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I. Patentes de invencion
Introduccion

En México, traténdose de patentes de invencién, hay una marcada diferencia en
la tramitacién y obtencion de patentes en donde, si bien es cierto existen ciertos
problemas de rezago v algunas inconsistencias en criterios de patentabilidad, no
comparan con la ineficacia y lentitud en el ejercicio y observancia de los dere-
chos de exclusividad conferidos en una patente.

La innovacion en todas las dreas de la ciencia y la tecnologia, cada dia conlle-
va un grado mayor de complejidad, lo cual repercute en el retraso considerable
en el otorgamiento de patentes; el problema y la diferencia se incrementan expo-
nencialmente cuando una vez otorgada la misma ha de ejercerse en contra de
terceros infractores, en donde usualmente existe controversia en los aspectos
técnicos respecto al alcance de la proteccion de la patente y su cotejo con el pre-
sunto producto infractor.

* Socio, Olivares & Cia. (México).
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La marcada diferencia entre obtencién de patentes y el ejercicio del derecho de
patentes serd objeto de estudio y ejemplificacién a lo largo del presente estudio.

Legislacion vigente en materia de patentes de invencion en México.
Tratados Internacionales y jerarquia de leyes

En términos generales, la Ley de la Propiedad Industrial vigente desde 1991,
con su anterior nombre Ley de Fomento y Proteccién a la Propiedad Industrial,
es un ordenamiento que mayormente recoge los principios generales y las nor-
mativas minimas establecidas tanto en el Convenio de Parfs, como por el Acuer-
do sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) y el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
(TLCAN o TLC), que fuera suscrito por México, Canadd y los Estados Unidos de
Norteamérica; incluso, hay quienes establecen que los marcos de referencia y
principios minimos establecidos en el TLCAN son aun mas estrictos y proteccio-
nistas de los titulares de derechos exclusivos que aquellos establecidos en el AD-
PIC y en el Convenio de Parfs.

Dentro de los aciertos encontramos que, salvo escasas excepciones, la vigente
Ley de la Propiedad Industrial en México cumple con los estdndares, requisitos
y protecciones minimas establecidos en los principales tratados internacionales
aplicables en la materia.

Adicionalmente, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién ha sefialado que
los tratados internacionales celebrados por México y aprobados por el Senado
son, junto con la Constitucién, ]a Norma Suprema de la Unién, por encima inclu-
so de las leyes federales;! por lo tanto, en caso de contradiccién entre lo dispues-
to por un tratado internacional y la ley doméstica, lo que debe predominar es la
disposicién del tratado internacional. En consecuencia, sila Ley de la Propiedad
Industrial contraviene directamente dispesiciones del Acuerdo sobre los ADTIC,
del TLC o del Convenio de Paris, lo dispuesto en dichos tratados es el derecho

1 Cfr. Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, “Tratados Internacionales. Se ubican je-
rérquicamente por encima de las Leyes Federales y en un segundo plano respecto de la Constitu-
cién Federal”, Tesis aislada, Numero de registro: 192,867, Novena Epoca, Instancia: Pleno, 10 de
noviembre de 1999, Tesis: P. LXXVI1I/99, Pdgina: 46. Esta tesis agrega una nota que expresa que el
Tribunal Pleno, en sesién privada, aprobé esta tesis aislada y determiné que la votacién es idénea
para integrar tesis jurisprudencial en México, Distrito Federal. Otra tesis aistada establece: “Las es-
tipulaciones contenidas en los tratados celebrados con las potencias extranjeras, tienen fuerza de
ley para los habitantes del pais”. Cfr. Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Ntimero
de registro 319,825, Quinta Epoca, Segunda Sala Civil, pag. 2243.
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que debe prevalecer sobre la legislacién doméstica. Sin embargo, para que dicha
prevalencia del derecho derivado del tratado internacional tenga aplicacién, se
requiere acudir a procedimientos jurisdiccionales largos y costosos, en donde
solamente en las instancias superiores, los tribunales tienen facultades para in-
terpretar y aplicar tratados internacionales, quedando aun sin contestar algunos
cuestionamientos, como por ejemplo, si ante la ausencia de disposicion en la ley
doméstica, las autoridades administrativas o los jueces de primeras instancias
estdn facultados a aplicar directamente la disposicién del tratado internacional
en razén de existir una laguna en la disposicién nacional. Mucho mds dificil atin
es la respuesta en el sentido de asegurar certidumbre respecto a la aplicacién di-
recta de los tratados cuando exista contradiccion entre el tratado internacional y
la ley nacional, lo que seguramente llevara el caso a un conflicto de leyes, que
aun y cuando el tratado internacional debe prevalecer, puede implicar un largo
procedimiento litigioso.

Las pequefias divergencias o discrepancias de la ley doméstica con los trata-
dos internacionales impactan negativamente en el sistema de proteccién de Pro-
piedad Intelectual en México, pero no hay nada que afecte mds a los titulares de
derechos exclusivos que la indebida aplicacién de la ley, los tiempos de resolu-
cién y un inadecuado sistema procesal para dirimir controversias en materia de
Propiedad Intelectual entre particulares, como se analizara a lo largo del presen-
te capitulo.

Patentabilidad

Con la entrada en vigor de la nueva Ley de Propiedad Industrial mexicana, re-
sulta innegable que los tratados de libre comercio suscritos por México fueron
tactores que impactaron considerablemente diversos aspectos, tanto en el ambi-
to econdémico como comercial, como en lo relativo a la inversidn extranjera di-
recta e indirecta que recibe México; evidentemente que el impacto se vio
reflejado directamente en el aumento considerable de solicitudes de patente de
invencion.2

2 En el afto 2008 se presentaron 16,581 solicitudes de patente, lo cual refleja una cifra superior a
las presentadas antes de la entrada en vigor de la nueva ley y los principales tratados internaciona-
les de libre comercio. De dichas 16,581 solicitudes de patente efectuadas en 2008, el 85.4% fueron
solicitudes que ingresaron a través del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes. Ver Infor-
me Anual del Instituto Mexicane de la Propiedad Industrial, pag. 9 y ss., publicado por el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, México, Distrito Federal, 2008.
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En ¢l afio 2008 se presentaron 16,581 solicitudes de patente, lo cual refleja una
cifra superior a las presentadas antes de la entrada en vigor de la nueva ley y los
principales tratados internacionales de libre comercio. De dichas 16,581 solicitu-
des de patente efectuadas en 2008, el 85.4% fueron solicitudes que ingresaron a
través del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes.3

Tabla 1
Patentes
Afio Solicitadas Otorgadas
1993 8,212 6,183
1994 9,944 4,367
1995 5,393 3,538
1996 6,751 3,186
1997 10,531 3,944
1998 10,893 3,219
1999 12,110 3,899
2000 13,061 5,519

Fuente: Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial. IMPI en Cifras, 2007 4

Desafortunadamente, la aportacién nacional al niimero de solicitudes de inven-
ciones es muy bajo, solo el 11.2% del total de las solicitudes pertenecen a titula-
res mexicanos. Este porcentaje seria mucho menor, si no se incluyeran en el
porcentaje de las solicitudes de invenciones a las de modelos de utilidad, donde
el 85% de los solicitantes son nacionales.

En términos generales, en materia de patentes, tanto la ley aplicable como los
criterios de los Examinadores del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI), son coincidentes en fondo con los estdndares internacionales, incluso el
IMPI se inclina por seguir criterios y lineamientos de la Oficina Europea de Pa-
tentes aun con mayor frecuencia que los criterios de la Oficina de Patentes de
nuestros vecinos del norte.

3 Ibidem, pag. 9 y ss.
4 hitp:/ / www.foroconsultivo.org.mx/documentos / acertadistico / patentes.pdf
5 Informe Anual del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, ob. cit., pdgs. 10y 11.
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Usualmente, el IMPI se apoya en criterios o exdmenes de fondo en el extran-
jero y asi, las posibilidades de obtener una patente en México se incrementan
considerablemente cuando solicitudes de patentes correlativas han madurado
en patente en el extranjero, sobre todo traténdose de las Oficinas de Patente Eu-
ropea, de Estados Unidos de Norteamérica y Japdn. Sin embargo, subsiste atn
controversia y cierta inseguridad juridica en el examen y estudio de ciertos te-
mas de patentabilidad, como las invenciones que incluyen software, métodos de
negocio, las reivindicaciones swiss type versus métodos terapéuticos, cuando se
reclama materia viva, yuxtaposicién de invenciones, y otros.

Otra de las irregularidades es la falta de certeza respecto a los lineamientos y
normas aplicables en los exdmenes de fondo por parte de los Examinadores, consi-
derando que a la fecha no existe un manual oficial del Examinador, o que deviene
en acciones oficiales contradictorias de los distintos Examinadores del departa-
mento de patentes del IMPI ante una misma situacién de hecho o de derecho.

En conclusién, la principal problemitica en el trdmite de patentes surge de
los factores tiempo y forma, por lo tardio del procedimiento y el predominio de un
formalismo dentro de un sistema en el que los impedimentos y la dilacidén deri-
va de meros requerimientos formales (v.gr. una traduccién), que algunos casos
resultan intrascendentes y convierten el trdmite en una trampa procesal de
abandono de solicitudes de patentes.

Caso de afinidad entre la legislacién doméstica y TLC, Su desafortunada
interpretacion y aplicacion. Correccion de vigencia de pafentes pipeline 6

En los dltimos ocho afios, 1a interpretacién y aplicacién del articulo 12 transito-
rio de la Ley de Fomento y Proteccién a la Propiedad Industrial de México, aho-
ra Ley de la Propiedad Industrial,” ha generado una fuerte polémica en razén a
la vigencia de patentes otorgadas en términos de este articulo, llamadas comtin-
mente patentes pipeline.

6 Extracto del articulo del mismo autor titulado “Articulo 12 Transitorio de la Ley de Fomento
y Proteccién a la Propiedad Industrial” en La Barra, Revista de la Barra Mexicana, Colegio de Abo-
gados, Nidmero 71, abril-mayo 2009, México D.F, pdg. 7 y ss.

7 Expresa el articulo en mencién: “Las solicitudes de patente presentadas antes de la fecha en
que esta Ley entre en vigor, en cualquiera de los pafses miembros del Tratado de Cooperacion en Ma-
teria de Patentes, para invenciones comprendidas en las fracciones VIII a XI del Articulo 10 de la
Ley de Invenciones v Marcas que se abroga, mantendran en México la fecha de prioridad de la pri-
mera solicitud presentada en cualquiera de dichos paises, siempre que: I.- Se presente ante la Secre-
taria la solicitud para obtener una patente sobre las invenciones sefialadas, por el primer solicitante
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La polémica inicié alrededor del afio 2000, cuando a peticién de los titulares
de aproximadamente una decena de patentes pipeline, el IMPI modificd o ade-
cué la vigencia de dichas patentes para coincidir con la vigencia de la patente
que, en términos del referido articulo, debia regir su vigencia. Esto causé enco-
no en cierto sector que acusoé al IMPI de supuestamente pretender extender in-
debidamente la vigencia de patentes. Derivado de lo anterior, sin que mediara
resolucién judicial alguna, el IMPI cambié su criterio y decidié no volver a en-
mendar o adecuar la vigencia de patente pipeline alguna. Esta nueva e injustifi-
cada postura del IMPI, sostiene que no hay extensiones de patentes en Méxicoy,
por ende, ha negado todas las peticiones de adecuaciones subsecuentes que han
sido sometidas a su consideracién.

Al respecto, si bien es verdad que la Ley de la Propiedad Industrial en México
no prevé la extension de la vigencia de patentes, la autoridad de patentes y los de-
tractores de la correcta interpretacion, aplicacién y alcance del articulo 12 transito-
rio, desestiman que en los casos en que el IMPI enmendd vigencias de patentes
pipeline de motus propio o por orden jurisdiccional, en ningtin caso se extendio ile-
galmente la vigencia de patente alguna, ignorando que lo que tuvo lugar fue una
enmienda, adecuacién o correccién de vigencia, sin exceder el término previsto en
la propia Ley de la Propiedad Industrial y el articulo 12 transitorio.

— Patentes de productos farmacéuticos otorgadas en términos del articulo 12
transitorio de la Ley de Fomento y Proteccion de la Propiedad
Industrial (patentes pipeline)

Derivado de la necesidad de México de no quedarse rezagado en las imperiosas
tendencias del comercio internacional y a fin de cumplir con ciertos compromi-

de la patente en cualquiera de los pafses mencionados en el prrafo anterior o por su causahabien-
te, dentro de los doce meses siguientes a la entrada en vigor de esta Ley; I1.- El solicitante de la pa-
tente compruebe ante la Secretaria, en los términos y condiciones que prevenga el reglamento de
esta Ley, haber presentado la solicitud de patente en cualquiera de los pafses miembros del Tratado
de Cooperacion en Materia de Patentes o, en su caso, haber obtenide la patente respectiva, y Ill.-La
explotacién de la invencién o la importacién a escala comercial del producto patentado u obtenido
por el proceso patentado no se hubieran iniciado por cualquier persona en México con anterioridad
a la presentacidn de la solicitud en este pais. La vigencia de las patentes que fueren otorgadas al
amparo de este articulo terminard en la misma fecha en que lo haga en el pais donde se hubiere pre-
sentado la primera solicitud, pero en ningtin caso la vigencia excedera de 20 afios, contades a par-
tir de la fecha de presentaciéon de la solicitud de patente en México”. Ver http://www.
cddhcu.gob.mx/ LeyesBiblio/ pdf/50.pdf
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sos para la celebracién de tratados internacionales como el propio Acuerdo so-
bre los ADPIC, asi como el TLCAN/NAFTA, la entonces nueva Ley de Fomen-
to y Proteccion de la Propiedad Industrial abrog6 la referida Ley de Invenciones
y Marcas, y entre otras enmiendas relevantes, elimind la prohibicién de patenta-
bilidad de los medicamentos y productos fidrmaco-quimicos.

En razén de los compromisos internacionales, se establecié un dmbito de ex-
cepcidn para la proteccion de los productos farmacéuticos cuyas patentes ya hu-
bieran sido solicitadas y/o otorgadas en otros paises, siempre y cuando se
cumplieran con los siguientes requisitos: a dichas patentes pipeline no se les podia
fijar el término de veinte afios a partir de la solicitud en México, ya que los térmi-
nos y “prioridades” reclamados, en esas solicitudes de patentes pipeline, no fueron
citados ni reclamados igual que todas las demds patentes que no fueron solicita-
das en términos del 12 transitorio, que forman parte de la generalidad, conside-
rando que lo que establecid este articulo fue un régimen de excepcidén para la
proteccién de ciertas invenciones y solo por un determinado periodo de tiempo.

Por lo tanto, a fin de establecer la vigencia de dichas patentes pipeline, el le-
gislador en el tltimo pdrrafo del multicitado articulo 12 Transitorio, establecié
que la vigencia de dichas patentes pipeline “terminard” en la misma fecha en que
lo haga la patente otorgada en el pais en que se hubiera presentado la primera
solicitud respecto de la misma invencion.

El verbo y el tiempo en que usa la palabra “terminard” en el articulo 12 tran-
sitorio es trascendental, pues ello implica que la vigencia de la patente pipeline
mexicana deberd terminar en la fecha en que lo haga la patente correspondiente,
implicando la vinculacién de hechos y circunstancias en el futuro, lo cual tiene
ademds de la ratio legis de coincidencia de vigencias, una razén préctica, pues
puede darse el caso que al momento de solicitar u otorgar la patente pipeline en
México, no necesariamente se ha resuelto la vigencia de la patente correspon-
diente en el extranjero.

Ahora bien, el término de expiracion de la patente pipeline mexicana gobernada
por la patente para la misma invencién correspondiente a la primera solicitud en el
pais de origen, no es arbitrario ni tampoco indefinido, pues el propio transitorio en
comento lo limita a 20 afios a partir de la solicitud de la patente pipeline en México.
Atendiendo a lo anterior, es que titulares de dichas patentes pipeline han solicita-
do la correccion del término de vigencia.

Al respecto, es de sefialar que el IMPI ha negado dichas peticiones, argumen-
tando principalmente que en México no se contemnpla la figura de la restaura-
cién o extensién del periodo de proteccién de patentes y que el Convenio de
Paris contempla un principio de autonomia de las patentes sobre la misma in-
vencién en diversos paises miembros.
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Dichas negativas del IMPI fueron impugnadas por los titulares y diversos 6r-
ganos jurisdiccionales han ordenado al Instituto modificar la vigencia de dichas
patentes pipeline de acuerdo a lo siguiente:

1.- Que no se trata de una extensién ilegal de la patente sino de una correccién o
adecuacién a su vigencia.

2.- Que no es una extensién porque no se excede el periodo de 20 afios a partir
de la solicitud en México como lo establece el propio articulo 12 transitorio.

3.- Que el espiritu de dicho articulo 12 transitorio es que la patente pipeline tenga la
misma duracién que la patente otorgada en el pais donde se presenté la solicitud
y si el IMPI eligi6 otra, debe corregir para adecuar el término, siempre y cuando
no se excedan los 20 afios a partir de la fecha de presentacién en México.

4.- Que no se trata de aplicar figuras del derecho extranjero, sino la estricta apli-
cacion del régimen de excepcién establecido en el articulo 12 transitorio.

5.- Que lo establecido en el 12 transitorio no es arbitrario pues también deriva de
lo establecido en el Tratado de Libre Comercio de Norteamérica, que de for-
ma expresa dice lo siguiente en su articulo 1709 apartado 4 : “Si una Parte no
ha hecho la proteccién por patente de producto disponible para la agricultu-
ra o los productos quimicos farmacéuticos en consonancia con el parrafo 1:

A) al 1 de enero 1992, para el tema que guarda relacién con sustancigs de origen na-
tural, elaborado o producido por o derivado de manera significativa, los procedimien-
tos microbioldgicos y destinado a alimentos o medicamentos, y

B) al 01 de julio 1991, para cualgquier otra materia; esa Parte enviard al inventor de tal
producto o su cesionario los medios para obtener proteccion por patente de producto
para estos productos para el resto del mandato de la patente de producto, concedida en
otra Parte, siempre y cuando el producto no ha sido comercializado en el Parte propor-
cionar proteccion en virtud del presente apartado y la persona que solicite esa protec-
cién presente una solicitud oportunamente”,

— Extensién del término de vigencia de patentes

El Tratado de Libre Comercio de América del Norte {TLCAN) en su Capitulo
XVII articulo 1709, parrafo 12, establece la posibilidad, mas no obliga, a que las
partes extiendan el periodo de proteccion de patentes con el fin de compensar
retrasos originados en procedimientos administrativos de aprobacién y autori-
zacién de la comercializacién de medicamentos.
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Sin embargo, México no ha legislado al respecto ni ha adoptado esta medida
sugerida en el TLCAN, razén por la cual, el IMPI no ha otorgado y creemos que,
dado el caso, negaria cualquier peticidn de extension de patentes de invencién
por dilacion en los tramites de autorizacion, pues a la fecha no existe fundamen-
to legal en la ley doméstica para tal extremo.

Por lo tanto, mientras rija el marco legal actual, toda patente otorgada por el
IMP], incluyendo las patentes de productos farmacéuticos, tienen una vigencia
perentoria e improrrogable de veinte afios a partir de la fecha de solicitud corres-
pondiente, tal y como lo sefiala el articulo 23 de la Ley de la Propiedad Industrial.

— Conclusiones respecto a la correccion de vigencia de patentes
pipeline en México

1.- En México el término de proteccién de las patentes, incluyendo las de pro-
ductos farmacéuticos y pipeline es de 20 afios improrrogables, contados a par-
tir de la presentacion de la solicitud.

2.- E1 IMPI no ha concedido extensiones de vigencia de patentes. Lo que si
ha efectuado en el pasado ha sido enmiendas en la vigencia de patentes
pipeline y recientemente, por érdenes judiciales, ha corregido o modifica-
do la vigencia de ciertas patentes a fin de cumplir con dichas sentencias
que interpretaron y ordenaron la aplicacién de lo establecido en el articu-
lo 12 transitorio.

3.- Ninguna peticién ni modificacion de vigencia de patente pipeline por or-
den jurisdiccional, excede el término de 20 afios a partir de la solicitud de
presentacion de la solicitud de la pipeline mexicana como lo establece ex-
presamente el articulo 12 transitorio, por lo que no pueden ser considera-
das extensiones.

4.- Tan no se trata de una extension, que si se aplicara el articulo 23 de la Ley de
la Propiedad Industrial de forma literal a las patentes pipeline, estas patentes
tampoco podrian durar menos de 20 afios a partir de su presentacién en Mé-
xico, lo cual las lleva a una vigencia a julio del 2012; ninguna de las patente
pipeline con su fecha original, corregida o en litigio rebasa esta fecha.

5.- Ninguna de las correcciones de vigencia de patentes pipeline deriva de figuras
juridicas extranjeras, sino de la aplicacién e interpretacion del 12 transitorio, el
cual es el que determina que la vigencia de la patente pipeline “terminard” en la
fecha en que lo haga su patente correspondiente en el extranjero.

6.- El articulo 12 transitorio que fundamenta las solicitudes de correccién o mo-
dificacion, solo aplica a las patentes pipeline, es decir aquéllas que fueron so-
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licitadas en términos del referido articulo de junio de 1991 a junio de 1992,
que no son mds de 600 patentes, de las cuales actualmente menos de 8 estdn
en litigio respecto a la correccién de su vigencia.

— Ninguna patente pipeline, ni interpretacién o aplicacién del 12 transitorio po-
drd tener una implicacién que exceda a julio del 2012, fecha en que se cum-
plen los veinte afios a partir de la fecha madxima en que se pudieron presentar
las solicitudes de patente pipeline.

IL. La observancia de derechos de patente en México

Infracciones de patente

En seguimiento a una tendencia internacional, en el afio de 1994, México decidi6 des-
penalizar la invasion de patentes. A cambio, se eligié perseguir y sancionar dichas
conductas mediante procedimientos y sanciones administrativas, procurando la re-
cuperacién de dafios y perjuicios derivados de la violacion del privilegio exclusivo.
Para cumplir con compromisos derivados de la adicién de México a ciertos tra-
tados internacionales, como el TLCAN y el Acuerdo sobre los ADPIC, y consecuen-
temente con el propésito de proporcionar mayor efectividad a las sanciones por
violacién a los derechos de propiedad industrial, se reformaron leyes en la materia.
La correspondiente exposicién de motivos de las reformas de 1994, a la letra
dice lo siguiente: “...La inclusién de disposiciones que permitan la aplicacién de
sanciones que tienden mds a la reparacién de los dafios y perjuicios causados a
los titulares afectados”. Se sanciona el uso no autorizado en la fabricacién, ela-
boracién de procesos o productos patentados y en lo que le aplique, a los mode-
los de utilidad y disefios industriales.8 Por lo tanto, estas infracciones van
dirigidas al fabricante o productor, que normalmente al invadir una patente no

8 Exposicién de motivos del “Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas dis-
posiciones de la Ley de Fomento y Proteccitn de la Propiedad Industrial”, publicado en el Diaric
Oficial de la Federacién el 2 de agosto de 1994. Ver:

http:/ / www2.scjin.gob.mx/leyes/ UnProcLeg.asp?nldLey=142&nldRef=2&nld PL= 6&CT1tu
lo=LEYDELAPROPFIEDADINDUSTRIAL-ANTESLEYDEFOMENTOYPROTECCIONDELAPRQ
PIEDADINDUSTRIAL&c

FechaPub=02/08/1994&cCateg=DECRETO&cDescPL=DISCUSION/REVISORA;

http:/ /www2.scjn.gob.mx/leyes/UnaReforma.asp?nldLey=142&nldRef=2&cFecha
Pub=02/08/1994&cCateg=DECRETOécTitulo=LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL-ANTES
LEY DE FOMENTOYPROTECCIONDELAPROPIEDADINDUSTRIAL; Cfr. http:/ / www2.scjn.
gob.mx/Leyes/ ArchivosLeyes/00142002.pdf
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es por caso fortuito, sino lo hace con pleno conocimiento de causa, mientras que
las infracciones contenidas en las fracciones XII y XIV del articulo 213 de la Ley
de la Propiedad Industrial sancionan las actividades de los comerciantes y dis-
tribuidores. Por lo tanto, el legislador pensando en el comerciante de buena fe,
ha establecido un requisito adicional para la actualizacion de infraccién, siendo
que la conducta se sanciona solo cuando se realiza a sabiendas que se estd inva-
diendo la patente, el disefio o modelo, lo cual se acredita regularmente con noti-
ficaciones al presunto infractor de que estd invadiendo un derecho exclusivo y si
una vez hecho esto, las actividades de poner en circulacién, comercializar o dis-
tribuir contintian, entonces se actualiza la infraccion.

La instauracién de procedimientos sumarios para la persecucion de las con-
ductas infractoras de derechos de propiedad industrial, asi como la posibilidad
de solicitar y obtener medidas provisionales para evitar la continuacién de la ac-
tividad infractora, y el establecimiento de una regla para demandar los posibles
dafios y perjuicios, consistente en al menos el 40% de las ventas del producto in-
fractor al precio de venta al publico, presagiaban un eficaz ejercicio de los dere-
chos exclusivos,® pero desafortunadamente el tiempo se encargé de desmentir
tales prondsticos.

No obstante las buenas intenciones legislativas, la velocidad y dinamismo de
las actuales relaciones comerciales y de negocios, 1a siempre creciente competiti-
vidad mundial en el ofrecimiento de productos y servicios, el copioso y vertigi-
noso transporte de mercaderias de un pais o regién a otra, maxime, cuando se
trata de derechos inmateriales como los de propiedad industrial, cuya sustrac-
cién no conoce fronteras geogrdficas, son factores que en su conjunto, constitu-
yen el mejor ejemplo de que la realidad dindmica ha superado por mucho a
nuestra casi siempre estdtica legislacién, adicionado con una aplicacién e inter-
pretacion de la ley que tampoco se ha adecuado a las necesidades derivadas de
las condiciones actuales de los titulares de derechos.

Con el cambio de ley de 1991 y su posterior reforma en 1994, practicamente
se establecié un nuevo sistema de proteccién y ejercicio de derechos de propie-
dad industrial ante el IMPT; sin embargo, no se han alcanzado las intenciones y
propdsitos de las reformas. Basta revisar cualquier estadistica de pirateria en
cualquier ramo de la industria o del comercio para concluir que las intenciones
legislativas no han sido suficientes, lo que se atribuye, entre otros factores socio-
econémicos, al tiempo, ineficacia y a la dificultad de la reparacién pecuniaria
ante la violacién de los derechos de propiedad industrial.

% Conforme lo establece el actual articulo 221 bis de la Ley de Propiedad Industrial.
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Inconvenientes de prdctica forense en la observancia de derechos de patentes.
Disputa técnica

Es de destacar la complejidad en los asuntos de patentes, ya que su objeto de
proteccién consiste en lo mds innovador y actual del conocimiento humano en
todas las ramas de la ciencia y la técnica, con ejemplos claros en el campo de Ia
farmacéutica, tales como moléculas nuevas derivadas no de la quimica sintética
tradicional sino de la biotecnologia, nano-tecnologia, medicina genémica, asi
como tecnologias recombinantes y otras, lo que aunado a la controversia respec-
to a los aspectos técnicos en las controversias, dificulta el trdmite de los procedi-
mientos correspondientes.

No obstante que la ley Mexicana establece procedimientos sumarios, la reali-
dad es que la autoridad administrativa, el Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial, a quien la ley le confiri6 facultades para dirimir controversias de pro-
piedad industrial, como las infracciones administrativas derivadas del uso no
autorizado de invenciones patentadas, tiene un considerable rezago en la prose-
cucion y resolucién de procedimientos administrativos de infraccién que no son
resueltos por distintas causas, tales como pruebas periciales mal desahogadas y
dictdmenes técnicos internos que el departamento contencioso del IMPI solicita
al departamento de patentes del mismo Instituto.

Cabe resaltar que los dictdmenes técnicos internos del IMPI, no tienen funda-
mento en la ley aplicable y que ademds son determinados caprichosamente,
pues no en todos los casos se ordena el envio al dictamen técnico interno, lo cual
evidentemente causa incertidumbre juridica.

El referido dictamen técnico, nos lleva a las siguientes preguntas: a) si no tie-
ne fundamento en la ley, ;cudl es su validez juridica? b) 5i el IMPI tiene un de-
partamento técnico experto en patentes, ;por qué se acepta y desahoga la
prueba pericial con todas sus reglas procesales? ¢) si es aceptada la prueba peri-
cial, en donde cada una de las partes contendientes sefiala su perito y en caso de
discordancia, se sefiala un perito tercero que a su vez rinde su dictamen, ;por
qué el IMPI estima necesario el dictamen interno? d) en los casos en donde con-
curre la prueba pericial y el dictamen técnico, ;cudles son las reglas de su valo-
racién? e) ;por qué el IMPI exige el dictamen pericial aun cuando existe
confesién o aceptacién de los hechos que se le imputan al infractor? Ninguna de
estas preguntas tiene respuesta cierta en precedentes firmes, tesis o jurispruden-
cia, pero su incidencia en los procedimientos de infraccién lo tinico que propicia
es incertidumbre y dilacién en la resolucién de los asuntos.

Nuevamente, la situacién no seria tan criticada si dicho dictamen técnico fue-
ra elaborado de forma pronta y oportuna. Desafortunadamente, hay procedi-
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mientos de patentes con retrasos de mas de cinco afios solo en la instancia del
IMPL por tan descalificado dictamen técnico, y hay casos de patentes donde
existen mas de 20 acciones oficiales del area contenciosa pidiendo al area de pa-
tentes del mismo IMPI la emisién de dicho dictamen técnico, como si se tratara
de dos entidades distintas y desasociadas. Peor atin, dichos oficios se dan en ca-
sos de infraccién de patentes confesas o donde la controversia técnica es minima
o muy simple.

A miés de lo anterior, hay que considerar que ante la resolucién del IMPI atin
quedan disponibles las vias del recurso de revision (dos afios promedio para re-
solverse), el juicio de nulidad ante el Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Admi-
nistrativa, el Amparo Directo vy un eventual reenvio precisamente por las
multiples violaciones derivadas de la tramitacién o valoracién del dictamen téc-
nico interno del Instituto, pues es de explorado derecho que para cuestiones
técnicas, quienes resuelven las controversias cuentan con el auxilio de expertos en
la materia y para ello existen reglas de ofrecimiento, preparacién, desahogo y
valoracién de una prueba pericial.

Duafios y perjuicios

Adicionalmente al factor tiempo habra que afiadir que por jurisprudencia de la
Suprema Corte de Justicia, el titular afectado por una infraccién o violacién a
derechos de patente, solamente puede reclamar dafios y perjuicios hasta que la
solicitud de declaracién administrativa de infraccién quede firme.1¢

De esta forma, primero hay que agotar todo el procedimiento de infraccién
ante el IMPI y sus posibles tres ulteriores impugnaciones, si consideramos tam-
bién al recurso de revision, lo cual en un caso de patentes puede tomar entre 5 a
8 afios, ello en el mejor de los casos y no hay una aplicacién de la jurisprudencia
de incompetencia de los funcionarios del IMPI derivada de errores en los decre-
tos delegatorios de funciones o, de lo contrario, existe uno de los llamados am-

10 En tal sentido se manifiesta una importante jurisprudencia en materia civil. Cfr. Semanario
Judicial de la Federacién y su Gaceta, “Propiedad Industrial. Es necesaria una previa declaracidn
por parte del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, sobre la existencia de infracciones en la
materia para la procedencia de la accidn de indemnizacién por dafios y perjuicios”, Numero de re-
gistro: 181,491, Novena Epoca, Primera Sala, 19 de mayo de 2004, Tesis: 1a./]. 13/2004, Pagina: 365.
Contradiccidn de tesis 31/2003-PS. Entre las sustentadas por el Segundo Tribunal Colegiado, el Dé-
cimo Primer Tribunal Colegiado y el Décimo Tercer Tribunal Colegiado, todos en Materia Civil del
Primer Circuito. 17 de marzo de 2004. Tesis de jurisprudencia 13/2004. Aprobada por la Primera
Sala de este Alto Tribunal, en sesién de fecha 17 de marzo de 2004.
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paros para efectos con reenvio del caso al inferior por violaciones procesales,
que son muy comunes en casos ante el IMPI donde se desahogan las pruebas
periciales, muchas veces de forma equivocada por la autoridad.

Lo resuelto por el mds alto Tribunal del pais es concordante y coherente con
el Sistema de Proteccion de Propiedad Industrial establecido en nuestra legisla-
cién, que decidié perseguir dicha conducta mediante procedimientos adminis-
trativos. 5in embargo, la aplicacién de la jurisprudencia exalté las deficiencias
del sistema administrativo, tanto en tiempo, efectividad, calidad y el supuesto
efecto ejemplar y preventivo de las infracciones administrativas.

Se requieren afios de litigio administrativo para llegar a una resolucién de
declaracién administrativa de infraccién firme derivada de la violacién de un
derecho de propiedad industrial, ello como consecuencia del elevado nimero
de asuntos en tramite, de la falta de recursos técnicos y humanos del IMPI, y
también de la aplicacién de criterios formalistas.

El titular afectado deberd invertir considerables esfuerzos en tiempo y dinero
en un procedimiento administrativo que podria alcanzar cuatro instancias, si se
incluye el recurso de revisién, que en promedio es resuelto de uno a dos afios
después de su presentacidn, situacién que es cominmente utilizada por los in-
fractores para precisamente evitar las consecuencias de sus conductas y la cali-
dad de firmeza de las resoluciones de las declaraciones de infraccién.

Una vez recorrido ese procedimiento y ulteriores instancias, incluyendo posi-
bles reenvios para restaurar el procedimiento, el titular afectado, de alcanzar una
resolucién firme que declare que su derecho fue violado, solamente obtiene que se
sancione al infractor con una multa que pertenece al erario ptiblico y donde el
monto dista mucho de inhibir la actividad infractora. Es hasta ese momento cuan-
do el titular afectado podrd iniciar una accién distinta para reclamar los posibles
dafios y perjuicios, en donde también enfrentaré tres instancias, posibles amparos
para efectos y complejidades probatorias para acreditar las ventas del producto
infractor y aplicar asf, la regla del 40% como compensacién minima.

Dicho de otra manera, lo mencionado, nos lleva a que para obtener una reso-
lucién firme de infraccién de patentes se requiere de un gran ndmero de afios de
litigio, en los cuales tinicamente se va a imponer una multa al infractor, misma
que corresponde al erario publico y no al titular afectado. Es hasta el momento
en que la resolucién de infraccion esté firme cuando el titular afectado puede
iniciar una nueva y distinta accién para reclamar dafios y perjuicios ante un juez
civil, donde también existen otras tres instancias y posibles amparos para efec-
tos. Cualquier procesalista, una vez que se emita la resolucién del IMPI, vatici-
naria otros seis a ocho afios de litigio para obtener una sentencia final que
restituya dafios y perjuicios a la parte vencedora.

404

DR © 2012, Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM y Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx

PATENTES Y OTROS TEMAS DE INTERES EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Medidas Cautelares

El tiempo de resolucién en las infracciones de invenciones de patente, no seria
tan grave si las medidas cautelares contempladas en la ley fueran suficiente-
mente efectivas para inhibir o parar la actividad infractora. Sin embargo, des-
afortunadamente, la falta de pardmetros en la ley o su reglamento, para definir
el monto de las fianzas y contrafianza para la imposicién o, en su caso, el levan-
tamiento de las medidas provisionales, ha propiciado que los infractores de pa-
tentes de invencién hagan calculos de riesgo-tiempos-beneficio y decidan
continuar con la actividad infractora.

Lo anterior se hace mds dramatico cuando recientes criterios del IMPI han
hecho nugatoria la imposicion de sanciones mas fuertes por violacion a las me-
didas provisionales, oposicién a las visitas de inspeccién del propio Instituto y
medidas a terceros cuando no son suficientes aquéllas dirigidas al infractor.

Conforme hemos venido comentando, el Sistema de Proteccion de Propie-
dad Industrial para patentes de invencién no estd funcionando eficazmente
para sancionar infractores o para inhibir dicha actividad lesiva de derechos,
tan es asi, que no hay resoluciones firmes de patentes de farmacéuticos en
donde el titular afectado esté actualmente reclamando y mucho menos que ha-
ya recuperado dafios y perjuicios. A titulo demostrativo citamos que en el 2005
se detectaron 12 principios activos patentados infringidos, en el 2006 el ntime-
ro aumento a 291 y en el 2009 la cifra ascendio a 39.12

Inaplazable revision y modificacion del sistema de observancia de derechos
de propiedad intelectual en México

Tanto la Ley Federal del Derecho Administrativo como la Ley Federal del Procedi-
miento Contencioso Administrativo, aplicables supletoriamente en los procedi-
mientos en materia de propiedad intelectual, as{ como los recursos previstos en
dichos ordenamientos, estdn destinadas a tramitar, resolver y revisar procedimien-
tos y resoluciones de controversias entre la autoridad v sus gobernados, pero no asi
la contencion entre dos o mas particulares, como sucede en los procedimientos pa-
ra ejercer el derecho exclusivo de registros de marcas, patentes y otros derechos de
propiedad industrial.

U Clark, T. D. (2007). Pharmahandbook, 57 ed., Estados Unidos de América: VOI Consulting, Inc.
Pag. 502

12Clark, T. 3. (2010). Pharmahandbook. Emerging Markets. 6% ed. Estados Unidos de América: VOI
Consulting, Inc, Pdg. 233
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Lo mencionado en el pérrafo anterior, origina importantes vacios legislativos
en dichos procedimientos o situaciones tan complejas, en donde una resolucién
contenciosa del IMPI puede ser impugnada por ambas partes contendientes me-
diante tres vias distintas, lldmese recurso de revision ante la propia autoridad,
juicio de nulidad ante el Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Administrativa y
por reciente jurisprudencia de la Suprema Corte, también es procedente el juicio
de amparo indirecto (accién constitucional).

Para confirmar lo mencionado, basta situarnos en el siguiente supuesto nada
improbable: ambas partes contendientes en el procedimiento administrativo de in-
fraccion estan inconformes con la resolucién del IMPI, pero escogen via distinta
para impugnaria, es decir, una interpone el juicio de amparo indirecto y la otra el
juicio de nulidad, adicionado por la existencia de un tercero involucrado (medidas
a terceros, co-demandado o co-actor) que escogiera la tercera via disponible, es de-
cir, el recurso de revisién, a lo que se puede adicionar que con posterioridad, el IM-
P como autoridad demandada o responsable seguin sea el caso, insista en defender
su acto de autoridad, impugnando cualquiera de las resoluciones jurisdiccionales.

El supuesto antes mencionado confirma la necesidad de una reforma integral
en el sistema de proteccién de la propiedad industrial, tanto en su procedimien-
to como en sus vias de impugnacidn, por lo que se requieren acciones adminis-
trativas, legislativas y judiciales inmediatas.

Propuestas al sistema de observancia de derechos de propiedad intelectual

Se podrian citar muchos més ejemplos y experiencias que confirman que el sis-
tema de observancia de los derechos exclusivos, en especial el de patentes, no
estd siendo eficaz ni efectivo. Sin embargo, la intencién de este ensayo no es so-
lo enunciar deficiencias, sino determinar causas, buscar o proponer soluciones
en términos generales que seguramente requerirdn de un andlisis juridico y de
viabilidad mucho més profundo y detallado.

Por lo tanto, a efecto de lograr resultados reales y tangibles para mejorar el
sistema de defensa de los derechos de propiedad industrial, el suscrito se adhie-
re y ha propuesto continuamente lo que estudiosos de la materia han dicho con
antelacion, consistente en desincorporar los procedimientos contenciosos del
IMPI, para que dicha autoridad solamente quede con facultades de registro de
signos distintivos, otorgamiento de patentes, disefios y modelos industriales.

Ya es tiempo de romper con e] paradigma de que sea la misma autoridad la
que confiera los derechos exclusivos y al mismo tiempo tenga funciones juris-
diccionales, no solo para ejercer dichos derechos, sino también para estudiar la
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validez de los actos que ella misma emiti6. Es de destacar que, son muy pocos
los paifses en el mundo que contintian con el sistema administrativo en donde la
misma autoridad marcaria o de patentes es quien dirime las controversias de
propiedad industrial entre particulares.

A grandes rasgos, se sugiere que con el sistema judicial, las violaciones de de-
rechos y la validez de las mismas puedan ser estudiadas por érganos jurisdic-
cionales existentes, como podrian ser los Jueces del Fuero Comiin o de Distrito
con jurisdiccion concurrente en algunas materias, o bien, el Tribunal Federal de
Justicia Fiscal y Administrativa, o mejor adn, un tribunal creado ex profeso para
dirimir controversias de propiedad intelectual y otras relacionadas como régi-
men de la publicidad, proteccion al consumidor y competencia econémica.

Lo ideal es que el titular que vea afectados sus derechos exclusivos, en una mis-
ma via pueda acusar la violacién del derecho, obtener medidas provisionales efec-
tivas y eficaces emitidas por un érgano jurisdiccional con el auxilio de la fuerza
publica para evitar la continuacion de la actividad infractora, y lo més importante,
obtener una resolucién restitutoria o reivindicatoria en que se establezca la viola-
cién al derecho exclusivo conjuntamente con la condena de dafios y perjuicios.

Indudablemente que la validez del derecho podré ser cuestionada por el de-
mandado en el mismo procedimiento a través de una via reconvencional, re-
suelta concomitantemente con la acusacién de la violacién del derecho,
evitando con ello, lo que desde un principio suena contradictorio, en el sentido
que la misma autoridad que otorga una patente sea quien revise su validez.

Lo encomiable de cualquier propuesta seria fijar reglas procesales claras para
las partes contendientes, tanto en los tiempos y formas de hacer valer sus dere-
chos ante las autoridades, pues es evidente que el sistema actual no estd funcio-
nando en lo adjetivo, ni es el adecuado para resolver controversias entre
particulares en el ejercicio de sus derechos.

I11. Sistema de vinculacién de patentes de medicamentos alopaticos

Introduccicon

El 19 de septiembre de 2003 se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el
Decreto por el cual se adicionaron las fracciones IV del articulo 167 y el articulo
167 bis al Reglamento de Insumos para la Salud. De igual forma, se adiciono el
articulo 47 Bis al Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial a fin de evitar
el otorgamiento de registros sanitarios en violacién de patentes.
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La ratio legis de dicha reforma consiste en crear un sistema de vinculacién, co-
operacion y comunicacién entre las autoridades del sector salud, como la Comi-
sion Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
encargadas entre otras funciones de otorgar registros sanitarios para la fabrica-
cién y comercializacién de medicamentos alopdticos, y el IMPI, facultado para
conferir y proteger derechos de propiedad industrial, entre los que se encuen-
tran los privilegios temporales de aprovechamiento exclusivo de invenciones a
través del otorgamiento de patentes.

Dicho sistema se puede resumir en las obligaciones de ambas autoridades. El
IMFI a publicar semestralmente una Gaceta de Medicamentos Alopéticos con Pa-
tente Vigente, incluyendo aquéllas patentes de producto de acuerdo a su principio
activo, excluyendo patentes de procesos de produccién y procesos de formulacion.
De igual forma deberd emitir a COFEPRIS las opiniones que esa autoridad le re-
quiera respecto al alcance de proteccién de las patentes listadas en la gaceta.

Por su parte, COFEPRIS esté obligada a revisar dicho listado de patentes de
productos y a suspender o negar registros sanitarios para las patentes de princi-
pios activos publicadas en la gaceta hasta que termine la vigencia de dichas pa-
tentes v alternativamente revisard el listado de productos listados en la gaceta
de acuerdo a su ingrediente activo.

Es importante sefialar que el sistema de vinculacién mexicano contempla la
llamada cldusula Roche-Bolar en la que los solicitantes de medicamentos gené-
ricos, pueden presentar su solicitud de registro sanitario, asf como realizar y
presentar los andlisis clinicos y pruebas necesarias para obtener la autorizacién
sanitaria, sin ninguna responsabilidad, siempre y cuando se realicen tres afios
antes de la terminacién de la vigencia de la patente listada en la gaceta.

Aciertos

Ahora bien, para la interpretacién del sistema de vinculacién, es necesario sefia-
lar que en términos del articulo 25 de la Ley de la Propiedad Industrial, 13 se es-

13 E] articulo 25 de la Ley de Propiedad Industrial expresa: “El derecho exclusivo de explotacién de
la invencién patentada confiere a su titular las siguientes prerrogativas: L- 5i la materia objeto de la pa-
tente es un producto, el derecho de impedir a otras personas que fabriquen, usen, vendan, ofrezcan en
venta o importen el producto patentado, sin su consentimiento, y IL- 5i la materia objeto de la patente
es un proceso, el derecho de impedir a otras personas que utilicen ese proceso y que usen, vendan,
ofrezcan en venta o importen el producto obtenido directamente de ese proceso, sin su consentimiento.
La explotacién realizada por la persona a que se refiere el Articulo 69 de esta Ley, se considerard efectua-
da por el titular de la patente”. Ver http:/ / www.cddheu.gob.mx/ LeyesBiblio / pdf / 50.pdf
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tablece que las patentes “pueden ser de producto o de proceso; dentro de las pa-
tentes de producto se encuentran las patentes de medicamentos alopaticos”,
mismas que se refieren, entre otras, a las patentes otorgadas para amparar el
principio activo, la composicion o formulacién que contenga dicho principio ac-
tivo y el uso de medicamentos alopdticos. Por otro lado, las patentes de proceso
contienen, en el caso que nos ocupa, a las patentes que protegen proceso de pro-
duccién o procesos de formulacién de patentes, es decir, las etapas para llegar a
fabricar, elaborar o producir cierta formulacién.

Por su parte, la Ley General de Salud define en su articulo 224 inciso B su-
binciso I. a los medicamentos alopaticos como “toda sustancia o mezcla de stibs-
tancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o
rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su
actividad farmacologica, caracterfsticas fisicas, quimicas y biolégicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para medicamentos
alopdticos”. 14

De lo anterior debe destacarse que la propia Ley General de Salud reconoce a
las composiciones o formulaciones farmacéuticas como medicamentos alopati-
cos, pues son mezclas de sustancias de origen natural o sintético que tienen efecto te-
rapéutico, preventivo o rehabilitatorio.

Por su parte el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad In-
dustrial tinicamente excluye del listado a “aquellas patentes que reivindiquen
PROCESQS, ya sean estos de produccién o de formulacién de medicamentos,
mas no asi las composiciones o formulaciones farmacéuticas como tales, ya que
éstas también son productos y son medicamentos alopdticos”.15

# Ver http:/ / www.cddhcu.gob.mx/ LevesBiblio/ pdf/ 142 pdf

15 Expresa el articulo 47 bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial en vigor: “Tra-
tandose de patentes otorgadas a medicamentos alopdticos, el Instituto publicard en la Gaceta, y
pondri a disposicién del piiblico un listado de producios que deban ser objeto de proteccién indus-
trial de acuerdo con la sustancia o ingrediente activo, el cual precisard la vigencia de la patente res-
pectiva. Este listado contendrd la correspondencia entre la denominacién genérica e identidad
farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo v su nomenclatura o forma de identificacién en la
patente, la cual deberd realizarse conforme al nombre reconocido internacionalmente. El listado a
que se refiere este articulo no contendrd patentes que protejan procesos de produccion o de formu-
lacion 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 comuin acuerdo, a un arbitra-
ie, en los Erminos de a legislacion mercantil”. Ver http:/ / www.cddhcu.gob.mx/LeyesBiblio/ re
glev/Reg_LPLpdf
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Desactertos en la interpretacion por autoridades administrativas

Desde la fecha de publicacién del decreto anteriormente referido, la autoridad
en materia de propiedad industrial ha sostenido una interpretacién limitada y
errénea del articulo 47-bis del Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial,
incluyendo Ginicamente aquellas patentes que protegen el principio activo per se,
de forma contraria a la interpretacién literal de dicho precepto reglamentario
que admite la inclusién de cualquier patente de medicamentos alopdticos {pro-
ductos) en tanto no se trate de las relativas a procesos, ya sean de produccién o
de formulacién de medicamentos.

Los titulares de patentes otorgadas a medicamentos alopéticos se han visto
obligados a defender sus derechos de propiedad industrial ante los Tribunales a
tin de que las patentes de formulacién, de las cuales son titulares, también sean
incluidas en el listado de medicamentos alopéticos.

Decisiones judiciales

Ala fecha se han emitido mds de cuarenta precedentes en el sentido de que las
patentes de formulacién, al ser también medicamentos alopéticos, deben ser in-
cluidas en el listado a que hace referencia el articulo 47 bis del Reglamento de la
Ley de la Propiedad Industrial referente a medicamentos alopaticos, pues la in-
terpretacién literal de dicho precepto reglamentario no admite ninguna exclu-
sion, solo aquellas patentes que protegen procesos, ya sean de produccién o de
formulacién de medicamentos.

Lo anterior cobra importancia si se toma en cuenta el objetivo eminentemen-
te preventivo por el que fue implementado el articulo 47-bis del Reglamento de
la Ley de la Propiedad Industrial y el 167-bis del Reglamento de Insumos para la
Salud, ya que en caso de que la autoridad sanitaria no se encuentre en aptitud
de observar a las patentes de formulacion y a las patentes de uso médico, previo
el otorgamiento del registro sanitario correspondiente, dicha autoridad no cum-
plird con el objetivo preventivo de dicho sistema de vinculacién, consistente en
evitar que se otorguen registros sanitarios que invadan o caigan dentro del al-
cance de proteccién de patentes vigentes de medicamentos alopéticos.

A mayor abundamiento, se menciona que la autoridad sanitaria otorga regis-
tros sanitarios a medicamentos alopdticos, no a los principios activos por sf so-
los. Por lo anterior, si los medicamentos alopéticos son objeto de proteccién de
patentes que protegen su principio activo, su formulacién o el uso del medica-
mento para tratar cierta enfermedad en particular, dicha proteccién no puede
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ignorarse pues no solo seria contradictorio al derecho de patentes, sino que des-
de el punto de vista ontoldgico, el sistema de vinculacién, no poedria cumplir la
funcidén para la cual fue creado.

En ese sentido, se destaca que la autoridad sanitaria encargada del otorga-
miento de los registros sanitarios correspondientes a medicamentos alopadticos,
no otorga dichas autorizaciones para la produccién y comercializacion del in-
grediente activo per se, ya que el suministro en el cuerpo humano de un ingre-
diente activo como tal, no tiene efecto terapéutico o rehabilitatorio alguno. Por
el contrario, puede resultar dafiino a la salud si no es suministrado mediante
una composicién o formulacién farmacéutica, que es lo que la autoridad sanita-
ria verifica si es seguro y eficaz para el tratamiento o prevencién de una enfer-
medad o padecimiento determinado.

Lo anterior ha acontecido asi, en virtud de que se ha demostrado en reitera-
das ocasiones que dicho tipo de patentes (patentes de formulacién o composi-
cién farmacéutica) no debe ser excluido de publicacién, atento a que la tnica
restriccién a la que hace referencia el articulo reglamentario antes mencionado
es con respecto a aquellas patentes de proceso. Por lo tanto, si se acredita que la
patente protege a un medicamento alopdtico, llimese composicion o formula-
cién farmacéutica 0 uso médico y no es una patente que reivindique procesos de
produccién o de formulacién de medicamentos, su publicacion es procedente.

En fecha muy reciente, el 13 de enero del 2010, la Suprema Corte de Justicia
de la Nacion, resolvid por contradiccion de tesis, que las patentes de formula-
cion deben estar incluidas en la Gaceta de Medicamentos Alopaticos, por tratar-
se de medicamentos que incluyen un principio activo.16

El mencionado precedente que es obligatorio para todos los tribunales mexi-
canos, significa que cuando las condiciones se cumplan, los titulares de patentes
obtendrdn sentencias judiciales ordenando la publicacién en la Gaceta de paten-
tes de formulaciones farmacéuticas.

Sin embargo, el sistema juridico mexicano establece que la jurisprudencia no
es obligatoria para las autoridades administrativas. Por lo tanto, a la fecha de la

16 Cfr. Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, “Propiedad Industrial. Las patentes de
medicamentos alopdticos o sus reivindicaciones que no constituyan procesos de produccidn o de
formulacion de medicamentos y que en su composicién farmacéutica incluyan un ingrediente, sus-
tancia o principio activo, deben incluirse en la publicacion a que se refiere el Articulo 47 bis del Re-
glamento de la Ley de la Propiedad Industrial”. Contradiccién de tesis 386/2009. Entre las
sustentadas por el Segundo Tribunal Colegiado de Circuito del Centro Auxiliar de la Segunda Re-
gion el Cuarto Tribunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito y el Segundo Tri-
bunal Colegiado en Materia Administrativa del Primer Circuito.- 13 de enero de 2010.- Mayoria de
tres votos.
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preparacion del presente articulo, no se sabe cudl serd la postura del IMPl y la
COFEPRIS respecto a jurisprudencia y si en la proxima emision de la Gaceta a
ser publicada en junio del 2010, el IMPI incluird en cumplimiento a una obliga-
cién moral, las patentes de formulacién sin necesidad de litigio u orden judicial,
y mucho menos se sabe a la fecha, si una vez publicadas dichas patentes la CO-
FEPRIS observard y se abstendrd de otorgar registros sanitarios a terceros no au-
torizados para los productos que caigan dentro del alcance de las patentes
publicadas en la referida gaceta, pues aunque la Suprema Corte de Justicia dijo
que el sistema vincula a dos autoridades (IMPI y COFEPRIS), la decision se limi-
t6 a estudiar las obligaciones de la primera, no de la segunda.

Es importante sefialar de igual forma que si bien es cierto que la Suprema
Corte de Justicia en su sentencia solo estudi6 las obligaciones correspondientes
al IMP, si dijo claramente que el sistema de vinculacién es uno solo y que inclu-
ye a las dos autoridades, IMPI y COFEPRIS, por lo que resultaria ilégico con-
cluir que tratdndose de un mismo sistema vinculatorio, contempla obligaciones
distintas para cada una de las dos autoridades vinculadas, es decir, que solo el
IMPT tenga que publicar patentes de formulacién y COFEPRIS, solo tenga que
observar las de principio activo y soslayar o desestimar a las de formulacién.

Conclusiones y futuro del sistema de vinculacién

Al dfa de hoy, el sistema de vinculacién de patentes de medicamentos estd fun-
cionando en México de forma apropiada para los principios activos y ha frena-
do la tendencia de los tltimos 10 afios, durante los cuales se estaba haciendo
consuetudinaria la usurpacién de patentes de farmacéuticos. Sin embargo, para
que el sistema funcione de forma totalmente eficaz y eficiente, se requiere ahora
de la voluntad politica de las autoridades administrativas de seguir la jurispru-
dencia de la Suprema Corte de Justicia y hacer efectivo el sistema de vinculacién
a las patentes de formulacidn que es lo tinico que realmente evitard el lanza-
miento de medicamentos alopdticos en violacion de patentes, pues el principio
activo, aunque es un elemento fundamental en un producto farmacéutico, no es
el dnico elemento de innovacion en muchos de los medicamentos, y es de todos
conocido que la proteccién del principio activo en algunos casos vence antes
que las patentes de formulacién y usos médicos, siendo esto lo que otorga la
COFEPRIS como autorizacién sanitaria.

Queremos ser optimistas y pensar que el IMPI en la préxima gaceta de medi-
camentos alopéticos incluird las patentes de formulacion sin necesidad de liti-
gio. 5in embargo, existe mayor reticencia por parte de la COFEPRIS en observar
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dicho listado en lo relativo a la publicacién de patentes de formulacién, incluso
esta tltima autoridad anuncié que se encuentra estudiando un nuevo sistema
de vinculacién. Al respecto sinceramente se espera que de darse un nuevo siste-
ma de vinculacion sea para mejorar el existente y no para regresar a situaciones
del pasado, donde lo usual era obtener registros sanitarios para salir al comercio
con productos que infringian flagrantemente patentes vigentes, tanto de princi-
pios activos como de formulaciones y usos médicos; todo ello con la amnistia de
la propia autoridad sanitaria.

1V. Proteccidn de datos clinicos

Tntroduccion

En México no existe legislacion ni regulacién doméstica que reconozca de forma
expresa la proteccién de los datos clinicos y cientificos presentados para la ob-
tencién de una autorizacion sanitaria.

Ante dicha laguna legislativa, y no obstante que el Tratado de Libre Comer-
cio de América del Norte y el ADPIC establecen dicha proteccién (y que de
acuerdo a la Suprema Corte de Justicia de la Nacion los tratados internacionales
forman parte de la Ley Suprema), a la fecha, en nuestro pais no ha existido un
conocimiento ni reconocimiento expreso o formal de la proteccion de datos con-
ferida en dichos tratados, para evitar que la autoridad sanitaria {COFEPRIS) se
apoye directa o indirectamente en los datos clinicos y cientificos del innovador.

Durante muchos arios, la autoridad Sanitaria se ha excusado de revisar la figu-
ra de la proteccién de datos bajo la justificacién de que los dossiers son tratados de
forma confidencial y no son proporcionados a ninguna persona ajena al tramite
del registro sanitario. Sin embargo, dicha postura soslaya que la proteccion de da-
tos no solo confiere proteccién de confidencialidad de la informacién, sino tam-
bién prohibe el apoyo indirecto de esa informacion. Lo que significa que por un
periodo de tiempo (cinco afios cuando menos segiin TLCAN) la autoridad no po-
dré apoyarse en dicha informacion para otorgar registros sanitarios a terceros que
funden su solicitud tnicamente en pruebas que acrediten intercambiabilidad con
el innovador, siendo implicito que la seguridad y eficacia ya fue comprobada por
éste 1ltimo, lo cual, evidentemente significa que el genérico se apoya en la infor-
macién clinica y cientifica presentada por el innovador.

Adicionalmente, cierto sector de la industria farmacéutica, se encargé de di-
fundir y atacar la figura de la proteccion de datos como una extensién artificio-
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sa de los derechos de patentes, lo cual ha retrasado considerablemente el andli-
sis de dicha figura por parte de las autoridades correspondientes y su fijacién en
el sistema juridico nacional, ya sea mediante reglamento o legislacién.

Legislacion

Como se dijo, a la fecha de la preparacion del presente articulo, no hay legisla-
cién nacional que se refiera a la proteccién de datos per se, solo el sistema de vin-
culacién en su articulo 167-bis del Reglamento de Insumos de la Ley General de
Salud, discretamente establece que el llamado dossier és confidencial y solo el so-
licitante tendrd acceso al mismo.17

17 Articulo 167-bis. Reglamento de Insumos para la Salud. “El solicitante del registro de un
medicamento alopdtico deberd anexar a la solicitud la documentacién que demuestre que es el ti-
tular de la patente de la sustancia o ingrediente activo 0 que cuenta con la licencia correspon-
diente, 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, podrd 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 cooperacion técnica
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial para que, dentro del 4mbito de su competen-
cla, éste determine a mas tardar dentro de los diez dias hédbiles 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 ac-
tivo de las que el solicitante no sea titular o licenciatario, lo informar4 a la Secretaria para que és-
ta prevenga al solicitante con el objeto de que demuestre que es titular de la patente ¢ que cuenta
con la licencia respectiva, dentro del plazo que determine la Secretaria y que no podra ser menor
a cinco dfas hébiles contados a partir de que haya surtido efectos la notificacién. En el supuesto
de que el solicitante no subsane la omisidn, la Secretaria desechard la solicitud e informar4 al so-
licitante 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 parrafos anteriores, se podrd solicitar el registro de un genérico respecto de un medica-
mento cuya sustancia o ingrediente activo esté protegida por una patente, con el fin de realizar
los estudios, pruebas y produccién experimental correspondientes, dentro de los tres afios ante-
riores al vencimiento de la patente. En este caso, el registro sanitario se otorgard solamente al
_concluir la vigencia de la patente. La informacién 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 estable-
cido en los tratados internacionales de los que México sea parte y con las demds disposiciones le-
gales aplicables, estard protegida contra toda divulgacién a otros particulares”. Ver
http:/ / www.cddhcu.gob.mx/ LeyesBiblio/regley / Reg_LPI_ref190903.doc
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Aciertos

El marco juridico en materia de salud permite la inclusién de disposiciones re-
glamentarias que impliquen un cumplimiento con la obligacién derivada del in-
ciso 6 del articulo 1711 del Tratado de Libre Comercio de América del Nortel8 y
el correlativo en el ADPIC, de acuerdo a la siguiente disposicién de la Ley:

“Articulo 86 bis. La informacion requerida por las leyes especiales para determinar la seguri-
dad y eficacia de productos farmoquimicos y agroguimicos que ufilicen nuevos componentes
guimicos quedard protegida en los términos de los tratados internacionales de los que México
seq parte”.

Este precepto se ha utilizado tanto para persuadir a las autoridades administrativas
y legislativas a revisar el tema respecto a la inclusién de la figura en la legislacion
domeéstica, asi como también en ciertas acciones legales para obtener el reconoci-
miento de la proteccién de datos mediante la aplicacién de los tratados internacio-
nales que estan siendo probadas por nuestro despacho de abogados, en donde ya
han existido ciertos éxitos en la obtencién de medidas provisionales que han hecho
efectiva la proteccién de datos. Sin embargo, el fondo, es decir la aplicacién e inter-
pretacion de los tratados internacionales en relacién a la proteccién de datos a los ca-
s0s en concreto, todavia estd pendiente de resolucién en nuestros tribunales.

Desaciertos

El 2 de enero de 2008 fueron publicado en el Diario Oficial de la Federacién, las
reformas al Reglamento de Insumos de la Ley General de Salud, en las que se
afiadio la fraccién V del articulo 167, para quedar como sigue:

18 Articulo 1711 TLC, inciso 6: “6. Cada una de Jas Partes dispondrd que, respecto a los datos se-
fialados en el parrafo 5 que sean presentados a la Parte después de la fecha de entrada en vigor de
este Tratado, ninguna persona distinta a la que los haya presentado pueda, sin autorizacion de es-
ta ultima, contar con tales datos en apoyo a una solicitud para aprobacion de un producto durante
un periodo razonable después de su presentacion. Para este fin, por periodo razonable se entende-
rd normalmente un lapso no menot de cinco afios & partir de la fecha en que la Parte haya concedi-
do a la persona que produjo los datos la aprobacién para poner en el mercado su producto,

“tomando en cuenta la naturaleza de los datos y los esfuerzos y gastos de la persona para generar-
los. Con apego a esta dispesicion nada impedird que una Parte lleve a cabo procedimientos suma-
rios de aprobacién para tales productos sobre la base de estudios de bioequivalencia o
biodisponibilidad”, Ver http:/ / www.rmalc.org.mx/ tratados/ tlcan/ tican_cap17.pdf
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“Articulo 167. Para obtener el registro sanitario de un medicamento alopdtico se de-
berd presentar, exclusivamente:

LalV.

V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el inciso ¢ de la fraccién I, el in-
forme de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas correspondientes y de-
mds disposiciones aplicables”.13

Evidentemente que el referido precepto permite el apoyo indirecto de los gené-
ricos al dossier, o lo que es lo mismo, a los datos clinicos y cientificos del produc-
to original, pues lo exime del requisito de acreditar seguridad y eficacia del
medicamento, como lo dice el inciso ¢ de la fraccién 1 del mismo articulo.20Y al
genérico, inicamente le exige acreditar intercambiabilidad con el producto in-
novador o de referencia.

Dicha reforma regulatoria atenta, desde nuestro punto de vista, contra la fi-
gura de la proteccién de datos establecida en el TLCAN y el ADPIC, ya que fa-
culta a la autoridad sanitaria a otorgar registros sanitarios a genéricos con base
uinicamente en pruebas de disolucién o biocequivalencia con el producto de refe-

19 Articulo 167. Reglamento de Insumos para la Salud : “Para obtener el registro sanitario de un me-
dicamento alopético se deberd presentar, exclusivamente: L. La informacién técnica y cientifica que de-
muestre: a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establece la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos; b. La estabilidad del producto terminado confor-
me a las Normas correspondientes; ¢. La eficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la informacién
cientifica que corresponda; II. La informacion para preseribir, en sus versiones amplia y reducida, y 1L
El proyecto de etiqueta. Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos
no exista la informacién pertinente, podra utilizarse la informacién de farmacopeas de otros pafses cu-
yos procedimientos de andlisis se realicen conforme a especificaciones y recomendaciones de organis-
mos especializados u otras fuentes de informacién cientifica internacional. IV, Lo sefialado en el
Articulo 167-bis de este Reglamento. V. Para Medicamentos Genéricos, en lugar de lo indicado en el in-
ciso ¢ de la fraccién |, el informe de las pruebas de intercambiabilidad de acuerdo con las Normas co-
rrespondientes y demds disposiciones aplicables, v V1. Identificacién del origen y certificade de buenas
précticas de fabricacién del farmaco expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais
de origen. En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de
origen, y este provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de reconoci-
miento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria podr4 verificar el cumplimiento de
las buenas précticas de fabricacion. En dicho supuesto, la autoridad fijard en un plazo no mayor a vein-
te dfas hébiles, la fecha en que se realizara Ia visita de verificacion, conforme al procedimiento estableci-
do por la Secretaria y publicado en el Diario Oficial de la Federacion. Si esta visita no se realiza en la
fecha prevista por razones imputables a la Secretarfa, se reprogramaré como prioritaria. La certificacién
de Ias buenas précticas de fabricacion tendrd una vigencia de treinta meses. Conforme a lo previsto en
el Articulo 391 bis de la Ley, la Secretarfa podra expedir los certificados con base en la informacién, com-
probacion de hechos o recomendaciones técnicas que proporcionen los terceros autorizados.” Ver:
http:/ /www.cofepris.gob.mx/ work [ sites/ ofp / resources / LocalContent/ 1167 / 2 / ris020108.pdf

20 fdem.
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rencia, causando forzosamente que el genérico obtenga su autorizacién sanita-
ria con base en un apoyo indirecto en la seguridad y eficacia probada en los da-
tos clinicos y cientificos del producto innovador o pionero.

No obstante lo mencionado anteriormente, en ningtin caso la regulacién na-
cional puede controvertir lo establecido en la Ley y los tratados internacionales.
Por lo tanto, la interpretacién y la aplicacién de este precepto regulatorio, no
puede soslayar la obligacién legislativa de que todo medicamento debe acredi-
tar seguridad y eficacia, ademds de que su aplicacién, no puede aislarse de la
temporalidad de los cinco afios minimos establecidos en el TLCAN, ni tampoco
del uso ilicito de la informacion establecido en el ADPIC para el apoyo d1recto o
indirecto de los datos clinicos del innovador o pionero.

Aun cuando consideramos que al final la interpretacién y aplicacién de los
tratados internacionales debe prevalecer sobre el precepto regulatorio que eva-
de el reconocimiento de la proteccion de datos, Hegar a dicha conclusién en el
caso en concreto puede significar muchos afios de litigio, para llegar a la defini-
cién del conflicto de la regulacion y los tratados internacionales. Por ello la ur-
gencia de la modificacién regulatoria y legislativa, para la adopcién adecuada y
regulada de la proteccién de datos en México.

Estrategia leqal

Una vez solicitado y obtenido un registro sanitario para una molécula nueva, en-
tendida en términos de los incisos a. b. c. y d. de la fraccién XV del articulo 2 del
Reglamento de Insumos para la Salud como a) un medicamento no registrado an-
teriormente a nivel mundial, b) que requiera estudios clinicos adicionales en Mé-
xico, ¢} la combinacién de dos o mas farmacos, o d) una nueva indicacién
terapéutica, se sugiere elaborar un escrito ante la COFEPRIS explicando el proce-
so de desarrollo del nuevo medicamento vy solicitando la expedicién de un oficio
en el que se reconozcan de forma expresa los derechos en materia de proteccién
de datos clinicos, incluyendo una peticién para que dicho oficio indique que no se
concederdn registros a terceros con apoyo en la informacion del innovador.

En nuestra experiencia, la COFEPRIS es omisa en responder a las solicitudes
de reconocimiento de proteccion de datos clinicos, configurdndose asi una nega-
tiva ficta, una vez transcurrido el término de 3 meses contemplado por el articu-
lo 17 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo. Tanto una eventual
contestacion como la negativa ficta son impugnables ante el Tribunal Federal de
Justicia Fiscal y Administrativa (TFJFA) a través del Juicio Contencioso Admi-
nistrativo, para el cual se tiene un plazo de 45 dias hébiles,
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En el Juicio mencionado, se pueden solicitar medidas cautelares a efecto de evi-
tar que la COFEPRIS divulgue informacién de cardcter confidencial o permita el
tramite de un registro sanitario con apoyo en los datos generados por el innovador.
Siendo que estos son asuntos novedosos, que posiblemente requieran la interpreta-
cién de normas de tratados internacionales por la Sala Superior del TFJFA.

La resolucién definitiva que emita el TFJFA puede ser impugnada por el par-
ticular afectado en la via del amparo directo, o por la COFEPRIS a través del Re-
curso de Revisién Fiscal. Ambas impugnaciones serfan estudiadas por un
Tribunal Colegiado de Circuito.

Recientemente, se han emitido los primeros precedentes del TFJFA, ordenan-
do a COFEPRIS el reconocimiento de la proteccion de datos de prueba, y a fin de
evitar el apoyo directo e indirecto en el dossier del producto innovador para au-
torizar genéricos. Estos asuntos estdn siendo revisados en la dltima instancia.

Conclusiones respecto a la proteccion de datos

Se han dado ya muchas discusiones con las autoridades tanto sanitarias como con
el propio IMP], y al parecer han quedado superados los temas de que la protec-
cién datos es una extension de patentes y que la proteccién no estd limitada a con-
fidencialidad. Sin embargo, ciertos sectores industriales y politicos insisten en
dichos temas. No obstante lo anterior, lo més reciente es que al parecer la COFE-
PRIS realizard un estudio a conciencia de la figura para proponer el cambio regu-
latorio o legislativo que sea necesario para atraer de los tratados a la figura de la
proteccién de datos. Sin embargo, a la fecha hay incertidumbre respecto a fechas
aproximadas para la culminacién de dicho estudio y propuesta, asi como tampo-
co se sabe si se le dard voz a la industria farmacéutica y agroquimica, no solo inte-
resadas, sino a quienes aplicard directamente la eventual reforma legislativa.

V. Licencias de utilidad pabica de patentes, por causa de emergencia.
México, un caso para aprender 21

México nunca estuvo tan cerca de conceder licencias obligatorias de patentes por
causas de emergencia nacional, llamadas licencias de utilidad piblica, como en el

21 Extracto del articulo del mismo autor titulado “El enemigo invisible, un caso para apren-
der” en Revista Mi Pafente, Edicién bimestral N° 24, Agosto 2009, Grupo Editorial Maxwell, Mé-
xico D.F, pédg. 22 y ss.
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mes de mayo del 2009, cuando nuestro pais enfrenté el surgimiento de la primera
pandemia del siglo xx1, al reportar los primeros casos de la entonces llamada in-
fluenza porcina, causada por un nuevo virus, el A HIN1 de la influenza humana.

En una muy breve cronologfa, en marzo y preponderantemente a principios
del mes de abril del 2009, se detectaron en México los primeros casos de perso-
nas con sintomatologia parecida a la de la influenza estacional, pero mucho més
aguda. Del 12 al 17 de abril, se reportan los primeros casos de neumonia atipica,
asf como decesos por un extrafio brote de infeccién aguda respiratoria; de acuer-
do alos protocolos internacionales, el gobierno Mexicano envia muestras a labo-
ratorios extranjeros.

El dia 23 de abril, se da a conocer la existencia de un nuevo virus, consistente
en una mezcla de cuatro cepas diferentes: influenza porcina norteamericana, in-
fluenza aviar norteamérica, influenza HIN1 humana y una cepa de influenza
porcina de Asia y Europa.

El 25 de abril, el Diario Oficial de la Federacién, publica el decreto del presi-
dente Felipe Calderén por el que se ordenan diversas acciones en materia de sa-
lubridad general, para prevenir, controlar y combatir la existencia y transmisién
del virus de influenza estacional epidémica.

El 30 de junio, la Organizacién Mundial de la Salud decide cambiar el nom-
bre de la influenza porcina por influenza humana. Ese mismo dia, el presiden-
te Felipe Calderon, llamé a los mexicanos a quedarse en casa durante el
puente del 1 al 5 de mayo, indicando: “...no hay lugar mds seguro para evitar
el contagio...”. Asimismo, se publicé el Acuerdo de Presidencia en el que se
ordend la suspensién de labores en la Administracion Priblica Federal y en el
sector productivo de todo el territorio nacional, durante el periodo que com-
prendié del 1 al 5 de mayo.

Del 1 al 10 de mayo, la Ciudad de México, una de las mds pobladas del mun-
do, vivié una cuarentena voluntaria, y salvo ciertas excepciones, cerca de 22 mi-
llones de personas en la ciudad y su zona conurbana, de forma responsable y
solidaria, observaron las recomendaciones y medidas sanitarias.

Durante estas semanas, ciertos medios de comunicacién, sin mucho conoci-
miento juridico ni técnico respecto del tema, empezaron a especular que los me-
dicamentos para el tratamiento de la influenza humana A HIN], se trataban de
productos patentados y que en consecuencia, a efecto de superar la emergencia
sanitaria, era inminente que el gobierno otorgara licencias obligatorias a los la-
boratorios que las requirieran.

TAMIFLU (OSELTAMIVIR) y RELENZA (ZANAMIVIR) fueron los medica-
mentos citados por varios medios privados y oficiales, como los medicamentos
patentados, efectivos y eficaces para tratar la influenza humana.
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En breve, los medicamentos TAMIFLU y RELENZA son inhibidores de neu-
raminidasa, proteina NA. Ahora bien, la proteina N en HIN1 promueve la libe-
racién de particulas virales recién formadas y es por ello que la infeccién se
extiende en la victima; los inhibidores de la neuraminidasa, proteina NA, detie-
nen el proceso de liberacién del virus.

El 2 de mayo, a peticién del Comisionado Federal de Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, a efecto de asegurar el abasto de medicamentos con fun-
damento en el articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial (LPI), el Conse-
jo General de Salud publicé en el Diario Oficial de la Federacion, la
declaratoria de que la influenza humana A HIN1 es una enfermedad grave
de atencién prioritaria.

La declaratoria de enfermedad grave de atencién prioritaria es la primera fase
del procedimiento de otorgamiento de licencias obligatorias por causa de emer-
gencia, para lo cual, de acuerdo al articulo 77 de la LPI y 51 de su Reglamento, es
necesario que se surtan las siguientes etapas, condiciones y supuestos normativos:

~— Que sin las licencias de utilidad publica, se impida, entorpezca o encarezea la
produccidn, prestacién o distribucién de satisfactores bdsicos o medicamen-
tos para la poblacion.

— Se incluyen las enfermedades graves declaradas justificadamente de atencién
prioritaria por el Consejo de Salubridad General.

— Una vez publicada la declaratoria, las farmacéuticas podrén solicitar la con-
cesién de una licencia de utilidad piblica. Previa audiencia de las partes in-
volucradas, el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial {(IMPI)
decidird respecto a la peticién en un plazo no mayor de 90 dias a partir de
la solicitud.

— Previo acuerdo con el Secretario de Economfa y con el Titular del Ejecutivo
Federal, el IMPI determinara que la explotacién de ciertas patentes se hara
mediante la concesién de licencias de utilidad publica.

— Dentro de los dos meses siguientes a la publicacién, los titulares de las paten-
tes susceptibles de ser objeto de licencias obligatorias, podrédn efectuar mani-
festaciones que a su derecho convenga respecto a la declaracion.

— Una vez efectuadas las manifestaciones, el IMPI resolverd, en definitiva, con-
firmando o revocando la declaracién segin proceda.

— La Secretarfa de Salud fijara las condiciones de produccién y calidad, dura-
cién y campo de aplicacién de la citada licencia, asi como la calificacién de
capacidad técnica del solicitante.

— El IMPI establecera el monto razonable de las regalfas, escuchando a ambas
partes.
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— La licencia de utilidad ptblica no es exclusiva ni transferible
— La licencia de utilidad publica tendré la duracién de la causa de emergencia
que la originé.

Del andlisis del articulo 77 de la LP], se desprende que el procedimiento de
otorgamiento de licencias de utilidad piiblica no es automatico, en primer
término requiere que se surtan las causas justificadas para la declaratoria
correspondiente, consistente en que la falta de la licencia impida, entorpez-
ca o encarezca la produccién o prestacion de satisfactores o medicamentos a
la poblacién.

De igual forma el articulo 77 de la LPT propicia el respeto y observancia de la
garantia de audiencia, vigila la calidad, eficacia y seguridad de los insumos, as{
como la compensacion pecuniaria al titular de la patente.

Finalmente, el dfa 19 de mayo salié publicado en el Diario Oficial el Acuerdo
por el que se ratifica la declaratoria de que la influenza humana A HINT, es una
enfermedad grave de atencién prioritaria y que por el momento no se dan las
condiciones necesarias para que el Instituto Mexicano de la Propiedad Indus-
trial declare que la explotacién de ciertas patentes, se haga mediante la conce-
sién de licencias de utilidad puiblica.

En definitiva las autoridades competentes decidieron que no existen las con-
diciones de desabasto o sobreprecio de los productos patentados, por lo que
desde el 19 de mayo al dia que se suscribe este articulo, no es necesario el otor-
gamiento de licencias de utilidad publica, lo cual es afortunado, no solo para el
sistema de propiedad industrial, sino para el pais, pues las medidas preventi-
vas, las politicas ptblicas de salud en las compras gubernamentales de antivira-
les para combatir la contingencia sanitaria, la buena disposici6n de los titulares
y los licenciatarios de los productos patentados, provocaron que las causas y los
riesgos de emergencia disminuyeran considerablemente.

No se dieron las condiciones y al parecer, en la actualidad, tampoco se dan
los supuestos de concesiones de licencias de utilidad ptblica. Sin embargo, el
antecedente histérico de la contingencia nacional por la epidemia causada por el
virus A HIN1 debe servir de andlisis y aprendizaje, tanto en lo positivo como en
lo nocivo, pues se puso en evidencia lo siguiente:

— Que el gobierno y la ciudadania trabajando de forma responsable y solidaria,
pudieron controlar al enemigo invisible, un nuevo virus a nivel mundial.

— Que los limites a los privilegios exclusivos de patentes, como las licencias de
utilidad publica, son instrumentos previstos en la ley para enfrentar situacio-
nes como las de la epidemia de la influenza humana.
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La legislacién correspondiente requiere de una revisién a efecto de que la reac-
cidon en caso de ser necesario el otorgamiento de licencias de utilidad ptiblica sea
inmediata y efectiva.

Se requiere también una revisién del marco normativo para evitar y sancio-
nar solicitudes de licencias obligatorias que solamente busquen generar oportu-
nidades comerciales a intereses particulares.

Debemos estar preparados tanto en las medidas administrativas del sec-
tor salud, como también en lo juridico, para evitar el desabasto, pero tam-
bién, prevenir a los especuladores y buscadores de oportunidades, quienes
pretenden explotar tecnologia ajena, bajo el pretexto de una causa de emer-
gencia sanitaria.

V1. Medidas que se sugieren

— Sustraer los procedimientos contenciosos, es decir la observancia de dere-
chos de propiedad industrial del IMPI], confiriéndole jurisdiccién para di-
chas contiendas a los tribunales federales y locales con competencia
concurrente para dirimir este tipo de conflictos, en donde la accién de vio-
lacién de un derecho de exclusividad tenga aparejada la indemnizacion de
dafios y perjuicios.

— Derogar la posibilidad de levantar medidas provisionales solamente median-
te la presentacion de contrafianza, y en todo caso se requiera impugnacién
judicial por abuso en la discrecién, implementacién o ejercicio de la medida.

— Reformar la legislacién para que el delito por reincidencia en una actividad
infractora de violacién de un derecho de propiedad industrial se persiga de
forma automdtica ante la continuacién de la actividad infractora.

— Aumentar las sanciones administrativa (multa) por infraccién de patente y la
inobservancia de las medidas provisionales, ya que al dia de hoy no inhiben
la violacién de patente.

— Que las autoridades administrativas definan que el sistema de vinculacién
de medicamentos alopéticos aplica a principios activos y que no pueden
discriminar arbitrariamente las patentes de formulaciones farmacéuticas,
como lo estableci6 la Suprema Corte de Justicia. Mejorar el sistema, en es-
pecifico las consultas de 1a COFEFPRIS al IMPI respecto al alcance de pro-
teccién de patentes. Imponer sanciones a las solicitudes engafiosas para
obtener registros sanitarios en violacién de las patentes publicadas en la
gaceta de medicamentos alopdticos con patente vigente.
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— Involucrar en el sistema de vinculacién a la Comision Interinstitucional del
Cuadro Bésico de Medicamentos para cumplir con dos propdsitos: evitar la
compra por parte del Gobierno mexicano de productos infractores de paten-
tes y asegurar Ja calidad y cualidad de los medicamentos genéricos.

— Incluir en la regulacion aplicable que el sector privado sea escuchado por el
Consejo General de Salud.

— Adoptar la figura de la proteccion de datos en la legislacién doméstica. Ex-
hortar a las autoridades correspondientes a revisar la experiencia internacio-
nal (Canad4, Estados Unidos, Comunidad Europea}.
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mer Circuito. 13 de enero de 2010. Mayoria de tres votos. En Semanario Judi-
cial de la Federacién y su Gaceta.

Suprema Corte de Justicia de la Nacién. Tratados Internacionales. Se ubican jerdr-
quicamente por encima de las Leyes Federales y en un segundo plano respecto de la
Constitucién Federal. Tesis Aislada. Numero de registro: 192,867. 10 de no-
viembre de 1999. Novena Epoca, Instancia: Pleno. En Semanario Judicial de
la Federacidon, LXXVII/99.

Tratado de Libre Comercio de America del Norte. Capitulo 17. Recuperado de

http:/ / www.rmalc.org.mx/ tratados/ tlcan/ tlcan_capl7.pdf
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