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CURSO.

“Propiedad Intelectual y Reforma al Reglamento de Insumos para la Salud (Decreto publicado
el 24 de abril de 2026)”

Fecha: 28 y 29 de julio de 2026.
Horario: 09:00 - 17:00 horas.
Modalidad: Virtual (plataforma Zoom).

Objetivo:  Analizar las implicaciones juridicas, regulatorias y de propiedad intelectual
derivadas de las reformas al Reglamento de Insumos para la Salud con énfasis en la proteccién
de la innovacién farmacéutica, la vinculacion entre patente y registro sanitario, la exclusividad
de datos y los efectos para medicamentos innovadores, genéricos y biocomparables.

Dirigido a: Asuntos Regulatorios, Responsables de propiedad intelectual, Innovacion,
desarrollo de negocios, transferencia tecnoldgica y cumplimiento regulatorio.

Ponentes:
e IMPL*
e Lic.Juan Carlos Castillo - Socio Director, CG&A.*
e Lic. Eda Martinez Pazaran - Directora General, EM SIRE.*
e Lic. Fernando Portugal - Director de Propiedad Intelectual, Asuntos Juridicos e

Internacionales, AMIIF.*

Lic. Alejandro Luna Fandifo - Socio, Olivares y Compainia.*

Lic. Francisco Videgaray Gonzalez De la Vega - Socio, Ortega y Videgaray, S.C.*
e Lic. Emmanuel Garcia Cortés - Socio fundador, Méndez Cortés, S.C.*

*Por confirmar
DIA 1: 28 de julio de 2026
HORA TEMA PONENTE
09:00 - 09:05 Bienvenida y apertura del curso. QFI. Carmen Margarita
. . Rodriguez Cueva.
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Sistema de innovacién en el sector salud.

Investigacion y desarrollo de
medicamentos y dispositivos médicos.

09:05 - 10:00 e Ciclo de vida de la innovacion. Lic. Juan Carlos Castillo.
e Importancia de la proteccién juridica de
la innovacién.
Marco normativo aplicable.
e Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial.
10:00 - 11:00 e Ley General de Salud. Lic. Juan Carlos Castillo.
e Reglamento de Insumos para la Salud.
e Facultades del IMPI y COFEPRIS.
11:00- 11:15 RECESO
Tratados Internacionales relevantes.
e Acuerdo sobre los ADPIC (TRIPS).
11:15-12:00 e TMEC Lic. Fernando Portugal.
e Convenio de Parfs.
Derechos de propiedad intelectual aplicables.
e Patentes farmacéuticas.
e Secretos industriales.
12:00 - 13:00 e Informacién confidencial. IMPI
e Transferencia de tecnologiay
licenciamiento.
13:00 - 14:00 COMIDA
Sistema de vinculacién patente-registro
sanitario.
e Evolucion normativa.
14:00 - 15:00 e Procedimiento de vinculacién. IMPL
e Participacién del IMPI - COFEPRIS.
e Efectos para terceros solicitantes.

Moras No. 1108, Colonia Florida, Alcaldia Alvaro Obregén, C.P. 01030, Ciudad de México
Teléfonos: (55) 5536-4455/5536-4537/5669-2912

www.amepresmexico.org.mx




o\

Asociacion Mexicana de Profesionales

en Regulacion Sanitaria de la Industria

Y  delnsumos para la Salud, A. C.
AMEPRES®
— T

Exclusividad de datos.

e (Concepto y naturaleza juridica.

e Proteccion de datos clinicos y
preclinicos.

e Alcance de la exclusividad para

15:00 - 16:00 IMPIL.
medicamentos innovadores.
e Diferencias entre patente y protecciéon
regulatoria.
Impacto practico de la reforma.
e [nnovadores.
16:00 - 17:00 e Fabricantes de genéricos. IMPL

e Empresas biotecnolégicas.

Nota: Programa sujeto a cambios sin previo aviso. La participacion de COFEPRIS estd sujeta a
autorizacion por la propia institucion

DIA 2: 29 de julio de 2026

HORA TEMA PONENTE
Patentes farmacéuticas.
Requisitos de patentabilidad.
e Alcance de proteccion.
09:00 - 10:00 * Vigencia. Lic. Francisco Videgaray.
e Patentes secundariasy
estrategias de ciclo de vida.
Compensacién por retrasos
regulatorios
e (Concepto.
10:00-11:00 e Supuestos de procedencia.

e Relacion entre autorizacién y
vigilancia de patentes.

e Comparacién con sistemas
internacionales.

Lic. Alejandro Luna Fandifio
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11:00 - 11:15 RECESO

Bioldgicos y Biocomparables.

e Aspectos regulatorios.
e Proteccion de innovacién
biotecnologica.
11:15-12:00 . : o
e Interaccidn entre patentes y Lic. Alejandro Luna Fandifio.
exclusividad de datos.
Riesgos y controversias.
e Litigios en materia de patentes
farmacéuticas.
12:00 - 13:00 Nulidad .e infracciorll. Lic. Emmanuel Garcia Cortés.
Estrategias preventivas.
13:00 - 14:00 COMIDA
Gestion estratégica de portafolios de
propiedad intelectual.
e Identificacion de activos.
e Proteccidn integral de
innovacion.
14:00 - 15:00 e Coordinacion entre areas Lic. Emmanuel Garcfa Cortés.
legales, regulatorias y
comerciales.
Cumplimiento regulatorio.
e Buenas practicas corporativas.
e Prevencion de contingencias.
15:00 - 16:00 ® Gestion documental y Lic. Eda Martinez.

evidencia regulatoria.
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Perspectivas regulatorias en México.
e Influencia del T-MEC.
16:00 - 17:00 e Innovacién farmacéuticay

: Lic. Fernando Portugal.
acceso a medicamentos.

Nota: Programa sujeto a cambios sin previo aviso. La participacion de COFEPRIS estd sujeta a
autorizacion por la propia institucién.

Informes:
Lic. Irma Martinez
Tel. (55) 5536-4455y (55) 5536-4537
WhatsApp: (55) 7852-4976
contacto@amepresmexico.org.mx
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