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Ahora bien, las patentes farmacéuticas
no han existido todo el tiempo. En rea-
lidad, la patente para los farmacos fue
incorporada hace relativamente poco en
paises europeos: Alemania en 1967, Fran-
cia en 1968, Italia en 1978 y Espafa en
1992. En México, la incorporacién de las
patentes farmacéuticas fue producto de
los cambios profundos que trajo consigo
el viraje econémico (iniciado en 1982),
con los que pasamos en unos Pocos
afos de tener una economia cerrada al
exterior, a ser una de las economias mas
abiertas del mundo.

Para ser mas especificos, la adopcion de
las patentes farmacéuticas tuvo suimpul-
so a partir de la incorporacion de nuestro
pais al Acuerdo General sobre Aranceles
y Comercio. En efecto, en 1987 se refor-
mo la entonces Ley de Invenciones y
Marcas para permitir, a partir de 1997, la
patentabilidad de las invenciones farma-
céuticas. Este plazo no llegd a cumplirse,
ya que al entrar en vigor en nuestro pais,
el 28 de junio de 1991, la Ley Federal para
la Proteccién y Fomento de la Propiedad
Industrial (LFPFP) comenzd a conceder
patentes sobre medicamentos.

La LFPFPI también previé la posibilidad de
convertir las solicitudes pendientes de
patentes de proceso y certificados de in-
vencion en solicitudes de patentes para
el producto resultante antes no patenta-
ble y conservar su fecha de presentacion
y fecha de prioridad reconocida, ello su-
jeto a que la conversion se solicitara den-
tro de los 12 meses siguientes a la fecha
de entrada en vigor y que el producto
se encontrara patentado o en trdmite a
favor del mismo solicitante de un pais
miembro del Tratado de Cooperacion
en Materia de Patentes de acuerdo con
el articulo décimo primero transitorio de
la LFPFPI.

Otro fue el rescate de patentes farmacéu-
ticas del dominio publico, en México esta
figura fue conocida como pipeline para
aplicar efecto retroactivo a una serie de
invenciones que estaban ya en el dominio
publico, consagrado en el articulo decimo-
segundo transitorio de la LFPFPI. Cambié de
nombre legalmente en agosto de 1994, a
Ley de la Propiedad Industrial, la cual estu-
vo vigente hasta el 4 de noviembre de 2020.

Ahora bien, el 5 de noviembre de 2020 en-
tré en vigor la Ley Federal de Proteccion a
la Propiedad Industrial (LFPPI). En términos
generales, esta nueva ley fortalece y ex-
tiende el ambito de aplicacion de las pa-
tentes. En concreto, en este trabajo preten-
demos repasar las principales novedades
que ensanchan la proteccién en materia de
patentes farmacéuticas en cumplimiento
de las obligaciones adquiridas por nuestro
pafs en el marco del Tratado México Esta-
dos Unidos y Canada (T-MEC).

Las patentes farmacéuticas en el
T-MEC

México, Estados Unidos y Canada firma-
ron el T-MEC el 30 de noviembre de 2018,
luego de su ratificacion legislativa entré
en vigor el 1 de julio de 2020. El T-MEC tie-
ne un capitulo especifico dedicado a la
propiedad industrial, el capitulo 20.

El articulo 20.36 del T-MEC establece que
cada Parte confirma que las patentes es-
tan 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 procedi-
mientos de uso de un producto conoci-
do. Con lo que se da via libre a las paten-
tes de segundo uso médico.

Existe una prevision en el articulo 20.44
del T-MEC que dispone un ajuste a la

duracion de las patentes por retrasos
irrazonables. Si hubiere retrasos irrazona-
bles en el otorgamiento de una patente
por un Estado miembro, ese Estado dis-
pondra de los medios para que, a peti-
cién del titular de la patente, se ajuste
el plazo de la patente para compensar
esos retrasos. Para los efectos del articulo
2044, un retraso irrazonable incluye, al
menos, un retraso en el otorgamiento de
una patente de mas de cinco aflos conta-
dos a partir de la fecha de presentacion
de la solicitud en el territorio de un pais
miembro. Ahora bien, el articulo 20.46
del T-MEC establece la misma extension
para prorrogar las patentes por demoras
en el proceso de concesion de registro
sanitario de los medicamentos.

Por ultimo, debemos sefialar que el arti-
culo 20.48 del T-MEC, el cual regula la pro-
teccion de datos de prueba u otros datos
no divulgados, establece que si alguno
de los Estados miembro requiere como
condicién para otorgar la autorizacion
de comercializacion para un nuevo pro-
ducto farmacéutico la presentacion de
esos datos concernientes a la seguridad
y eficacia del producto, el Estado miem-
bro no permitird que terceras personas
comercialicen el producto o uno similar

por al menos cinco anos.

Las patentes y sus requisitos en la
LFPPI

Segun Maganha (2011, p. 27): Una patente
es el reconocimiento que hace un Estado
en favor de una persona fisica o moral,
aceptando que su invencion es novedo-
sa, producto de una actividad inventiva
y susceptible de aplicacion industrial, y
como contraprestacion por incentivar,
fomentar, desarrollar o mejorar tecnolo-
gicamente la industria o el comercio, le
concede la exclusividad en su explota-
cién por un tiempo determinado.
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De la propia definicion de patente se
desprenden sus requisitos: novedad, acti-
vidad inventiva y aplicacion industrial. La
LFPPI define estos requisitos en su articulo
45. Aqui encontraremos el primer cambio
de la nueva ley, que tiene impacto en la
concesion de patentes farmacéuticas. La
fraccion | del articulo 45 de la LFPPI dispo-
ne que es nuevo todo aquello que no se
encuentre en el estado de la técnica. Se
afiade que "no se excluird de la patenta-
bilidad a cualquier sustancia, compuesto
0 composicion comprendida en el estado
de la técnica, siempre y cuando su utiliza-
cion sea nueva”. Con esta precision la LFPPI
abre la puerta en nuestro ordenamiento
juridico a las patentes sobre segundos
usos médicos.

Este tipo de patentes ha causado con-
troversia. De un lado, quienes se oponen
a ellas aducen que se estéd concediendo
un derecho de exclusiva sobre conoci-
mientos que ya estan en el estado de
la técnica. De otro lado, los que en las
invenciones —a diferencia de los des-
cubrimientos— lo importante es el uso

que se dé a la invencion.

Las reivindicaciones de patentes de se-
gundo uso médico suelen hacerse de
dos maneras: Swisse Type Claim y Euro-
pean Type Claim. La reivindicacion tipo
suiza se redacta: “el uso de X para la fabri-
cacion de un medicamento para el trata-
miento de la enfermedad Y. Lo que se
estarfa reivindicando serfa la fabricacion
de un medicamento. La reivindicacion
tipo europea es mas direc-

ta, el "el uso de X para el tra-

tamiento la enfermedad Y".

En este tipo de reivin-

dicacion se reclama

directamente el uso

de la sustancia. Por

ende, da paso no

s6lo a una segunda indicacién, sino a una

tercera o a una cuarta (Conde, 2015, p. 81).

Declaracién general de patentabili-
dad y excepciones por la salud

Ahora bien, y por si quedara lugar a duda,
la LFPPI establecio en la legislacion mexi-
cana una obligacién contenida en los
Acuerdos de Propiedad Intelectual Rela-
cionados con el Comercio (ADPIC) y que
el legislador no habia querido regular en
nuestro pais. Su fin es que fuese posible
patentar cualquier invento, sin importar
a qué campo de la tecnologia pertenez-
ca lainvencién. Como en el caso que nos

ocupa: las invenciones farmacéuticas.

Asi las cosas el articulo 48 de la LFPPI
establece que: “Seran patentables las
invenciones en todos los campos de la
tecnologia que sean nuevas, resultado
de una actividad inventiva y susceptibles

de aplicacion industrial”.

A continuacion, el articulo 49 de la propia
LFPPI establece una serie de excepciones
muy concretas, entre las que no se en-
cuentran las patentes farmacéuticas. Con
ello, el legislador
quiere dejar fuera

de duda que los

medicamentos —entre otras invencio-
nes— estan comprendidos dentro de las
invenciones patentables.

No obstante, esta declaracién general, la
LFPPI también positiviza una salvaguarda
en el articulo 49 fraccion | en el sentido
de que: "no serdn patentables las inven-
ciones [...] cuya explotacién deba im-
pedirse para proteger la salud o la vida
de las personas...". Esta precision abre la
puerta a la restriccion temporal de pa-
tentes por causas de un grave problema
de salud publica, como por ejemplo, la
discusion que en el &mbito mundial se
tuvo sobre la conveniencia de limitar
las patentes sobre las vacunas contra el
SARS-CoV-2, que apuntamos lineas arriba.

En este sentido, nuestra regulacion con-
tiene elementos que pueden atenuar los
efectos no deseados de los monopolios
patentarios y equilibrar el derecho de pro-
piedad con el derecho a la salud.
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Los certificados complementarios
La LFPPI dispone, en su articulo 53, que
la patente tendrd una vigencia de veinte
afos improrrogables, contada a partir de
la fecha de presentaciéon reconocida de
la solicitud.

Pero, la propia LFPPI, en su articulo 126,
indica que cuando en la tramitacién de
una patente existan retrasos irrazona-
bles, directamente atribuibles al Institu-
to Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) que se traduzcan en un plazo de
maés de cinco afos, entre la fecha de pre-
sentacion de la solicitud en México vy el
otorgamiento de la patente, a peticion
del interesado se podrd otorgar un cer-
tificado complementario para ajustar la
vigencia de la misma. El plazo maximo
de dicho certificado no podrd exceder
los cinco anos.

Estos retrasos irrazonables, en el caso
de las patentes farmacéuticas, son pro-
vocados por la vinculacion o linkage
entre el registro sanitario y las patentes
de sustancia o ingrediente activo que se
establece en el articulo 167 bis del Regla-
mento de Insumos Sanitarios. La norma-
tividad complementaria, el articulo 47 bis
del Reglamento de la Ley de Propiedad
Industrial (vigente hasta que se promul-
gue el reglamento de la nueva LFPP)
dispone que tratdndose de patentes
de medicamentos alopaticos —que se
producen de manera industrial, a partir
de sustancias activas que pueden ser de

origen natural o producidas por sintesis
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quimica—, el IMPI publicaria una Gaceta
de medicamentos que se pondrfa a dis-
posicion del publico. De esta manera,
los solicitantes de registros de medica-
mentos alopaticos podrian consultar el
listado de protecciéon de acuerdo con
la sustancia o ingrediente activo y la vi-
gencia de la patente. De tal suerte que la
Comision Federal de Proteccion de Ries-
gos Sanitarios (Cofepris) pudiera negar
el registro sanitario al solicitante si no es
titular o licenciatario del derecho de pa-
tente sobre el medicamento que solicita
(Alcaraz, 2018, pp. 47-53).

Sobre este punto conviene matizar que
un acuerdo publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 28 de enero de 2020
autorizé a la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Co-
fepris) validar los estudios realizados por
las autoridades regulatorias siguientes:
Agencia Suiza para Productores Tera-
péuticos-Swissmed, Comisién Europea,
Administracion de Alimentos y Medica-
mentos de los Estados Unidos de Amé-
rica, Ministerio de Salud de Canad3, Ad-
ministracion de Productos Terapéuticos
de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS. Esta disposicion sin
duda permitiria agilizar los procesos de
autorizacion de medicamentos por parte
de la Cofepris.

Reflexion final
No cabe duda que nuestro pais ha ope-
rado en un periodo relativamente corto

(30 afos) un giro copernicano en punto
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a las patentes farmacéuticas. Pasamos de
su prohibicion total, a la aceptaciéon de
patentes en esta materia como en otros
campos de la tecnologia. Este proceso
como parte de los esfuerzos de nuestro
pais por insertarse en la economia global.

La entrada en vigor de la nueva LFPPI —
impulsada por el T-MEG— ha supuesto
un incremento en los estandares de pro-
teccién de las patentes, en especifico de
las farmacéuticas. La LFPPI abre la puerta
a la patentabilidad de los segundos usos
médicos y prevé la posibilidad de conceder
una extension de la vigencia de la paten-
te, por la via del certificado complemen-
tario de hasta cinco afos por los retrasos
que ocasiona el linkage. Si bien establece
una formulacién general de que podran
no concederse patentes cuya explotacion
ponga en riesgo la salud de las personas.@

Referencias bibliograficas:

Alcaraz, G. (2018). La vinculacion entre patentes y registros
sanitarios. En M. Becerra Ramirez y R. Martinez Olivera
(Coords.), Industria farmacéutica, derecho a la salud y propiedad
intelectual el reto del equilibro (pp 41-67). México: UNAM-ILJ.
ANAFAM.

Conde, € (2015). Ampliando la proteccién a sequndas indicaciones
en Europa: “Swiss-Type Claimy “European-Type Claim’, Revista
la Propiedad Inmaterial, 19. pp. 77-88.

Magada, J. (2011). Derecho de la Propiedad Industrial en México (32
ed) México: Porrtia.

Diario Oficial de la Federacidn (1 de julio, 2020). Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial. Recuperado de: https://
www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFPPI_010720.pdf



