechos de explotacién, sino que hay
otros que soOlo se generan ante su otorgamiento como la posibilidad de
registro sanitario ante la Comision Federal para la Proteccion de Riesgos
Sanitario; el derecho exclusivo de explotacion del producto o proceso; la
generacion de derechos oponibles ante terceros; la solicitud de declaracion
administrativa de infraccidon; la posibilidad de participar en licitaciones
publicas en términos del articulo 41 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; y, la inclusion de un
medicamento en el cuadro basico. En ese sentido, la conclusion del juzgador
se origina de una afirmacién equivocada en cuanto a que la solicitud de

patente en nada afecta la explotacion del producto o proceso.

Desde luego, llama la atencion que enliste los derechos correlativos al
derecho de explotacion de patente, sobre todo el de inclusion en el cuadro basico
de medicamentos pues el juez tendria entonces que haber ponderado la

repercusion en el derecho a la salud de la poblacion mexicana.

No solo el retraso en el otorgamiento de patentes genera afectacion a
su titular, sino que demora la inclusién de medicamentos al cuadro basico y
catalogo de insumos de salud (articulo 167 bis del Reglamento de Insumos
para la Salud), lo que es adicional al tiempo perdido durante el otorgamiento
de la patente y es una situacion distinta a otras industrias que no requieren

trdmites similares, reduciendo aun mas la posibilidad de comercializar un

producto.

En ese sentido, el juzgador claramente esta velando por los derechos

comerciales de la farmacéutica.

Los derechos de propiedad intelectual son derechos humanos y no
simples monopolios como lo infiere el Juzgado de Distrito, pues se trata de
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derechos de autor o secretos industriales que estan protegidos de pleno

derecho y en tratados internacionales sin necesidad de tramite alguno.

[...]

El Juzgado de Distrito no considero que lo solicitado fue la restitucion
del tiempo perdido con motivo del tramite de la patente y no la extension de
esa patente, pues no se cuestiono el hecho de que las patentes fueran por
tiempo indefinido o se buscaran tiempos de vigencia adicional al que tiene

derecho, sino simplemente compensar el tiempo que se perdié por error,

negligencia o dificultad en el estudio de la solitud de patente por parte del

funcionario del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

Al respecto, incorrectamente les da categoria de derechos humanos cuando
no lo son propiamente, si bien se consideran inherentes al derecho de la dignidad
de la persona humana, por si no califican como derechos fundamentales o humanos
y por el contrario si son monopolios porque otorgan facultades de explotacién
temporales. Por otro lado, no debi6 tener lugar la figura de restitucion del tiempo
“perdido”, toda vez que la ley no lo contempla y no se contabiliza un “tiempo efectivo
de explotacién”, es decir, la autoridad fue mas alla de la letra de la ley sin

justificacién para su razonamiento.

De acuerdo con el texto de la Ley de la Propiedad Industrial entonces vigente,
se establecia claramente en el articulo 23 que la vigencia de una patente es de 20

afios improrrogables, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

Asimismo, en la sentencia recurrida no se analiz6 adecuadamente el
argumento planteado en el sentido de que en nuestra regulacion en materia
de patentes, los titulares gozan de distintos tiempos de proteccion, lo que
transgrede el derecho de seguridad juridica y acceso a una justicia imparcial,
ya que el sistema de vigencia de patentes a que se refiere el articulo 23 de

la Ley de la Propiedad Industrial se regula de forma defectuosa, pues permite
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gue la autoridad administrativa tarde tiempos distintos en las solicitudes de

patentes al no existir un plazo fijo ni de concesion de patente ni de vigencia;

esto es, si todos gozan de veinte afos para la explotacion de una patente, se

vulneran los derechos de equidad, iqualdad, sequridad juridica e

imparcialidad cuando, por ejemplo, la proteccién es de diecisiete afos si el

tramite de patente tardd tres afos a partir de su solicitud, pero si se concret6

hasta el quinto afo, la proteccion es de quince afos; esto es, en ese sistema

no se establece quien determina la tardanza de la concesion y notificacion de
la patente ni en qué se traduce, y por tanto, no hay uniformidad en su

otorgamiento.

En ese sentido, habria que preguntarse es para quién resulta
supuestamente defectuoso el sistema de vigencia de patentes, dado que no se
establecio que los 20 afios de proteccion fuesen efectivos, sino que se comprende
el tramite de examinacion para la concesion, en beneficio evidentemente de la

poblacion y la promocion de los avances tecnoldgicos en todas las ramas.

CUARTO. De los antecedentes previamente destacados y tomando en
consideracion lo que se hizo valer en la demanda de amparo y que fue
analizado por el Juez de Distrito, resulta evidente que la problematica
planteada derivo del escrito del siete de diciembre de dos mil dieciocho,
presentada por la quejosa ante el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, que con fundamento en los articulos 1709, fraccion 12 del Tratado
de Libre Comercio de América del Norte y 8o. de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos solicitd ‘una compensacion del tiempo perdido
por retrasos injustificados en el otorgamiento de su patente’, argumentando
gue la patente 236942 se concedi6 en el expediente PA/a/2001/007118, con
fecha de presentacion internacional de doce de enero de dos mil y fase
nacional de doce de julio de dos mil uno, hasta el veintiséis de julio de dos

mil seis.
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[..]

Precisado lo anterior se considera que es correcto, como se determiné
en la sentencia sujeta a revision, que el precepto legal que se combate no
puede considerarse violatorio del articulo 1709, fraccion 12, del Tratado de

Libre Comercio de América del Norte que prevé que cada una de las Partes

establecerad un periodo de proteccion para las patentes de por lo menos

veinte afios que se contaran a partir de la fecha de la presentacion de la

solicitud, o de diecisiete afios a partir de la fecha del otorgamiento de la

patente v que en los casos en que proceda, cada una de las Partes podra

extender el periodo de proteccién con el fin de compensar retrasos originados

en procedimientos administrativos de aprobacién, en virtud de que, como se

explicO en parrafos precedentes, esta Ultima disposicion no contiene la
obligacion de compensar retrasos, sino la posibilidad de hacerlo; luego, no
se constriie a extender el periodo de proteccion, dejando la decision de

hacerlo o no, a los gobiernos a través de sus legislaciones.

[...]

En primer término, el articulo 23 de la Ley de la Propiedad Industrial no se

considera por la autoridad, violatorio del articulo 1709, punto 12 del TLCAN, que

establecia un periodo de proteccidén de 20 afios, contados a partir de la fecha de

presentacion de la solicitud o bien, de 17 afios a partir del otorgamiento de la

patente. Es decir, nuestra ley preveia de esas dos condiciones, la primera (vigencia

de 20 afios a partir de la presentaciéon de la solicitud) y hay que hacer notar que la

disposicion del tratado internacional no es inclusiva, es decir, de 20 afios y 17 afios,

sino que emplea la conjuncion disyuntiva “0”, concediéndose a los Estados parte, la

posibilidad de implementar extensiones a fin de compensar retrasos en la

tramitacion.
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Habria que reparar en el hecho que para México, como pais en vias de
desarrollo con desventaja econdmica frente a los paises desarrollados,
evidentemente no le representaba una ventaja la concesion de extensiones de
proteccion, pues es evidente que esto implica un retraso en la entrada de genéricos

que benefician a la poblacion mexicana.

Con base en esas consideraciones, se concluye que el articulo 23 de
la Ley de la Propiedad Industrial transgrede el derecho de seguridad juridica
y acceso a una justicia imparcial, pues el sistema de vigencia de patentes se

regula de forma que permite que la autoridad administrativa tarde tiempos

distintos en las solicitudes de patentes, esto es, provoca la existencia de

diversos tiempos de proteccién en atencién a las circunstancias de cada

patente, lo que impacta en el limite del periodo de explotaciéon del producto o

proceso que ampara una patente.

Se reitera que el tiempo de explotacion que se concede al titular de
derechos de patente no es un tiempo efectivo de 20 afios, por lo que contrario a la
interpretacion, no se puede tratar de una transgresion a la seguridad juridica o al
acceso a la justicia imparcial y la autoridad no tenia por qué velar por el periodo de

explotacion efectivo del titular de derechos de patente.

Por estos motivos, lo procedente es modificar el fallo sujeto a revision
y conceder la proteccion constitucional solicitada por Bayer Healthcare LLC
contra el articulo 23 de la Ley de la Propiedad Industrial, lo que torna
innecesario el analisis de los agravios relacionados con aspectos de
legalidad, pues al haberse determinado que para cumplir con los derechos

de seguridad juridica y acceso a una justicia imparcial debia preverse una

extension del periodo de proteccidon con el fin de compensar retrasos

originados en procedimientos administrativos de aprobacién de un patente,

tal decision se extiende al acto de aplicacion reclamado, razén por la cual la

autoridad responsable: Coordinador Departamental de Titulacion vy
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Conservacion de Derechos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial,
debe dejar insubsistente el oficio 21803 de diecinueve de marzo de dos mil
diecinueve, y emitir otro en el que no aplique la disposicion legal reclamada
y partiendo de las consideraciones que sustentan el presente fallo, en las que
ademas se convalido la constitucionalidad del diverso articulo 1709, fraccion
12, del Tratado de Libre Comercio de América del Norte que preve la
posibilidad de extender la proteccién de las patentes, resuelva lo conducente
con relacion a la solicitud de compensacion del tiempo perdido de la vigencia
de la patente 238942 (trdmite de solicitud PA/a/2001/007118).

[-]
TERCERO. La Justicia de la Uniébn ampara y protege a Bayer
Healthcare LLC, respecto del articulo 23 de la Ley de la Propiedad Industrial,

para los efectos precisados en la parte final de esta ejecutoria.292

Finalmente, la extensiébn concedida ciertamente no encuentra
fundamento en la ley ni en tratados internacionales, atendando contra el derecho a

la salud de la poblacién mexicana.

2.3 Prohibicién del doble patentamiento

En el proyecto que origina la ley, se menciona que se prohibe de manera
expresa el doble patentamiento de una invencion para reducir el margen de las
extensiones indebidas de la vigencia de patentes; no obstante, como vimos las
extensiones se suscitan al permitir las patentes de segundo uso, asi como con los
certificados complementarios. No hay otra disposicion que instrumente o dicte
pardmetros de aplicacion de la prohibicién establecida en el articulo 50 de la Ley

Federal Proteccion a la Propiedad Industrial:

202 [dem.
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“Articulo 50.- El Instituto durante el examen de fondo y en la concesién
de los derechos debera velar por el dominio publico e impedir el doble

patentamiento de la misma invencion23,

De ese modo, se podria considerar esta prohibicion como una facilidad para
los genéricos, siempre que se aplicara un correcto examen de fondo al conceder las
patentes, lo que técnicamente ya sucede por lo que, a este momento, la facilidad

carece de contenido y alcance.

2.4 Las restricciones a las patentes divisionales voluntarias

El Dictamen por el que se expide la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad
Industrial y se abroga la Ley de la Propiedad Industrial, indica que la nueva ley
especifica el marco juridico de las solicitudes divisionales y su tramitacion, ya sea

voluntaria o cuando el instituto lo requiera?®*.

La Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial limita el tiempo para
presentar una solicitud divisional a peticién del solicitante, estableciendo que se
puede presentar mientras la solicitud inicial de la cual proviene, esté en tramite, y
especifica que considerara que la solicitud inicial se encuentra en tramite hasta
antes de la expedicibn de la resolucibn que deniegue, deseche, tenga por
abandonada o desistida dicha solicitud, o antes de que una solicitud internacional
se considere retirada conforme al Tratado de Cooperacién en materia de Patentes,
o bien, cuando sea concedida, aun se puede dividir voluntariamente dentro del plazo

de dos meses que se otorga para el pago de concesion.

En comparacion, la Ley de la Propiedad Industrial no especificaba esos

momentos respecto a la solicitud inicial; el Unico requisito para dividir una solicitud

203 Op. Cit., nota 185.
204 Op. Cit., nota 188, p. 29.
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(fuese o no la inicial, lo cual se explicara en seguida), era que la solicitud de la que

provenia se encontrara en tramite?%,

Con ello, bajo la Ley de la Propiedad Industrial era posible presentar solicitudes
divisionales “en cascada”, esto es, de una solicitud inicial surgia una primera
solicitud divisional y subsecuentes, bastando para su admision que la inmediata
anterior estuviese en tramite, permitiendo que las divisionales conservaran cada
una como fecha de presentacion la de la solicitud inicial y en su caso, la de la
prioridad reconocida.

Ahora, la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial impide la

proteccion de las divisionales en cascada y expresamente establece que la solicitud

205 | ey de la Propiedad Industrial

Articulo 43.- La solicitud de patente debera referirse a una sola invenciéon, o a un grupo de
invenciones relacionadas de tal manera entre si que conformen un (inico concepto inventivo.
Articulo 44.- Si la solicitud no cumple con lo establecido en el articulo anterior, el Instituto lo
comunicara por escrito al solicitante para que, dentro del plazo de dos meses, la divida en varias
solicitudes, conservando como fecha de cada una la de la solicitud inicial y, en su caso, la de prioridad
reconocida. Si vencido el plazo el solicitante no ha realizado la division, se tendrd por abandonada
la solicitud.

Articulo 48.- Cuando una solicitud de patente deba dividirse, el solicitante debera presentar las
descripciones, reivindicaciones y dibujos necesarios para cada solicitud, excepto la documentacion
relativa a la prioridad reclamada y su traduccién que ya se encuentren en la solicitud inicial y, en su
caso, la cesién de derechos y el poder. Los dibujos y descripciones que se exhiban, no sufriran
alteraciones que modifiquen la invencién contemplada en la solicitud original.

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial

Articulo 24.- En la solicitud de patente, ademas de los datos sefialados en el articulo 38 de la Ley y
50. de este Reglamento, debera indicarse la fecha en que la invencién haya sido objeto de
divulgacion previa, conforme a lo establecido en el articulo 18 de la Ley, identificando el medio de
comunicacion por el que se haya dado a conocer, los datos referentes a la exposicién en que la
invencidn haya sido exhibida, o los relativos a la primera vez en que la invencién se haya puesto en
préctica.

En los casos de las solicitudes divisionales a que se refiere el articulo 44 de la Ley, debera precisarse

la fecha de presentacion y nimero de expediente en tramite, correspondiente a la solicitud inicial.
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divisional no podréa consistir en la division de otras solicitudes divisionales, salvo que
a su juicio, el Instituto lo requiera al solicitante, de otro modo, la fecha de
presentacion sera la fecha en que ha sido recibida sin gozar de los derechos de
prioridad que como vimos, conceden el privilegio de proteccion respecto al estado
de la técnica.

Incluso, se dictd la jurisprudencia con registro 2024997, publicada en el
Semanario Judicial de la Federacion de julio de 2022, la cual determina como limite
para solicitar la division de una patente hasta antes de que el Instituto concluya el
examen de fondo, particularmente respecto a aquellas solicitudes que se
encontraban en tramite bajo la Ley de la Propiedad Industrial, lo cual puede
considerarse como contrario a dicha ley ya que recordemos no se establecia un

limite, requiriendo Unicamente precisar el nimero de expediente en tramite2°6.

206 Syprema Corte de Justicia de la Nacién

Registro digital: 2024997

Instancia: Plenos de Circuito

Undécima Epoca

Materias(s): Administrativa

Tesis: PC.ILA. J/11 A (11a.)

Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion. Libro 15, Julio de 2022, Tomo lIl, pagina
3373

Tipo: Jurisprudencia

DIVISION DE PATENTE. LA SOLICITUD, A PETICION DE PARTE, DEBE PRESENTARSE HASTA
ANTES DE QUE EL INSTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL (IMPI) CONCLUYA
EL EXAMEN DE FONDO, A LA LUZ DEL PRINCIPIO DE UNIDAD INVENTIVA (LEY DE LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL ABROGADA).

Hechos: Los Tribunales Colegiados de Circuito contendientes disintieron sobre la procedencia de
una solicitud divisional de patente con posterioridad al otorgamiento del titulo de la originalmente
solicitada, pues mientras uno sostuvo que su planteamiento era extemporaneo, el otro considero
gue, a la luz de una interpretacion mas amplia de las normas sobre derechos humanos, era
admisible, pese a la posible modificacion de las reivindicaciones, y con ello, al otorgamiento de
proteccién adicional de la materia originalmente solicitada.

Criterio juridico: El Pleno en Materia Administrativa del Primer Circuito considera que al formular la

solicitud de una patente, el promovente conoce el alcance y las caracteristicas técnicas de su
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invencidon, de manera que desde el inicio del procedimiento y hasta antes de que concluya el examen
de fondo que realiza el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI), esta en condiciones de
solicitar voluntariamente la division de su solicitud.

Justificacién: El articulo 4, apartado G, inciso 2), del Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial establece que cada pais de la Unién tendra la facultad de determinar las
condiciones en las cuales sera autorizada la divisién de una solicitud de patente. Conforme al marco
juridico nacional, los articulos 50, 52, 52 Bis, 53, 54, 55, 56, 57, 59 y 60 de la Ley de la Propiedad
Industrial, abrogada, y sus correlativos del reglamento, prevén que el procedimiento para decidir
sobre el otorgamiento de los titulos de las patentes es de orden publico y se sustancia en forma
secuencial ante el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial. Inicia con la presentacion de la
solicitud y comprende exadmenes de forma y de fondo sobre el estado que guarda la técnica, con el
proposito de determinar si la invencién es novedosa, resultado de actividad inventiva, y susceptible
de aplicacion industrial, ademas de verificar que no contravenga disposiciones de orden puablico ni
sea contraria a la moral y a las buenas costumbres. Concluye con una resolucién que otorga o niega
la patente y, en su caso, se expide el titulo respectivo. Atendiendo al principio de unidad inventiva,
si la solicitud de patente se refiere a una sola invencion, o a un grupo de invenciones relacionadas
entre si, de tal forma que conformen un Unico concepto inventivo, una vez concluido el examen de
fondo dentro del procedimiento de solicitud, o si ya fue otorgado el titulo correspondiente a ésta,
resulta inadmisible una solicitud divisional de la patente, porque el analisis realizado sirve de base
para la decisibn sobre su otorgamiento y porque la divisibn puede alterar las condiciones y
caracteristicas de la invencion, y modificar las reivindicaciones. Por consiguiente, el limite para
solicitar la divisiéon de una patente se ubica en la etapa del examen de fondo.

PLENO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.

Contradiccion de tesis 1/2021. Entre las sustentadas por el Noveno Tribunal Colegiado y el Décimo
Sexto Tribunal Colegiado, ambos en Materia Administrativa del Primer Circuito. 12 de abril de 2022.
Unanimidad de veintitrés votos de los Magistrados Arturo lturbe Rivas, Joel Carranco Zufiga, Alma
Delia Aguilar Chavez Nava, José Patricio Gonzélez Loyola Pérez, Maria Elena Rosas Lépez, Antonio
Campuzano Rodriguez, Francisco Garcia Sandoval, Maria del Pilar Bolafios Rebollo, Edwin Noé
Garcia Baeza, Alfredo Enrique Béaez Lopez, José Luis Cruz Alvarez, Oscar German Cendejas
Gleason, Juan Manuel Diaz Nufiez, Emma Gaspar Santana, Irma Leticia Flores Diaz, Maria
Guadalupe Molina Covarrubias, Rolando Gonzalez Licona, Juan Carlos Cruz Razo, Jesus Alfredo
Silva Garcia, Ma. Gabriela Rol6n Montafio, Guillermina Coutifio Mata, Rosa Gonzélez Valdés y Jorge
Ojeda Velazquez. Ponente: Irma Leticia Flores Diaz. Secretario: Abiel Rashid Rios Romero.

Criterios contendientes:
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Si bien, se puede alegar que con la aplicacion de estas limitaciones no se atiende
el derecho de peticion establecido en el articulo 8 Constitucional en contra del
solicitante, ya que en la divisional se asento otra diversa (divisional) la cual si se
encontraba en tramite al momento de su presentacion y que, respecto a los tratados
no autoaplicativos donde se amplia la facultad del legislador como el Convenio de
Paris, estos no amplian las facultades de quien aplica la Ley, en este caso el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, por lo que no debe determinar las
condiciones de la division de una patente a instancia del solicitante arbitrariamente
y se puede argumentar que no se debe aplicar la nueva ley a un acto que deviene
de la ley anterior, en perjuicio del titular, interpretando en la forma que garantizaran
la manera mas amplia de los derechos humanos de las personas; lo cual se suele
alegar por los defensores de los solicitantes de patentes farmacéuticas, con base

en los criterios que solian aplicarse?®’.

El sustentado por el Noveno Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, al
resolver el amparo directo 106/2020, y el diverso sustentado por el Décimo Sexto Tribunal Colegiado

en Materia Administrativa del Primer Circuito, al resolver el amparo directo 622/2015.

Nota: En términos del articulo 44, ultimo péarrafo, del Acuerdo General 52/2015, del Pleno del Consejo
de la Judicatura Federal que reforma, adiciona y deroga disposiciones del similar 8/2015, relativo a
la integracion y funcionamiento de los Plenos de Circuito, esta tesis forma parte del engrose relativo
a la contradiccion de tesis 1/2021, resuelta por el Pleno en Materia Administrativa del Primer Circuito.
De la sentencia que recay6 al amparo directo 622/2015, resuelto por el Décimo Sexto Tribunal
Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito, derivo la tesis aislada 1.160.A.17 A (10a.),
de rubro: "SOLICITUD DIVISIONAL DE PATENTE. PUEDE PRESENTARSE EN CUALQUIER
MOMENTO, AL NO SENALAR LA LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, SU REGLAMENTO, NI
EL CONVENIO DE PARIS PARA LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, UN PLAZO
ESPECIFICO PARA HACERLO.", publicada en el Semanario Judicial de la Federacion del viernes
6 de mayo de 2016 a las 10:06 horas y en la Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion, Décima
Epoca, Libro 30, Tomo IV, mayo de 2016, pagina 2933, con nimero de registro digital: 2011606.
Esta tesis se publico el viernes 15 de julio de 2022 a las 10:22 horas en el Semanario Judicial de la
Federacion y, por ende, se considera de aplicacién obligatoria a partir del lunes 01 de agosto de
2022, para los efectos previstos en el punto noveno del Acuerdo General Plenario 1/2021.
207Suprema Corte de Justicia de la Nacién

Registro digital: 2011606
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Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Décima Epoca

Materias(s): Administrativa

Tesis: 1.160.A.17 A (10a.)

Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion. Libro 30, Mayo de 2016, Tomo IV, pagina
2933

Tipo: Aislada

SOLICITUD DIVISIONAL DE PATENTE. PUEDE PRESENTARSE EN CUALQUIER MOMENTO, AL
NO SENALAR LA LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, SU REGLAMENTO, NI EL CONVENIO
DE PARIS PARA LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, UN PLAZO ESPECIFICO
PARA HACERLO.

Los articulos 43, 44 y 48 de la Ley de la Propiedad Industrial y 24 de su reglamento establecen que
la solicitud de patente debe referirse a una sola invencion o, en su caso, a un grupo de invenciones
relacionadas, de manera que conformen un Unico concepto inventivo pues, en caso contrario, ocurre
la division de la solicitud, que tiene por objeto conservar, como fecha de cada una, la de la solicitud
inicial y, si a ello hubiere lugar, el beneficio del derecho de prioridad; sin embargo, ambos
ordenamientos hacen referencia, Unicamente, a la divisiébn que se realiza cuando el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial advierta que la solicitud de patente no se refiere a una sola
invencion. Por su parte, el articulo 4, inciso G, del Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial regula expresamente la divisién de la solicitud de patente, en atencion al
examen que realice la autoridad y a la iniciativa del solicitante. Por tanto, el hecho de que la ley y el
reglamento citados no se refieran expresamente a la solicitud divisional propuesta por iniciativa del
particular, no constituye un obstaculo para que éste la formule, acudiendo para ello al procedimiento
que establecen para la solicitud divisional provocada por la autoridad; de ahi que si los preceptos
indicados no contienen plazo especifico para que el solicitante pueda promover, por si
mismo, la divisién de su solicitud de patente, deben interpretarse en la forma en la cual
garanticen de manera méas amplia los derechos humanos de las personas. Por tanto, la
solicitud divisional de patente puede presentarse en cualquier momento.

DECIMO SEXTO TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER
CIRCUITO.

Amparo directo 622/2015. Incyte Corporation. 24 de febrero de 2016. Unanimidad de votos. Ponente:
Ernesto Martinez Andreu. Secretario: Manuel Camargo Serrano.

Esta tesis se publico el viernes 06 de mayo de 2016 a las 10:06 horas en el Semanario Judicial de
la Federacion.

Suprema Corte de Justicia de la Nacién

Registro digital: 250891
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Instancia: Tribunales Colegiados de Circuito

Séptima Epoca

Materias(s): Administrativa

Fuente: Semanario Judicial de la Federacion. Volumen 145-150, Sexta Parte, pagina 147

Tipo: Aislada

INVENCION, EFECTOS DE LA SOLICITUD DE CERTIFICADO DE. CASO EN EL QUE SE
MODIFICA UNA SOLICITUD QUE ORIGINALMENTE ERA DE PATENTE POR HABERSE
PRESENTADO BAJO LA VIGENCIA DE LA YA ABROGADA LEY DE LA PROPIEDAD
INDUSTRIAL. ARTICULO 100. TRANSITORIO DE LA LEY DE INVENCIONES Y MARCAS.

Es infundado el agravio que hacen valer las responsables recurrentes, en el sentido de que la
sentencia recurrida es ilegal porque el a quo no tomé en consideracién que la empresa quejosa,
de manera voluntariay conforme alo dispuesto por el articulo décimo transitorio de laLey de

Invenciones y Marcas, solicitd ante las propias autoridades gue su solicitud de patente

(divisional de la principal) presentada bajo |a vigencia de la abrogada Ley de |la Propiedad

Industrial, fuese modificada para convertirla en solicitud de registro para la expedicién de un

certificado de invencidn, con lo que -segun las recurrentes- la aludida solicitud quedd sometida al

régimen que establece la Ley de Invenciones y Marcas en vigor. Reviste suma importancia dilucidar
la cuestidn a que se refieren las responsables en el anterior agravio, porque si se llega a la conclusion
de que la empresa quejosa, a pesar de haber presentado su solicitud de patente divisional bajo la
vigencia de la Ley de la Propiedad Industrial, se sometié expresamente a todas las disposiciones
que sobre la materia de certificados de invencién establece la Ley de Invenciones y Marcas, se
tendria también que resolver que, en términos de los articulos 79 y 28 del ordenamiento legal citado
en segundo término, la empresa debid presentar su solicitud de patente divisional dentro del plazo
de cuatro meses, contado a partir de que se le requirid para que dividiera su solicitud de patente
original, plazo que no establecia la anterior Ley de la Propiedad Industrial, ordenamiento que,
mas bien, no establecia plazo alguno para tal efecto, segin lo reconocen las mismas
responsables en la resolucién que constituye el acto reclamado en el presente juicio; y sélo si
presenté dicha solicitud dentro del susodicho plazo, podia tener derecho a conservar como fecha
legal la de la solicitud inicial. Pero de autos se desprende que la empresa quejosa se sometio a
las disposiciones aplicables de la nueva Ley de Invenciones y Marcas, Unicamente para el
efecto de que se le otorgara certificado de invencion y no patente (divisional), asi como para
gue se continuara el procedimiento respectivo, mas no para que la nueva ley se aplicara a los
tramites ya efectuados modificando la fecha legal de presentacion de la solicitud. Desde luego que
la quejosa acept6 la aplicacion de la nueva ley, Gnicamente para que rigiera los tramites posteriores
al sometimiento y para que se le expidiera certificado de invencién en lugar de patente, sin que ello

signifique, obviamente, que admitiera la aplicacién de la ley a los trdmites efectuados durante la
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vigencia de la ley anterior. Por tanto, no puede decirse validamente que se sometié integramente a

la nueva ley, aceptando la aplicacidn retroactiva de la misma para perder el derecho adquirido

respecto de la fecha legal de presentacién de la solicitud inicial de patente; puesto que las

etapas del tramite que ya se habian llevado a cabo, principalmente lo relacionado con el plazo
para presentar la solicitud de patente divisional, se rigieron por la abrogada Ley de la
Propiedad Industrial.

TERCER TRIBUNAL COLEGIADO EN MATERIA ADMINISTRATIVA DEL PRIMER CIRCUITO.
Amparo en revision 1203/80. Sumitomo Chemical Company Limited. 26 de marzo de 1981.
Unanimidad de votos. Ponente: Genaro David Géngora Pimentel.

VII-CASE-PI-28

PATENTE DIVISIONAL. ES NECESARIO QUE LA SOLICITUD DE PATENTE INICIAL
ORIGINARIA, DE LA QUE AQUELLA DERIVA, SE ENCUENTRE EN TRAMITE, PARA SER
CONSIDERADA COMO TAL, CON INDEPENDENCIA DE QUE LA DIVISION ATIENDA O NO A UN
REQUERIMIENTO DE AUTORIDAD.- Conforme a los articulos 43 y 44 de la Ley de la Propiedad
Industrial, una solicitud de patente debe referirse a una sola invencion o a un grupo de invenciones
relacionadas, siendo que si la solicitud no cumple con dicha referencia, el Instituto requerira al
solicitante para que en el plazo de dos meses, la divida en varias solicitudes, conservando como
fecha de cada una la de la solicitud inicial y, en su caso, la de prioridad reconocida, mientras que el
diverso articulo 24, segundo péarrafo del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, establece
que la solicitud de patente divisional debe indicar la fecha de presentacién y numero de expediente
en trdmite, correspondiente a la solicitud inicial. Lo anterior implica que para considerar
procedente el tramite de una patente como divisional, es necesario que la solicitud inicial de
la que esta se divide, se encuentre en tramite, lo cual no se limita solo al caso en que las
solicitudes de patente se dividan a requerimiento del Instituto sino que aplica también para el
caso de que el solicitante le dé trato de divisional, porque estimar que la solicitud divisional se
puede presentar una vez finalizado el trdmite de la patente inicial, implicaria que se reconociera a la
solicitud divisional una proteccién adicional en alcance y tiempo equivalente al de la solicitud original,
porlo que se debe considerar que el solicitante puede presentar lareferida solicitud divisional

siempre gue la solicitud original se encuentre pendiente, sin que pueda hacerlo una vez

concluido el tramite de la primera.

Juicio Contencioso Administrativo Num. 25/16-EPI-01-3.- Resuelto por la Sala Especializada en
Materia de Propiedad Intelectual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa, el 1 de agosto de
2016, por unanimidad de votos.- Magistrado Instructor: Juan Antonio Rodriguez Corona.- Secretaria:
Lic. Sonia Rojas de la Torre.

R.T.F.J.A. Octava Epoca. Afio lll. No. 19. Febrero 2018. p. 348
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La Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial restringe la posibilidad de
presentar las solicitudes divisionales en cascada?’®, con la salvedad de que el

Instituto expresamente lo ordene, por lo que queda sujeto al criterio del examinador.

208 | ey Federal de Proteccién ala Propiedad Industrial

Articulo 100.- Tratdndose de solicitudes divisionales presentadas, voluntariamente o por
requerimiento del Instituto, el solicitante debera cumplir los siguientes requisitos:

I.- Presentar las descripciones, reivindicaciones y dibujos necesarios para cada solicitud, excepto la
documentacién relativa a la prioridad reclamada y su traduccion que ya se encuentren en la solicitud
inicial y, en su caso, la cesion de derechos y el poder. Los dibujos y descripciones que se exhiban
no sufriran alteraciones que modifiquen la invencién contemplada en la solicitud inicial;

Il.- Reivindicar una invencion diferente a la reclamada en la solicitud inicial y, en su caso, en otras
divisionales, sin contener materia adicional o que dé mayor alcance a la inicialmente presentada.
Cuando con motivo de la division se haya dejado de reivindicar una invencién o un grupo de
invenciones, éstas no podran ser reclamadas nuevamente en la solicitud inicial o en la que dio origen
a la division, en su caso, y

lll.- Presentar la solicitud divisional dentro del plazo a que se refiere el articulo 111 de esta Ley o,
cuando la divisidn sea voluntaria, en los términos de su articulo 102.

La solicitud divisional no podréa consistir en la division de otras solicitudes divisionales, salvo que ésta
sea procedente a juicio del Instituto o le sea requerida al solicitante, en términos del articulo 113 de
esta Ley.

Si la solicitud divisional no cumple con los requisitos establecidos en este articulo, no se beneficiara
de la fecha de presentacién de la solicitud inicial de la que pretende derivarse, teniéndose por
presentada en la fecha en que fue recibida, siempre y cuando cumpla con el articulo 105 de esta
Ley.

Articulo 101.- No se concederd patente respecto de materia que ya se encuentre protegida por otra
0 cuyas caracteristicas técnicas esenciales sean una variacién no sustancial de la materia amparada
por la misma, aun cuando el solicitante sea el titular del primer derecho.

Articulo 102.- El solicitante podra dividir de manera voluntaria una solicitud inicial que se encuentre
aun en tramite, cumpliendo con lo dispuesto por el articulo 100 de esta Ley, conservando como
fecha de presentacion de cada solicitud divisional, la misma fecha de la inicial y, en su caso, la fecha
de la prioridad reclamada.

Para efectos de lo anterior, se considerara que la solicitud inicial se encuentra en tramite, hasta
antes de la expedicion de la resolucion que deniegue, deseche, tenga por abandonada o
desistida dicha solicitud, o antes de que una solicitud internacional se considere retirada,

conforme al Tratado de Cooperacién en materia de Patentes.
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Aun cuando las disposiciones transitorias establecen que las solicitudes que se
encontraban en tramite a la fecha en que entré en vigor la nueva ley, continuarian
su presentacion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su
presentacion, se considera a las solicitudes divisionales, no como un acto que
deviene de una solicitud en tramite sino como un acto nuevo e independiente de la
tramitacion de la cual provienen y tomando como solicitud en tramite, no a la

inmediata anterior sino a la que originalmente reclama los derechos de prioridad.

Lo cierto es que como se sefiala en la jurisprudencia 2024997, el promovente
conoce el alcance y las caracteristicas técnicas de su invencion, de manera que
desde el inicio del procedimiento y hasta antes de que concluya el examen de fondo
que realiza el Instituto, estd en condiciones de solicitar voluntariamente la division

de su solicitud.

De ese modo, esta limitacion de presentacién de solicitudes divisionales en
cascada, se puede establecer como facilidad para la entrada de medicamentos
genéricos al comercio, dado que el hecho de que se restrinja la posibilidad de
proteger materia que se desprende de una solicitud de patente farmacéutica, si bien
comprendida dentro de la descripciéon de la invencion, con variaciones en las
reivindicaciones y una vez que la solicitud inicial habia atravesado por todos los
requisitos de examen de fondo e incluso se habia expedido el oficio de concesion
(o denegacion) y que por el principio de unidad de inventiva, no se podian proteger
ciertas reivindicaciones de dicha patente inicial, entonces el solicitante mediante la

solicitud divisional, ampliaba el espectro de proteccion.

Cuando se comunique al solicitante que procede el otorgamiento de la patente o registro, éste
aun podra dividir voluntariamente la solicitud inicial dentro del plazo de dos meses a que se

refiere el articulo 110 de esta Ley.
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2.5 Incorporacion de la clausula Bolar

La clausula Bolar se relaciona con los genéricos y se trata de una excepcion
a los derechos de propiedad industrial para que un tercero haga uso de la
informacion de una patente antes de su vencimiento, a fin de realizar estudios,

pruebas y produccion experimental para obtener el registro sanitario de un genérico.

Se encuentra establecida en el articulo 20.47 del capitulo 20 de Derechos de
Propiedad Intelectual del T-MEC:

Articulo 20.47: Excepcion Basada en el Examen Reglamentario de la

Revision

Sin perjuicio del ambito de aplicacién, y de conformidad con el Articulo
20.39 (Excepciones)?%, cada Parte adoptara o mantendra una excepcién

basada en el examen reglamentario para productos farmacéuticos21°.

En el protocolo modificatorio del T-MEC, se delimitd la excepcion del articulo
20.47 debido a que esta era muy amplia. Se especifica que se permite a un tercero
usar, vender, ofrecer para venta o importar al territorio un producto protegido por
una patente vigente, Unicamente para fines relacionados con la generacion de
informacion para obtener la autorizacion de comercializacion del producto

correspondiente, es decir para obtener el registro sanitario.

209 Articulo 20.39: Excepciones Una Parte puede disponer excepciones limitadas de los derechos
exclusivos conferidos por una patente, a condicidn de que tales excepciones no atenten de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.
Op. Cit., nota 191.

210 |pidem.
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C. Modificar el Articulo 20.47 (Excepcién Basada en el Examen

Reglamentario de la Revision), para quedar como sigue:

“Sin perjuicio del ambito de aplicacion de, y de conformidad con, el
Articulo 20.39 (Excepciones), cada Parte adoptard& o mantendrd una
excepcion basada en el examen reglamentario para productos farmacéuticos

que permita a una tercera persona fabricar, usar, vender, ofrecer para venta,

o importar en el territorio de esa Parte, un producto cubierto por una patente

vigente Unicamente para fines relacionados con la generaciéon de informacion

para cumplir con los requisitos para la autorizacién de comercializacion del

producto.” 211
(Enfasis afiadido).

Esto no es un elemento novedoso que se haya incorporado por virtud del T-
MEC a la legislacion de propiedad industrial. La clausula bolar ya se encontraba en
el Reglamento de Insumos para la Salud desde el afio 2003, en el articulo 167 bis?*?
que preve la posibilidad de solicitar el registro de un medicamento genérico que esté
protegido por una patente, para realizar estudios, pruebas y produccion

experimental.

Ahora, la clausula establecida en la legislacién en materia de salud se
complementa con la limitacion al derecho de patente. En la nueva ley se establecio

en el articulo 57 fraccion Il, que el derecho de patente no produce efecto para

211 Op.cit., nota 193.

212 ARTICULO 167-bis [...]

Sin perjuicio de lo establecido en los dos parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un
genérico respecto de un medicamento cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por una
patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion experimental correspondientes,
dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se
otorgard solamente al concluir la vigencia de la patente. Consultable en:
http://www.ordenjuridico.gob.mx/Documentos/Federal/pdf/wo88318.pdf
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pruebas, informacion y produccion experimental que se requieren para obtener un

registro sanitario de medicamento.

Articulo 57.- El derecho que confiere una patente no producira efecto
alguno contra:

Il.- Un tercero que use, fabrique, ofrezca en venta o importe un
producto con una patente vigente, exclusivamente para generar pruebas,
informacién y produccion experimental necesarias para la obtencion de

registros sanitarios de medicamentos para la salud humana?13 [.].

La inclusion de la clausula bolar puede ser considerada una facilidad para los
genéricos ya que, aunque se encontraba en la legislacion en materia de salud, no
la encontrabamos en materia de propiedad industrial; de ese modo, la importancia
de incluir la excepcién en la ley implica una prerrogativa para los productores de
medicamentos genéricos frente a los titulares de derechos, en torno a la proteccion
de sus innovaciones, equilibrando la balanza en beneficio del orden puablico. O al

mMenos eso parecia en primera instancia.

Al revisar el proyecto previo que dio origen a la Ley Federal de Protecciéon a
la Propiedad Industrial®'4, se establecié que pretende no sélo establecer el tiempo
aproximado en el cual se puede desarrollar la informacion necesaria para la
obtencion de un registro sanitario para un genérico, sino también impedir
importaciones indiscriminadas una vez que se libere la patente, por lo que esto

nuevamente constituye una proteccion para la industria farmacéutica de

213 Op. Cit., nota 185.

214 DICTAMEN DE LAS COMISIONES UNIDAS DE ECONOMIA; DE SALUD; Y DE ESTUDIOS
LEGISLATIVOS, SEGUNDA, CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE EXPIDE LA LEY
DE LA PROTECCION A LA INNOVACION INDUSTRIAL Y SE ADICIONA EL ARTICULO 424
QUATER AL TIiTULO VIGESIMO SEXTO, DE LOS DELITOS EN MATERIA DE DERECHOS DE
AUTOR, DEL CODIGO PENAL FEDERAL de 11 de marzo de 2020. Disponible en:
file:///IC:/Users/SIPPYM/Downloads/Mexico-Senado-Dictamen%20Ley%20P1%20(2).pdf, p. 73.
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medicamentos de patente, de manera contundente, en perjuicio de los productores

de genéricos.

En ese proyecto se establecié que el derecho exclusivo de explotacion de
una invencion patentada, confiere a su titular o a la persona autorizada la
prerrogativa de impedir a otras personas la fabricacion, el uso, venta o importacion
si se trata de una patente de producto, por otro lado, si se trata de una patente de
proceso, se otorga el derecho de impedir que un tercero no autorizado a utilice el
proceso protegido o importen productos obtenidos directamente de dicho proceso,

y en seguida se hace referencia justamente a los genéricos:

En ese sentido, la introduccion de un genérico en el mercado cuando existe
un medicamento protegido por una patente puede incurrir en una falta en el derecho
de exclusividad de explotacion, incluso cuando la finalidad de la introduccion de

dicho genérico no sea con fines de comercializacién, sino, de investigacion”.215

2.6  Proteccion de datos de pruebay otros datos no

divulgados

Recordemos que para la entrada de un medicamento al comercio no solo es
necesario obtener el titulo de patente sino también la autorizacion por parte de la
autoridad sanitaria, es decir, el registro sanitario concedido por COFEPRIS, de
manera que también se establece en el T-MEC la proteccién de datos del producto

farmacéutico.

La permisién para estudios, pruebas y produccion experimental conforme a
la Clausula Bolar se relaciona con la proteccion de datos de prueba y otros datos
no divulgados, por la obligacion que hemos contraido por el T-MEC establecida en
el articulo 20.48, para impedir que terceros comercialicen un producto igual o

215 [dem, p. 68.
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similar, en periodos determinados: 5 afios desde la autorizacion otorgada para la
comercializacion del nuevo producto farmacéutico y para en el caso de
medicamentos bioldgicos se da una proteccion de 10 afios, lo que origina una serie

de complejidades para entrada al comercio de los genéricos.

Articulo 20.48: Proteccion de Datos de Prueba u Otros Datos No
Divulgados

1. (@) Si una Parte requiere, como condiciobn para otorgar la
autorizacion de comercializacion para un nuevo producto farmacéutico, la
presentacion de datos de prueba u otros datos no divulgados concernientes
a la seguridad y eficacia del producto, esa Parte no permitirhd que terceras
personas, sin el consentimiento de la persona que previamente presentd esa
informacioén, comercialicen el mismo producto o un producto similar sobre la
base de:

(i) esa informacién, o

(i) la autorizacion de comercializacion otorgada a la persona que
presentd esa informacion,

por al menos cinco afios desde la fecha de la autorizacion de
comercializacién del nuevo producto farmacéutico en el territorio de la

Parte216,

En el protocolo modificatorio se suprime un parrafo que originalmente
establecia la proteccién de datos para patentes de segundo uso, en concordancia
con la eliminaciéon del segundo del articulo 20.36 del T-MEC?'’ y solo permanece
en el texto final el texto del inciso b).

216 Op. Cit., nota 191, p. 26.

217 “2. Sujeto a los parrafos 3 y 4 y de conformidad con el parrafo 1, cada Parte confirma que las
patentes estan disponibles para invenciones que se reivindiquen como al menos uno de los
siguientes: nuevos usos de un producto conocido, nuevos métodos de usar un producto conocido, o

nuevos procedimientos de uso de un producto conocido.

154



2. Cada Parte deberé:

(a) aplicar el parrafo 1, mutatis mutandis, por un periodo de al menos
tres aflos con respecto a nueva informacion clinica presentada como
requerimiento en apoyo para la autorizacion de comercializacion de un

producto farmacéutico previamente autorizado cubriendo una nhueva

indicacion, nueva formulacibn o nuevo método de administracion; o,

alternativamente,

(b) aplicar el parrafo 1, mutatis mutandis, por un periodo de al menos
cinco afios a nuevos productos farmacéuticos que contienen una entidad
guimica que no haya sido previamente autorizada en esa Parte?8,

(Enfasis afiadido).

Tal como en el caso de los retrasos irrazonables por la concesion del registro
sanitario de medicamentos genéricos que se ha mencionado en los certificados
complementarios, este aspecto no es esto algo que corresponda a la legislacion de
propiedad industrial, por lo que al relacionarlo con nuestra ley, se remite al Quinto
Transitorio que instaura un mecanismo de colaboracion técnica entre COFEPRIS e
IMPI, de manera que nos debemos remitir en este aspecto a la regulacion en

materia sanitaria y a la coordinacion entre el Instituto y COFEPRIS.

QUINTO.- El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial participara con la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, en el establecimiento del mecanismo de colaboracién técnica
que corresponda, para las invenciones en materia de medicamentos alopaticos.
Dicho mecanismo entrara en vigor a los ciento veinte dias habiles siguientes al de

la publicacion del presente Decreto en el Diario Oficial de la Federacion.

218 Op. Cit., nota 191, p. 27.
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Por lo pronto es importante evidenciar que esta disposicion limita y
obstaculiza a los medicamentos genéricos, junto con el resto de las protecciones

gue se han sefalado.

2.7 Sistema de vinculacion

Este aspecto ha sido ampliamente abordado en la doctrina ya que lleva a
conductas que desembocan en instancias judiciales y que han retrasado la entrada
de los medicamentos genéricos en el comercio debido a que el sistema de
vinculacioén hoy dia se emplea para echar abajo la concesion de registros sanitarios
de genéricos, aprovechando dos cuestiones: la concesion de las patentes de
segundo uso y esto ocurre porque en el Instituto siguid la practica de oficinas
internacionales y, por otro lado, aprovechando las lagunas legales con base en tesis

incorrectas.

Esto tiene conexion con los genéricos, porque a partir de este sistema, se da
una relacién directa entre la concesion del registro sanitario otorgado por la
autoridad sanitaria y las patentes farmacéuticas otorgadas por el Instituto Mexicano

de la Propiedad Industrial.

En el dictamen por el que se expide la nueva Ley, se sefiala que se atienden
los compromisos de México bajo el T-MEC en relacion con el sistema de

vinculacion, para evitar las autorizaciones para comercializar medicamentos:

“Con la entrada en vigor del quinto transitorio, se atiende uno de los
compromisos de México con el T-MEC en cuanto al Sistema de Vinculaciéon
entre Autoridades (Linkage), el cual tiene como propdsito evitar la concesion
de autorizaciones de comercializacion por parte de COFEPRIS, sobre

medicamentos que traslapen el alcance de protecciéon de derechos

exclusivos de explotacion otorgado a una patente otorgada por el IMPI
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relacionada con un medicamento, evitando de esta manera una posible

violacion”219,

Como hemos visto, el sistema de vinculacién ya existia desde el afio 2003,
establecido en el Reglamento de Insumos para la Salud, donde se prevé que la
Secretaria debia pedir cooperacion técnica al Instituto para determinar si se invaden
derechos de patentes vigentes, pero Unica y exclusivamente sobre la sustancia o
ingrediente activo.

Como se atendid, en los casos practicos desarrollados en instancias
judiciales donde se demandaba a COFEPRIS por los grandes laboratorios, que
reclamaban la indebida concesion de registros sanitarios de genéricos con base en
las patentes de segundo uso, COFEPRIS podia argumentar que no atendia
patentes de segundo uso, de proceso o de método de tratamiento, entre otras, sino
Gnicamente las que versaban en la sustancia o ingrediente activo, sin embargo, con
la permisién de conceder proteccion a dichas patentes y reafirmando el sistema de
vinculacién, esto ya no puede ser alegando y se termina por dar la razén a los

grandes laboratorios.

En consecuencia, con la introduccion de la protecciéon de segundos usos y el
sistema de vinculacion, se extiende la proteccidén de patente no solo a la sustancia
o0 ingrediente activo del medicamento, como esta establecido en el Reglamento de

Insumos para la Salud, sino también a patentes de uso y método de tratamiento.

Este obstaculo estd relacionado con el aspecto de la permisién del
patentamiento de segundo uso, constituyendo un obstaculo adicional a la entrada
de genéricos al comercio. Ya se ha desarrollado ampliamente en la doctrina en
articulos, obras y conferencias que el sistema de vinculacion establecido en el
Reglamento y la Ley de la Propiedad Industrial, condiciona el otorgamiento de los

registros sanitarios de medicamentos geneéricos y nuevamente esto representa una

219 Op. Cit., nota 188, p. 101.
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inclinacion desfavorable para los productores de medicamentos genéricos, en

cuanto a las condiciones de competencia.

2.8 Medidas relativas a la comercializaciobn de ciertos

productos farmacéuticos

Estas medidas conforman un sistema de defensa de las patentes de
medicamentos que evidentemente antepone los intereses de los titulares de

derechos a los productores de genéricos.

La disposicion del articulo 20.51 del T-MEC??° de la que se desprenden estas

medidas, es larga y con una redaccion que, de una primera lectura, se dirige a todas

220 Articulo 20.51: Medidas Relativas a la Comercializacion de Ciertos Productos

Farmacéuticos

1. Si una Parte permite, como una condicién para la autorizacién de comercializacién de un producto
farmacéutico, a personas, distintas de la persona que originalmente presenté la informacion de
seguridad y eficacia, basarse en evidencia o informacién concerniente a la seguridad y eficacia de
un producto que fue previamente autorizado, tales como evidencia de una autorizacién de

comercializacion previa por la Parte o en otro territorio, esa Parte dispondré:

(a) un sistema que proporcione aviso al titular de la patente o que permita al titular de la patente ser
notificado, previo a la comercializacion de tal producto farmacéutico, de que esa otra persona esta
buscando comercializar ese producto durante la vigencia de una patente aplicable que cubre al

producto autorizado o su método de uso autorizado;

(b) tiempo adecuado y oportunidad suficiente para que dicho titular de la patente recurra, previo a la

comercializacién de un producto presuntamente infractor, a los recursos disponibles en el subparrafo

©)sy

(c) procedimientos, tales como procedimientos judiciales o administrativos, y recursos expeditos,
tales como mandamientos judiciales preliminares o medidas provisionales efectivas equivalentes,
para la oportuna solucion de controversias relativas a la validez o infraccién de una patente aplicable

que cubre un producto farmacéutico autorizado o su método de uso autorizado.
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las personas que no sean los titulares de derechos, pero si sustituimos palabras
clave para comprender mejor el texto, podemos tener una interpretacion que

anticipa el beneficiario real:

Si una parte (México) permite para la autorizacion de comercializacion de un
producto farmacéutico (registro sanitario de un genérico), basarse en informacion
concerniente a la seguridad y eficacia de un producto previamente autorizado

(medicamento de patente) se debe:

1. Dar aviso al titular de la patente antes de comercializar ese genérico para
informarle que alguien quiere comercializar ese producto durante la vigencia de la

patente que cubre no solo el producto, sino también el método de uso autorizado.

2. Tiempo para que el titular de la patente acuda ante instancias administrativas y
judiciales para evitar la comercializacion del producto infractor y finalmente, 3.
México debe establecer procedimientos judiciales o administrativos, asi como
recursos expeditos (mandamientos judiciales y medidas provisionales) para resolver
controversias relativas a la validez o infraccibn de una patente que cubre un

producto farmacéutico autorizado o su método de uso autorizado.

Incluso se prevé un sistema extrajudicial alternativo por el que se impida la
autorizacion de comercializacion, es decir el registro sanitario de medicamentos

geneéricos, a menos que se tenga consentimiento por parte del titular; basado en la

2. Como una alternativa al parrafo 1, una Parte adoptara o mantendra un sistema extra-judicial que
impida, basandose en informacién relativa a patentes presentada a la autoridad que otorga la
autorizacion de comercializacién por el titular de la patente o por el solicitante de la autorizacion de
comercializacién, o basado en la coordinacion directa entre la autoridad que otorga la autorizacion
de comercializacion y la oficina de patentes, el otorgamiento de la autorizacion de comercializacién
a cualquier tercera persona que pretenda comercializar un producto farmacéutico sujeto a una
patente que cubre a ese producto, a menos que cuente con el consentimiento o conformidad del
titular de la patente. Op. Cit., nota 188, p. 28, 29.
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informacion que proporcione el IMPl a COFEPRIS, o la informacion del productor

del genérico o bien por la coordinacion directa entre IMPI y COFEPRIS.

Al respecto, es importante comentar que como parte de la argumentacion
que establece el titular de la patente en los procedimientos judiciales, se alega el
derecho a ser citado como tercero en la obtencion de registros sanitarios de
medicamentos genéricos, por lo que con todo lo anterior se brinda la oportunidad

de oponerse abiertamente a la concesion de esos registros.

Por otra parte, en el Protocolo Modificatorio sefiala que sera aplicable el
Anexo 20-A que se relaciona con el sistema de vinculacién para mantener dicho
sistema a partir de la informacion que COFEPRIS proporcione al IMPI. No se debe
pasar por alto que se establece un sistema de recompensas aun cuando no haya

existido una afectacion:

F. En el Articulo 20.50 (Medidas Relativas a la Comercializacion de
Ciertos Productos Farmacéuticos) [renumerado; se hace referencia al 20.51
del texto del T-MEC]:

() al final del titulo insertar una nueva nota al pie de pagina 48 para
guedar como sigue y renumerar las notas al pie de pagina subsiguientes,
segun corresponda:

“48 El Anexo 20-A aplica al presente Articulo.”; y

(i) reemplazar el texto del parrafo 2 con el siguiente texto:

“2. Ademas del parrafo 1, esa Parte también podra otorgar:

(a) recompensas efectivas por una afirmacion exitosa de la invalidez o

la no infraccion de la patente aplicable; y 221

221 Como nota al pie de este inciso se prevé que las recompensas efectivas pueden incluir

proporcionar un periodo de exclusividad de comercializacion al primer solicitante que afirme con éxito
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(b) procedimientos, de conformidad con sus obligaciones conforme al

presente Capitulo, para promover la transparencia proporcionando

informacion respecto a las patentes aplicables y los periodos de

exclusividad relevantes para productos farmacéuticos que han sido

autorizados en esa Parte.”.

G. En el Articulo 20.90 (Disposiciones Finales), parrafo |, remplazar

los “parrafos 2 y 3” por “parrafos 2, 3 y 4”.

H. Modificar el titulo del Anexo 20-A como Anexo 20-B, renumerar las
referencias cruzadas, segun corresponda e insertar un nuevo Anexo

20-A para quedar como sigue:

“ANEXO 20-A
ANEXO AL ARTICULO 20.50

1. Como alternativa a la implementacion del Articulo 20.50, y sujeto al
parrafo 2, México podra mantener, en cambio, un sistema distinto a los
procedimientos judiciales que impida, basado en informacion
relacionada con patentes presentada a la autoridad de autorizacién de
comercializacién por un titular de patente o el solicitante de la
autorizacion de comercializacion, o basado en la coordinacion directa
entre la autoridad de autorizacién de comercializacion y la oficina de
patentes, el otorgamiento de la autorizacién de comercializacion a
cualquier tercera persona que busque comercializar un producto

farmacéutico sujeto a una patente que reivindique ese producto, a

la invalidez o no infraccién de la patente de conformidad con el proceso de aprobacion de

comercializacién de la Parte. Op. Cit., nota 193, p. 5.
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menos que cuente con el consentimiento o conformidad del titular de

la patente.

2. Si México mantiene el sistema mencionado en el parrafo 1, México
se asegurard de que en los procedimientos administrativos bajo ese

sistema:

(a) se otorgue a una persona de otra Parte que sea directamente
afectada por el procedimiento, siempre que sea posible, y de

conformidad con los procedimientos internos, aviso razonable del

inicio _de un_procedimiento, incluyendo una descripcion de la

naturaleza del procedimiento, una declaracion del fundamento juridico
bajo la cual se inicia el procedimiento y una descripcion general del

asunto en cuestion;

(b) a una persona de otra Parte que sea directamente afectada por el
procedimiento se le otorgue una oportunidad razonable para presentar

hechos y argumentos en defensa de la posicidn de esa persona antes

de cualquier accién administrativa _final, cuando el tiempo, la

naturaleza del procedimiento y el interés publico lo permitan; y

(c) los procedimientos sean acordes a su ordenamiento juridico. ”.222

En la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial encontramos lo
previsto del T-MEC en las siguientes disposiciones. Habiendo introducido la
permision para patentar segundos usos, la ley introduce la infraccién relativa a que
se ofrezcan en venta, pongan en circulacién o usen productos que incorporen una
invencion patentada. Anteriormente solo se preveia lo primero, es decir, se

consideraba infraccion ofrecer en venta o poner en circulacion productos que fueran

222 Op. Cit., nota 193, p. 6.
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resultado de procesos patentados, pero no que incorporaran una invencion

protegida por patente.

Como vimos, los segundos usos protegen patentes de procedimiento y en

relacion con ello, también se introduce la infraccidbn por los utilizar procesos

patentados.

En el siguiente cuadro comparativo podemos ver los cambios en la redaccién

legal conforme a lo originalmente establecido en la Ley de la Propiedad Industrial,

el texto actual de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial, y el

Dictamen intermedio que precede a la LFPPI, por el que se pretendia la expedicion

de la Ley de la Proteccion a la Innovacion Industrial:

LPI LPII LFPPI
Articulo 213 Articulo 386 Articulo 386
XIll.- Utilizar procesos | VIIl.- Ofrecer en venta, | VI.- Ofrecer en venta,
patentados, sin | poner en circulacion o | poner en circulaciéon o

consentimiento del titular
de la patente o sin la

licencia respectiva,

XIV.- Ofrecer en venta o

poner en circulacién
productos que sean

resultado de la utilizacion

de procesos patentados,

usar productos que

incorporen una invencion

patentada, sin
consentimiento de su
titular o sin la licencia
respectiva;

IX.- __Utilizar ___procesos
patentados, sin

a sabiendas que fueron
utilizados sin el

consentimiento del titular

de la patente o de quien

consentimiento del titular
de la patente o sin la

licencia respectiva;

usar productos que

incorporen una invencion

patentada, sin
consentimiento de su
titular o sin la licencia
respectiva.

VII.-  Utilizar __procesos
patentados, sin

consentimiento del titular
de la patente o sin la

licencia respectiva;
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tuviera una licencia de

explotacion;

XXVII. Cuando el titular
de una patente o su
licenciatario, usuario o
distribuidor, inicie
procedimientos de

infraccién en contra de

X.- Ofrecer en venta o

poner en circulacion

productos que sean

VIIIl.-Ofrecer en venta o

poner en circulacion

productos que sean

resultado de la utilizacién

resultado de la utilizacién

de procesos patentados,

de procesos patentados,

a sabiendas que fueron
utilizados sin el
consentimiento del titular

de la patente o de quien

qgue fueron utilizados sin
del

titular de la patente o de

el consentimiento

quien tuviera una licencia

uno o mas terceros, una | tuviera una licencia de | de explotacién.
vez que el Instituto haya | explotacion;

determinado, en un

procedimiento

administrativo  anterior

que haya causado

ejecutoria, la inexistencia

de la misma infraccion;

Como parte de estas medidas, se puede sefialar que el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial le han sido conferidas como facultades, conforme al articulo
5 fracciones VIII y XXVI, para condenar al pago de dafios y perjuicios en dichos
procedimientos de infraccién por la explotacion de una invencién patentada, asi
como la facultad u obligacion de proporcionar informacion y cooperaciéon técnica

requerida por diversas autoridades como COFEPRIS.

En concordancia con lo dispuesto por el T-MEC, finalmente se establecen en
la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial, mecanismos alternativos de

solucién de controversias, como la conciliacion.

No es casualidad que el texto del T-MEC no tenga claridad en los conceptos y

alcance, tal como analizamos previamente y esto se debe a que pese al argumento
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de una mayor protecciéon de propiedad intelectual se traduce en un incentivo a la
produccion y transferencia de tecnologia, lo cierto es que en ocasiones resulta
contraproducente. Al respecto se ha sefialado: “[e]s claramente dificil discutir
cualquier politica publica detras de los tratados internacionales los cuales han sido
secretamente negociados, conteniendo conceptos que algunas veces son
considerados incoherentes, inconsistentes y desequilibrados™?3,

En la doctrina se ha llevado a cabo el analisis del T-MEC como parte de la
evolucion de tratados internacionales y es interesante traerlo a colacién. El T-MEC
es producto de la evolucion de los tratados internacionales de la materia. En una
primera etapa surgieron los tratados bilaterales, posteriormente los tratados
multilaterales solo en materia de propiedad intelectual y en la tercera etapa
encontramos los acuerdos comerciales que contienen capitulos de propiedad

intelectual, como es el caso.

La referida tercera etapa de evolucion de los tratados internacionales comenzé
con el proceso de negociacion conocido como la Ronda Uruguay en 1986, que
concluy6 el 15 de abril de 1994 con el Acuerdo de Marrakech por el que se establece
la Organizacion Mundial del Comercio; en el acuerdo se encuentra el Anexo 1C
“Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados

con el Comercio” (Acuerdo ADPIC o TRIPS, por sus siglas en inglés).

En comparacién con el surgimiento y fondo del T-MEC, se han encontrado
puntos coincidentes de la Ronda Uruguay, estos son: las negociaciones para el
acuerdo de Marrakech no se llevaron a cabo en un foro de propiedad intelectual
tradicional sino en un foro comercial que llevo a la creacion de la OMC; por primera
vez se incluye una seccion de cumplimiento de derechos, “eso significa que no solo

la sustancia seria regulada, sino también la parte procedimental del derecho, cémo

223 Garza Barbosa, Roberto, Intellectual property primary and secondary rights in international law:
The case of Mexican Pharmaceutical Patents and the USMCA, (compl), en Gervais, Daniel J., The
future of Intellectual Property, Cheltenham, Reino Unido, ATRIP Intellectual Property Series, Edward
Elgar Publishing Limited, 2021, p. 40.
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se debe llevar a cabo el litigio en caso de infraccion. Otro cambio fundamental fue
la inclusion de Pl dentro del alcance del Entendimiento de Solucién de Diferencias
(DSU)?24, tal como ocurre en el T-MEC, en el apartado de Medidas relativas a la

comercializacion de ciertos productos farmaceéuticos.

3. Conclusiones

Los aspectos abordados constituyen obstaculos mas que facilidades,
oportunidades o ventajas para que los medicamentos genéricos puedan introducirse
en el mercado mexicano de manera que se verificd la hipétesis consistente en
advertir si es posible frenar los obstaculos para la produccién y comercializacion de
los medicamentos genéricos desde el ambito juridico, asi como evidenciarlos para

posibilitar las propuestas para su solucion.

Con la permision del segundo uso farmacéutico habra que esperar la vigencia
de la dltima patente relacionada con esa sustancia o activo (nuevos usos, huevos
métodos y nuevos procedimientos) a fin de obtener la autorizacion para introducir el
genérico, lo cual retardara aun mas su entrada al comercio; con los certificados
complementarios, los medicamentos genéricos ingresan al comercio en funcion de
la vigencia de las patentes, por lo que al prolongar su vigencia de igual manera se
retarda la entrada de genéricos.

Mediante el sistema de vinculacion, la cooperacién técnica entre el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial y COFEPRIS, que originalmente era para
determinar si se invadian derechos de patentes vigentes, Unica y exclusivamente
sobre la sustancia o ingrediente activo, ahora se tendran que tomar en cuenta a las
patentes de segundo uso. Con las medidas relativas a la comercializacion de ciertos
productos farmaceéuticos, en el proceso de registro sanitario para un generico, se

preve la proteccion al titular de la patente para tener calidad de tercero pues se da

224 |bidem, p. 38.
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aviso y tiempo para acudir a instancias administrativas y judiciales, asi como
establecer procedimientos judiciales y administrativos, incluso implementando un

sistema extrajudicial (MASC) para impedir registros sanitarios de genéricos.

Con respecto al doble patentamiento, para reducir el margen de las
extensiones indebidas de vigencia de patentes se podria considerar como facilidad,
pero carece de sustancia. Quedara en manos de examinador al hacer el examen de
fondo, como sucede con las restricciones a la presentacién de las solicitudes
divisionales que de entrada ya es ganancia que se impida la ampliacion de la

proteccion.

A través de la clausula Bolar, un tercero puede hacer uso de informacién de
una patente antes de su vencimiento para realizar estudios, pruebas y producciéon
experimental para obtener el registro sanitario del genérico, sin embargo, esta sujeto
a las extensiones por segundos usos, certificados complementarios o retrasos en la
concesion de los registros del medicamento de patente, proteccion de datos y

procesos administrativos y judiciales, en defensa de las farmacéuticas.

OBSTACULOS ‘ FACILIDADES

+ Segundo uso farmacéutico + Doble patentamiento (sin

+ Certificados sustancia)
complementarios * Clausula Bolar (ya existia)
* Proteccion de datos de * Prohibicién de las
prueba y otros datos no

divisionales en cascada

djuulgados . » (sujeto al criterio del
* Sistema de vinculacidn examinador)

+* Medidas relativas a la
comercializacion de ciertos
productos farmacéuticos

De acuerdo con datos estadisticos del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, de la siguiente tabla y gréafico, podemos ver la proteccioén que ofrece el T-
MEC y la nueva legislacién, tomando en cuenta las patentes otorgadas por

nacionalidad de 2021 y hasta el segundo trimestre de 2022, donde se aprecia que
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la nacionalidad de los titulares de patentes en México, en ese periodo, comprenden
un 6,951 de EEUU, 1,128 de Japdn, 1,070 de Alemania y apenas 898 mexicanos;

el restante se distribuye en otros paises de un total de 14,973, con lo que Estados

Unidos tiene una proteccion de 46.42% en este periodo.

Patentes otorgadas por nacionalidad del titular 2021- 2T 2022

PAIS 2021 2T 2022 Total
ESTADOS UNIDOS 4,686 2,265 6,951
JAPON 780 348 1,128
ALEMANIA 798 272 1,070
MEXICO 618 280 898
SUIZA 499 192 691
FRANCIA 353 143 496
PAISES BAJOS 283 125 408
REINO UNIDO 269 08 367
CHINA 238 101 339
ITALIA 229 77 306
COREA DEL SUR 171 92 263
SUECIA 176 76 252
CANADA 151 63 214
ESPANA 133 40 173
BELGICA 109 44 153
DINAMARCA 89 a7 136
AUSTRIA 94 23 117
IRLANDA 69 34 103
AUSTRALIA 63 34 97
ISRAEL 64 33 97
INDIA 66 27 93
FINDLANDIA 59 24 83
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NORUEGA 44 28 72
LUXEMBURGO 54 18 72
BRASIL 34 14 48
OTROS 240 100 340
TOTAL 10,369 4,604 14,973

Patentes otorgadas por nacionalidad del titular 2021- 2T 2022

= ESTADOS UNIDOS = JAPON

= FRANCIA

= COREA DEL SUR
DINAMARCA

= INDIA
OTROS

m PAISES BAJOS
= SUECIA

= AUSTRIA

= FINDLANDIA

%

= ALEMANIA

= REINO UNIDO
= CANADA

= |[RLANDA

= NORUEGA

MEXICO

= CHINA

= ESPANA

= AUSTRALIA

= LUXEMBURGO

= SUIZA

= [TALIA
BELGICA

= |SRAEL

= BRASIL

De todas las patentes otorgadas, concretamente las patentes farmacéuticas

representan las siguientes cifras:

Patentes concedidas/otorgadas por area tecnoldgica/ 2021- 2T 2022
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Area quimica y metalurgia??®

Afo Numero de patentes del
area

2021 1,441

Hasta el segundo 673

trimestre de 2022

Total 2,114

Tal como ocurrié en 1991 que por influencia del TLCAN y ADPIC, que ni
siguiera habian entrado en vigor, del mismo modo con el T-MEC nuevamente
guedamos subordinados a politicas y practicas de extranjeras de paises
industrializados en detrimento de la poblacion con menos ingresos y en perjuicio de

México por el costo en salud que implica en su Producto Interno Bruto.

Se hace verdaderamente dificil hablar de facilidades para la entrada de los
medicamentos genéricos en nuestro pais y a pesar de que han denunciado los
principales obstaculos que existen para estos, en diversos estudios de competencia
econOmica y en una serie de obras y revistas especializadas como se ha podido
atender de las obras consultadas para esta investigacion, por fuerza de nuestras

“obligaciones internacionales”, se traza una direccion en contrario.

Las obras a las que se hace referencia por mencionar un ejemplo de 2005,
es decir, desde hace mas de 15 afios, se apunta que los estandares de
patentabilidad que como sabemos son la novedad, actividad inventiva y aplicacion

industrial permiten a los paises en desarrollo definir los alcances y condiciones para

225 https://www.gob.mx/impi/documentos/instituto-mexicano-de-la-propiedad-industrial-en-cifras-

impi-en-cifras
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evaluar requisitos de proteccién sin tener que subordinarse a politicas y practicas

de paises industrializados.

La segunda indicacion farmacéutica o segundos usos farmacéuticos, que
equivalen a un nuevo meétodo terapéutico, esto es, una nueva manera de usar un
producto ya conocido lleva a la falta de novedad y por tanto a la necesidad de evitar
la concesion de patentes que no son genuinas y que impiden la competencia

legitima.

Se pone en evidencia a través de estos estudios el efecto que tienen las
patentes sobre los precios en los medicamentos; la problematica que enfrenta la
industria farmacéutica en México, por lo que se puede concluir que los obstaculos
son mayores que las facilidades a los genéricos y estan, ademas, estrechamente

relacionados.

Por lo tanto, que existe una afectacion a la accesibilidad o asequibilidad
establecida en los tratados internacionales en perjuicio del derecho humano de
proteccion a la salud al dar una mayor proteccién a la industria farmacéutica que ya
tiene un fuerte protagonismo en nuestro pais y con el T-MEC y su implementacion,
quedamos subordinados a politicas y practicas de Estados Unidos y, en
consecuencia, esto impacta en el PIB y los costos para la poblacion en materia de

salud y medicamentos.

Para concluir esta investigacion, para optimizar el acceso de medicamentos se
puede tomar como referencia la propuesta del Doctor Gustavo Schotz quien
establece que el derecho a la salud y los derechos de propiedad intelectual deben
ser armonizados para lograr dos objetivos primordiales: la proteccion a la salud y el
impulso para la produccion de nuevos y mejores medicamentos para el tratamiento
de enfermedades. Para ello, mas alla de admitir una coexistencia conflictiva se hace
necesario un modelo que establezca un equilibrio y coexistencia entre ambos tipos

de derechos.
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Adicionalmente, también propone plantear una estrategia completa que
comprenda: la efectividad del sistema de patentes como instrumento de innovacion,
la administracién politica y econémica, asi como la distribucion de gastos en materia
de medicamentos, la asignacion de fondos en ciencia y tecnologia y el

funcionamiento del sistema sanitario, como un todo.

De igual forma, se hace necesario considerar la relacion costo-efectividad de
tratamientos médicos, la interaccion entre innovacion, propiedad intelectual y
regulacion sanitaria, asi como la eficacia de los sistemas judiciales locales e
internacionales, pero sobre todo el Dr. Schétz propone un método interesante para
la armonizacién de derechos que mas que una propuesta abstracta, parta de
cuestiones concretas y factuales, considerando un conjunto de premisas y factores

clave.

El derecho humano o garantia constitucional a la propiedad esta sujeto a las
restricciones impuestas al momento de su concesién, tal como se analiz6 en el
capitulo 1l de esta investigacién y su interaccion con el derecho a la salud esta
delimitada por las respuestas a las siguientes cuestiones que plantea el Dr. Gustavo
Schotz:

Desde la perspectiva de que una patente es un derecho de propiedad, algunos
aspectos clave deben ser determinados. ¢ Es la propiedad intelectual un derecho
humano? ¢ Todos los derechos de propiedad intelectual tienen la misma jerarquia o
rango? ¢ Es el derecho a patentar un derecho humano? ¢ Pueden ser considerados
derechos absolutos, aun en detrimento de otras necesidades en una sociedad?
¢Puede una compafia ser titular de derechos humanos? ¢Las compafias

farmacéuticas son titulares de derechos humanos?226,

226 Schotz, Gustavo, “Interaction between patent protection and access to essential medicines-The
potential conflict between rights to health and property rights” (comp.), en “WIPO-WTO
COLLOWUIUM PAPERS. RESEARCH PAPERS FROM THE WIPO-TWTO COLLOQUIUM FOR
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Si bien, los derechos de propiedad intelectual han sido reconocidos en
instrumentos internacionales e incluidos como derechos fundamentales como parte
del derecho de propiedad; la salud y la vida, son de hecho, derechos fundamentales
atrincherados tanto en las constituciones como en tratados internacionales de

derechos humanos, constituyendo las premisas del método referido.

Ya en el apartado de estudio del derecho a la salud y su fundamento
constitucional, se esquematizé el derecho fundamental a la salud en nuestro marco
juridico, tal como lo establece el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio y la Declaracion Universal de

Derechos Humanos.

Por otra parte, si partimos de que el derecho de un titular de patente es también
considerado como derecho fundamental para la proteccion de intereses morales y
materiales en relacién con sus invenciones o cualquier obra literaria, cientifica o
artistica de la cual sea autor, conforme a la Declaracion Universal de Derechos
Humanos, el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales,
la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre, es importante
sefialar que estos derechos estan expresados en forma de principios no como
reglas, en contraste con el derecho a la salud, por lo que estos deben ser

armonizados con otros derechos.

Los derechos de salud y propiedad intelectual, concretamente las patentes de
medicamentos parecieran ser incompatibles al existir un conflicto potencial cuando
es escasa la disponibilidad de medicamentos, ya sea por tratarse de un derecho
exclusivo o por conllevar costos excesivos haciéndolos inasequibles para la

poblacion.

TEACHERS OF INTELLECTUAL PROPERTY LAW 2014”, WIPO Academy and WTO Intellectual
Property Division, 2015, p.p. 4.
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Para dar solucion a ese aparente conflicto de derechos??’, propone recurrir a un
meétodo de solucidn genérico utilizado para resolver otros conflictos entre derechos
fundamentales a partir de la existencia de un bien comun y considerando que
existen conflictos de derechos fundamentales, asimismo, en otros ambitos fuera de
los derechos de propiedad intelectual y por otro lado, también existen otros

potenciales conflictos de derechos dentro de la propiedad intelectual.

Ese bien comun consiste en que todos los miembros de una comunidad tienen
derecho a la vida y a la salud y es por ello que el bien comudn, es el motor de
cualquier comunidad. En ese sentido, hay una comunidad internacional de

inventores y pacientes que se necesitan mutuamente.

Pues bien, ahi donde es necesario promover la busqueda de nuevos y mejores
medicamentos y donde aquellos quienes favorecen a la sociedad con mejores
medicinas e invierten tiempo, dinero y esfuerzo para obtener una propiedad,
merecen una recompensa y por otro lado, no pueden ser despojados de dicha
propiedad sin una justa compensacion; el bien comun, se manifiesta cuando la
enfermedad o muerte se atribuyen a un acceso limitado a los medicamentos
requeridos, por lo tanto, el acceso a medicamentos debe ser prioritario, asi como la

salud de los pacientes a través del acceso, lo que es idoneo para cada ser humano.

En concordancia con el primer capitulo de este estudio, el método del Dr. Schétz
apunta que, para la realizacion del derecho, se deben determinar tres nociones
clave: el obligado, el beneficiario y la accién que debe ser realizada, prohibida o
permitida; donde el beneficiario es el paciente, miembro de una comunidad la cual
debe asegurar el derecho a la vida y la salud de cada uno de sus miembros y donde
el obligado es el Estado, como primer sujeto pasivo en la obligacién que deriva del

derecho a la salud.

227 Se enfatiza en la doctrina que es un supuesto conflicto, dado que los derechos son

inherentemente complementarios. Ibidem, p.p. 4.
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En consecuencia, las compafias farmacéuticas no son los sujetos obligados
a cumplir el deber derivado del derecho a los medicamentos, su deber es hacer
disponibles los medicamentos en cantidad y calidad, asi como cumplir con
seguridad y eficacia en términos de los registros sanitarios y el Dr. Schétz sefiala
gue se puede incluir el deber de abstenerse de establecer costos abusivos.

Considerando los obstaculos que tienen los medicamentos genéricos, traducido
en el acceso de medicamentos para la poblacidbn mexicana, se debe partir del
siguiente razonamiento: ¢como se puede resolver el conflicto de los derechos de
salud y derechos de patente de medicamentos cuando tenemos una ley de la
materia que opera en contra del bien comun y tratados internacionales que

menoscaban al mismo?

Lo anterior arroja que efectivamente no hay consistencia entre los propdsitos
normativos y existe ausencia de regulacion, por lo que es necesario que exista un
mecanismo que remedie tal defecto u omisién en el régimen legal para hacer

exigible el derecho a la salud que la poblacion demanda.

Adicionalmente es importante considerar que, para la creacion de las leyes, los
titulares de derechos de patente han cabildeado una mayor proteccion de derechos
a través de mecanismos jurisdiccionales, como hemos podido atender con los casos
practicos, para obtener resoluciones cuyos criterios interpretativos se ostentan
como victorias que terminan en los textos de los tratados internacionales de

propiedad intelectual®?8,

En esas circunstancias de sobre proteccién, se reitera la necesidad de

mecanismos que haga exigible el derecho a la salud. El mecanismo propuesto por

228 Garza Barbosa, Roberto, Intellectual property primary and secondary rights in international law:
The case of Mexican Pharmaceutical Patents and the USMCA, (compl), en Gervais, Daniel J., The
future of Intellectual Property, Cheltenham, Reino Unido, ATRIP Intellectual Property Series, Edward
Elgar Publishing Limited, 2021, p. 37.
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el Dr. Schotz para intentar resolver objetiva y racionalmente el conflicto de derechos
para salvaguardar el imperio de la ley y el principio del debido proceso se basa en
el contenido esencial de derechos para delimitar los aspectos formales y materiales
de cada derecho y efectuar una evaluacién de los hechos para determinar qué
derechos estan en juego, analizando una situacion o caso especifico en particular,

teniendo en consideracion las circunstancias en las que opera el derecho??.

Por otra parte, subsisten herramientas o instrumentos que pueden apoyar el
mecanismo referido para promover el acceso a medicamentos como son las
licencias obligatorias, las pautas para el examen de solicitudes de patentes
relacionadas con productos farmacéuticos, las importaciones paralelas y el
agotamiento del derecho de patente si como otras flexibilidades bajo el acuerdo
ADPIC, pero sobre todo es necesario poner al sistema de patentes en su lugar.

Teniendo los Estados la facultad de adoptar el sistema de patentes que mejor
se adapte a sus capacidades tecnoldgicas y prioridades sociales y econémicas, aun
dentro de los limites del derecho internacional es posible observar el sistema como

de patentes como institucion regulatoria.

De acuerdo con la Declaracion sobre proteccién de patentes elaborada el 15 de
abril de 2014, el propésito regulatorio principal del sistema de patentes es prevenir
que una falla de mercado afecte la produccion de niveles adecuados de
conocimiento técnico lo cual esta sujeto al nivel de desarrollo tecnolégico y
econdmico del pais donde se conceden, pero es importante rescatar que las

patentes como tales, no generan incentivos a la innovacion, estos resultan de las

229 La regla de los tres pasos es una aplicacion concreta del principio de proporcionalidad en
conflictos relativos a derechos de propiedad intelectual, esta contenida en ADPIC. Se deben delimitar
los aspectos formales y materiales de cada derecho; después, se debe efectuar una evaluacion de
hechos para determinar los derechos en juego y se debe realizar en cada situacién individual,

atendiendo las circunstancias caso por caso. lbidem, p. 5.

176



oportunidades de mercado y los titulares pueden acceder a dichos incentivos

mediante las derechos exclusivos conferidos.

Las patentes permiten monetizar oportunidades de mercado sin la interferencia
de terceros pero no suponen ningun derecho para que los titulares de patentes sean
efectivamente compensados por sus esfuerzos u obtengan algun retorno por sus
inversiones. Con ello, el funcionamiento adecuado del sistema de patentes depende
de la competencia del mercado y la proteccion de patentes no debe obstaculizarla
dado que no es la patente sino el mercado que crea las oportunidades y proporciona

las recompensas a la innovacion.

Como vimos, la COFEPRIS cumple un papel fundamental al tener facultades
para evaluar, expedir y revocar las autorizaciones sanitarias y ademas cumple
funciones sumamente relevantes en seguridad en salud, no sélo a farmacos
patentados o genéricos, sino que es responsable de implementar politicas sobre
riesgos sanitarios para la salud de la poblacién, de manera que esto nos permite
afirmar que en principio, COFEPRIS no deberia revisar si los genéricos estan o no
patentados, ya que existen mecanismos legales donde los afectados pueden
hacerlo valer en procedimientos y juicios, de manera que se deberia

contundentemente, eliminar el sistema de vinculacion.

No debe permitirse que la patente pase de ser un derecho a defenderse a
transformarse en una herramienta comercial, lo que sucede cuando se reducen las
cargas para los solicitantes de patentes dando mayor alcance a la materia
patentable y minimizando los estandares de elegibilidad, asi como aumentando los
derechos de los titulares mediante periodos mas largos de proteccién de derechos
y estableciendo sanciones mas duras por infracciones. La sobreproteccion deteriora
los incentivos para explotar oportunidades para la innovacion y compromete la
libertad de otros participantes para operar y competir en el mercado generando

distorsiones que perjudican al interés publico.
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