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El pasado mes de junio, la Asociacion Mexicana de Profesionales en Regulacion
Sanitaria (AMEPRES) realiz6 el curso Propiedad intelectual en la industria farma-
céutica, retos y oportunidades para México, el cual contd con expertos en el tema
a quienes los asistentes tuvieron la oportunidad de expresar sus cuestionamientos
y recibir una respuesta que les ayude en su labor diaria.

El objetivo general del curso fue lograr que los participantes conocieran e identi-
ficaran los derechos de propiedad intelectual que intervienen en todas las areas
que integran las empresas del sector que nos compete. Asimismo, se busco
ofrecer la informacién que brinde una correcta proteccion, uso, administracion y
explotacion de los derechos en esta materia, en cuanto a la bisqueda de incenti-
vos para la inversion en investigacion, desarrollo o produccion de nuevos produc-
tos; evitar invadir derechos de terceros y tomar ventaja de aquéllos que son del
dominio publico; asi como establecer mecanismos de proteccion en la interaccion
diaria con clientes y proveedores.

La bienvenida a los asistentes y expositores estuvo a cargo de la QFI. Carmen
Margarita Rodriguez Cueva, Presidenta de la AMEPRES, quien reconocié que la
importancia del tema no sélo compete a las personas que laboran en el area de
Asuntos Regulatorios, “sino que en otras especialidades debe ser parte de nuestro
conocimiento”.

Acto seguido dio la palabra al Lic. Francisco Videgaray, Presidente de la Comision
de Asuntos Juridicos de la AMEPRES, quien resalté que “los miembros de la asocia-
cién son personas fisicas cuyo interés es el estudio y conocimiento de los temas
centrales o problematicos que surgen constantemente en la comunicacion de
las discusiones legales, reglamentarias y normativas con la finalidad de estudiar
y proponer soluciones a los temas que se presentan y, de ser necesario, hacer
propuestas ante las autoridades”.

Indico que para las empresas farmacéuticas fabricantes, comercializadoras, im-
portadoras de medicamentos e insumos para la salud son importantes los temas
relacionados con la propiedad industrial con las patentes, marcas, tecnologia, asis-
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tencia técnica, etcétera, y para ello el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI) es el 6rgano regulador al cual acuden las empresas con mucha frecuencia
para obtener registros y autorizaciones en materia de patentes.

Marcas en la industria farmacéutica

La moderadora del curso fue la Lic. Shadia Ponce, de la firma de abogados Pon-
ce Kuri, y dio la palabra a la primera expositora, la Lic. Mayra Ramos Gonzalez,
Subdirectora Divisional de Examenes de Signos Distintivos del IMPI, quien recordd
que “la propiedad intelectual es toda creacion del intelecto humano y protege los
intereses de los creadores”. Se divide en dos: derecho de autor, por ejemplo, las
obras literarias, musicales, pictoricas, arquitectonicas, fotograficas, programas de
computacion, etcétera, y la propiedad industrial, tal es el caso de los signos dis-
tintitos, como son las marcas y los nombres comerciales, asi como las invenciones
(patentes).

Profundizé en las marcas, las cudles dijo deben ser visuales. “En el caso particular
de México, la legislacion establece que se pueden registrar marcas siempre y cuan-
do éstas sean visualmente perceptibles, deben tener un elemento diferenciado de
los productos o servicios que se encuentren en el mercado para distinguirse, ser
originales y con fisonomia propia, entre otras cualidades”.

La Lic. Ramos Gonzédlez mencioné que una vez que se ingresa una solicitud de
registro de marca, “se somete a dos examenes rigurosos: uno de forma y otro
de fondo. En el examen de forma el IMPI verifica que se haya registrado en el
formulario de manera correcta y que se presente el pago correspondiente de la
clasificacion del producto o el servicio que se pretende proteger. Mientras que en
el examen de fondo se verifica si el signo en si mismo cuente con las caracteristicas
correctas y no se parece, de alguna manera, a otra marca”.

Enlist6 algunas prohibiciones absolutas en cuanto al proceso de otorgamiento de
marcas por parte del IMPI:

* Contrarios al orden publico, a la moral y las buenas costumbres.

* Denominaciones, figuras o formas tridimensionales, animadas o cambiantes.
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* Nombres técnicos o de uso comdn.

* Formas tridimensionales que carezcan de originalidad.

* Letras, digitos o colores aislados.

* Traduccion a otros idiomas, variacion ortografica caprichosa o la construccién
artificial de palabras no registrables.

* Reproduccién o emision de nombres o representaciones gréficas de condecora-
ciones, medallas, premios, etcétera.

Patentes en la industria farmacéutica

La siguiente conferencia estuvo a cargo del Dr. Armando Valencia Hernandez,
Coordinador Departamental de Examen de Fondo, Area Farmacéutica del IMPI, y
se tituld Patentes en la industria farmacéutica.

El Dr. Valencia Hernandez defini6 que una patente, “es un derecho exclusivo de
explotacion de una invencion. Son dos conceptos completamente diferentes:
derecho e invencion. Este derecho sobre una patente nos permite que ningdn
tercero fabrique, utilice, venda, ofrezca en venta o importe lo que esta prote-
gido, es decir, nuestra invencion, en el caso practico que tratamos en este mo-
mento, hablamos de un medicamento, principio activo, composicién, excipiente
o coadyuvante”.

Indico que es preciso definir lo que significa una invencion con base en la Ley de
la Propiedad Industrial (LPI): “Es una creacion que permite transformar la energia
para su aprovechamiento con el proposito de satisfacer una necesidad”. Sin em-
bargo, debido a la amplitud de la definicidn, se llevd de un lenguaje técnico a uno
legal que indica que una patente es un derecho sobre una invencién, y la invencion
misma es una solucion técnica a un problema técnico, y es de caracter técnico
porque es medible y, lo mas importante, es reproducible.

“Uno de los criterios por los cuales se otorga o no un titulo de patente es que debe
ser novedoso, es decir, la solucion técnica que quiero proteger no se conoce, es
nueva. Asimismo, debe tener actividad inventiva, es decir, que esta solucion que se
esta generando no debe deducirse de manera obvia a partir de la literatura técnica
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que se conozca en ese momento; ser de aplicacion industrial y estar suficientemen-
te descrita para entenderse y reproducirse. “En la practica deben cumplirse estos
cuatro criterios para que se otorgue una solicitud de patente”, dijo el ponente.

Agregd que la vigencia de las patentes es de 20 afios siempre y cuando se cubra
el pago de las anualidades. “Al término de dicho periodo, o por falta de pago, las
patentes se vuelven del dominio publico y pueden ser utilizadas y reproducidas por
cualquier interesado sin necesidad de alguna licencia”.

Secretos industriales

La Lic. Alejandra Martinez Barrén, Abogada de la firma Ortega y Videragay, pre-
sentd la siguiente exposicion titulada Secretos industriales, en la cual dio a conocer
que, con base en el Articulo 82 de la LPI: “La informacién de un secreto industrial
necesariamente debera estar referida a la naturaleza, caracteristicas o finalida-
des de los productos; a los métodos o procesos de produccion; o a los medios o
formas de distribucién o comercializacion, produccién o prestacion de servicios”.

Refirid que no se considera un secreto industrial a la informacién que sea del do-
minio publico, la que resulte evidente para un técnico en la materia, con base en
la informacién previamente disponible o la que deba ser divulgada por disposicion
legal o por orden judicial. No se considerara que entra al dominio publico o que
es divulgada por disposicion legal aquella informacion que sea proporcionada a
cualquier autoridad por una persona que la posea como secreto industrial, cuando
la proporciona para el efecto de obtener licencias, permisos, autorizaciones, regis-
tros u otros actos de autoridad.

La Lic. Martinez Barrén dijo que respecto a la transmision de secretos industriales,
el Articulo 84 de la LPI sefiala que “la persona que guarde el secreto industrial
podra transmitirlo o autorizar su uso a un tercero. El usuario autorizado tendra la
obligacién de no divulgar el secreto industrial por ningtin motivo”.

Ante la interrogante de ;como utilizar un secreto industrial como forma de protec-
cion?, la expositora comenté que mediante el secreto industrial, se puede prote-
ger mas la informacién que a través de las patentes, ya que éstas solo pueden
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concederse a invenciones técnicas verdaderamente nuevas. “El secreto industrial
engloba cualquier informacion que aporte una ventaja, con la Unica limitacion de
que ésta no sea de conocimiento general”.

Algunas de las ventajas de los secretos industriales son:

* No estan sujetos a limites temporales, como en el caso de las patentes y su
vigencia de 20 afos.

* No entrafian costos de registro, aunque pueden entrafiar costos elevados desti-
nados a mantener la informacion como confidencial.

* Tienen un efecto inmediato.

Por otra parte, la ponente también enlisté algunas desventajas de los secretos
industriales:

* Si el secreto industrial se plasma en un producto innovador, éste podra ser inspec-
cionado, disecado y analizado por terceros que podran conocer el secreto comercial
y utilizarlo. La proteccion por secreto comercial de una invencién no confiere el
derecho exclusivo de impedir a terceros utilizarla de manera comercial.

* Un secreto industrial es mas dificil de hacer respetar que una patente, ya que no
se encuentra registrado ante ninguna autoridad.

* Un secreto industrial puede ser patentado por cualquier otra persona que haya
obtenido la informacion pertinente por medios legitimos.

Derechos de autor

La siguiente ponencia estuvo a cargo de la Lic. Norma Zamora Rosas, Abogada
Consultora de la Direccion Juridica del Instituto Nacional del Derecho de Autor, y
llevé por titulo Derechos de autor, en donde abordé los siguientes temas: obras
protegibles, alcances de proteccién, obras por encargo y la importancia de contar
con documentos que lo acrediten, asi como la manera para proteger los elementos
graficos y de texto relevantes para las empresas, entre otros.

La Lic. Zamora Rosas refirié que el derecho de autor es “el reconocimiento que
hace el Estado a favor de todo creador de obras literarias y artisticas, en virtud
del cual otorga su proteccion para que el autor goce de prerrogativas y privilegios
exclusivos de caracter personal y patrimonial”.
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Menciond que como parte del contenido del derecho de autor, se encuentran los
siguientes derechos patrimoniales:

* Reproduccion. Realizacion de uno o varios ejemplares en cualquier forma tangi-
ble o su fijacion (almacenamiento digital). Es decir, su publicacion o edicién, repro-
duccion reprografica o fonomecanica y sincronizacion audiovidual.

* Comunicacion al pablico. Acto mediante el cual se pone al alcance general, por
cualquier medio o procedimiento que la difunda y que no consista en la distribucién
de ejemplares. Por ejemplo, transmision o radiodifusion, exhibicién, presenta-
cion, recitacion, etc.

* Distribucion. Puesta a disposicion del publico del original o copia mediante venta,
alquiler o cualquier otra forma.

* Transformacion. Actos que no constituyen violacion a la integridad de la obra. Por
ejemplo, adaptacion, arreglo, parafrasis, traduccién y compilacion. Cabe mencionar
que no es la modificacion de la obra, sino su transformacion para su explotacion.

La ponente indico que la informacion respecto a la obra por encargo o bajo cola-
boracién remunerada esta indicada en los Articulos 83 y 83 bis de la Ley Federal
de Derecho de Autor. El primero de ellos sefiala que: “Salvo pacto en contrario, la
persona fisica 0 moral que comisiona la produccién de una obra o que la produzca
con la colaboracion remunerada de otras, gozara de la titularidad de los derechos
patrimoniales sobre la misma y le corresponderan las facultades relativas a la di-
vulgacion, integridad de la obra y de coleccion sobre este tipo de creaciones. La
persona que participe en la realizacion de la obra, en forma remunerada, tendra el
derecho a que se le mencione expresamente su calidad de autor, artista, intérprete
0 ejecutante sobre la parte o partes en cuya creacion haya participado”.

Administracién de activos

La siguiente presentacion la realizé el Lic. José Luis Sanchez, Abogado y Director
General de la firma Ingenia Marcas y Patentes, se titulé Administracion de activos
de propiedad intelectual y en ella se abordaron temas como la innovacion vs. el
uso de la tecnologia en el dominio publico, el mantenimiento de los derechos en
cuanto a uso, renovacion y pago de anualidad, las licencias para explotacion de los
derechos de la propiedad intelectual, los contratos de confidencialidad y clausu-
Lic. José Luis Sanchez. 1S de no competencia, asi como la transmision de derechos.
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“Con base en informacion de la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual,
existen mas de 55 millones de patentes cuyos derechos estan vigentes, el 70% de
éstas son de la industria farmacéutica, de la mayoria de los laboratorios lideres a
nivel mundial”, informé el ponente.

Sin embargo, agregoé que algunos laboratorios estan dejando pasar oportunidades
de aprovechamiento de las patentes y de incentivar la creacién de sus propios
equipos internos de investigacion. “Pero lo mds importantes es que, protegida o
no, la informacién de las patentes esta a disposicion de casi cualquier persona y lo
mejor de todo es que es algo que se puede explotar”.

El Lic. Sanchez puntualiz6 que “innovar no se reduce a temas tecnoldgicos, sino va
mas alla de la comercializacion y la publicidad”. En el caso concreto de la industria
farmacéutica, recomendé formar un equipo minimo de investigacion encargado de:
* Buscar informacién técnica sobre los problemas actuales urgentes a resolver.

* Innovar, pensar y crear nuevos productos.

* Tener al alcance las herramientas de la modernidad y el Internet, es decir, contar
con los medios necesarios para buscar, leer e interpretar, asi como tener la aseso-
ria adecuada para su aprovechamiento, con lo cual se ahorran esfuerzos, recursos
y tiempo.

* Apoyarse en asesores y especialistas para aprovechar y explotar la informacion
comerecial, juridica y técnica que contiene cualquier documento de patente.

En lo que respecta al mantenimiento de derechos de propiedad intelectual, informé
que el en caso del uso de marcas:

* Tiene un caracter obligatorio, aunque en la practica la vigilancia deberia hacerse
de oficio, en México se aplica a solicitud de terceros.

* El uso tiene varias condicionantes, tales como: el uso efectivo como tal, debe ser
usada tal cual fue registrada o con modificaciones que no alteren su caracter dis-
tintivo, conservar facturas y publicidad, mantener la leyenda “Marca Registrada”,
las siglas MR o el signo ®.

* Una marca puede ser cancelada si su titular tolera que se transforme en una
denominacion genérica.




Para el caso de las patentes:

* Concedido el registro, no es obligatorio demostrar el uso de la invencién. La ley
no exige un uso del derecho como sucede con las marcas.

* La ley prevé la concesion de licencias obligatorias cuando la explotacion no se
haya realizado después de tres afios contados a partir del otorgamiento o cuatro
afios a partir de la fecha de presentacion si un tercero lo solicita, o bien, si el inte-
rés publico asi lo requiere.

* Antes de la primera licencia obligatoria, el IMPI dard al titular la oportunidad de
explotar la invencion. El plazo vence transcurrido el primer aro.

* Transcurridos dos afios de la concesion de la licencia, sin explotacion de parte
del licenciatario, el derecho se declara caduco.

Afirmd que “en la industria farmacéutica sucede con mucha frecuencia la invasion
de derechos de patente que no se han explotado, por lo cual recomendamos valo-
rar este tipo de situaciones, antes de entrar a litigio”.

Valuacion de intangibles

El Lic. Diego Pérez Cano, de la firma Valuami & Correduria Publica 81, presen-
t6 su conferencia titulada Valuacion de intangibles, en la cual platicé que para la
generacion de un avalto es indispensable el conocimiento de los siguientes tres
conceptos: tasa de descuento, flujos de efectivo y grados de crecimiento.

En la valuacion de los intangibles, indico, se tienen en cuenta tres elementos: 1) en enfo-
que de costo (reposicién), 2) enfoque de mercado (sustitucion), y 3) enfoque de
rentas (capitalizacion). “Los intangibles se valtian por su futuro, lo mas importante
es el valor que brinda al negocio, y justo en este aspecto radica la importancia de
la valuacion financiera”.

Lic. Diego Pérez Cano.

“El flujo de efectivo es el método que mejor refleja las condiciones de una unidad
econémica. Consiste en realizar una evaluacion financiera de los flujos de efectivo
futuro de la unidad econdmica, la cual iniciard con la construccién de proyecciones
financieras derivadas de la identificacion de las oportunidades de creacion de valor
dentro del andlisis del macroambiente, del sector industrial y en los diagnésticos
técnico, operativo, comercial y administrativo-legal-financiero”, defini6 el ponente.
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Al respecto del tema, el Lic Pérez Cano expuso un extracto de la Norma Internacio-
nal de Contabilidad (NIC) 38 que sefiala:

* Prescribe el tratamiento contable de los activos intangibles, esta norma requiere
que las entidades reconozcan un activo intangible si cumple ciertos criterios.

* Un activo intangible es identificable, de caracter no monetario y sin apariencia
fisica. Su reconocimiento debe cumplir la definicion de activo y el criterio de reco-
nocimiento.

* Un activo satisface el criterio de identificabilidad cuando es separable o surge de
derechos contractuales u otros derechos legales.

* Se reconoce sdlo si los beneficios econdmicos futuros atribuidos al mismo fluyen
a la entidad.

* Un activo intangible se medira inicialmente por su costo. Su costo adquirido de
manera independiente comprende el precio de adquisicion, incluidos aranceles o
impuestos no remunerables derivados sobre la adquisicion, después de deducir
los descuentos comerciales y las rebajas, y cualquier costo atribuible para su uso
previsto.

* Un activo intangible surgido del desarrollo se reconocera si demuestra su termi-
nacion técnica y puede estar disponible para su uso o venta por la forma en la cual
el activo vaya a generar probables beneficios econdmicos en el futuro y medir el
desembolso atribuible durante su desarrollo.

* Medicion posterior al reconocimiento. Se elegird entre modelos de costos vy re-
valuacion.

Marcas y patentes

La siguiente ponencia estuvo a cargo del Lic. Emmanuel Garcia Cortés, Abogado y
Socio de la firma Méndez+Cortés y Vocal de la AMEPRES, y del Lic. Gerardo Ma-
gafia, Abogado y Asociado de la firma Calderén y De la Sierra, ambos titularon
la presentacion Marcas y patentes, su implicacion e importancia en la requlacion
sanitaria.

En su participacion, el Lic. Garcia Cortés se enfoco en las marcas y abordé los

siguientes aspectos: naturaleza juridica de un registro sanitario y sus alcances
legales, la denominacion distintiva vs. marcas, las marcas umbrella y extensiones de
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linea en términos de regulacion sanitaria, las marcas farmacéuticas y la prescrip-
cién por principio activo, los criterios de confusion y el uso de la diferencia de
tres letras, la cesion de derechos de marcas y patentes, asi como las denominaciones
distintivas ociosas.

Con base en el Reglamento de Insumos para la Salud, Articulo 2, Fraccion IV, el
ponente definié una denominacion distintiva: “Es el nombre que como marca co-
mercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con
el fin de distinguirla de otras similares, previa aprobacion de la autoridad sanitaria
y registro ante las autoridades competentes: Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios y el IMPI.

Respecto a la Regla de 3, el Lic. Garcia Cortés sefialé que ademas de cumplir con lo
establecido en el Articulo 225 de la ley, cuando se utilice se sujetara a lo siguiente:
a) La denominacién distintiva de dos o mas insumos, cuando ortografica o foné-
ticamente sean semejantes, deberan diferenciarse por lo menos en tres letras de
cada palabra.

b) No deberd usarse la misma denominacion distintiva de otro medicamento con
registro sanitario vigente, revocado o en tramite de registro.

¢) Sélo podra utilizarse la misma denominacion distintiva cuando se trate de di-
ferentes formas farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo principio activo y
estén registradas por el mismo laboratorio.

Por su parte, el Lic. Magafia centré su exposicion en las patentes, de la cuales
hablé de su busqueda y analisis técnico, de las patentes ociosas y las acciones de
nulidad en contra de ellas, como afecta la nulidad y caducidad de una patente
al registro sanitario, asi como las limitaciones a los derechos de una patente por
utilidad publica.

El ponente mencioné los antecedentes y la problematica del tema. “Hay una
ausencia absoluta de comunicacion entre las autoridades. Existen medicamen-
tos genéricos infractores y registros sanitarios ilegales. Un dafio de imposible
reparacion es la exclusividad del medicamento patentado y el retiro de inversion.
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Es dificil retirar un medicamento genérico del mercado bajo la teoria del doble
derecho”.

Menciond que la informacion mas importante que debe revisarse previo a la obten-
cién de un registro sanitario para un medicamento es:

* No invadir derechos de propiedad industrial.

* Conjuntar un analisis técnico y juridico.

Sector estratégico

La dltima ponencia estuvo a cargo del Lic. Carlos Abascal Sherwell, Asesor de Pre-
sidencia de la Camara de Diputados, quien abordé el tema Industria farmacéutica
como sector estratégico en el desarrollo del pais, en donde menciond los retos y
las oportunidades para hacer mas competitivo el sector a través de la busqueda de
informacion, los avances legislativos en la industria en los Gltimos 30 afios y hablo
de una propuesta para fortalecer al sector.

“La industria farmacéutica en el mundo es la que mas dinero genera y ademas es
al sector que mas se le invierte. Desde mi perspectiva, es el sector mas poderoso
de México. Mi participacion en este foro tiene el objetivo de invitarlos a una con-
ciencia muy clara, dénde estan los laboratorios en el desarrollo de este pais y en
la construccion de las leyes. Trabajemos en equipo”, enfatiz6 el ponente. A
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