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COMISION PERMANENTE

Ciudad de México, 28 de julio de 2020

DIP. FERNANDO GALINDO FAVELA
PRESIDENTE DE LA COMISION DE
ECONOMIA, ‘COMERCIO Y COMPETITIVIDAD
PRESENTE

Me permito comunicar a Usted que en sesion celebrada en esta fecha,
la Diputada Soraya Pérez Munguia, asi como de diversas diputadas y
diputados del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario
Institucional, presentaron Iniciativa con proyecto de decreto por el
que se reforman diversas disposiciones de la Ley Federql de
Proteccién a la Propiedad Industrial y la Ley General de Salud.

La Presidencia, con fundamento en los articulos 21, fraccién III y 179
del M>glamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los
Estados Unidos Mexicanos, dispuso que dicha Iniciativa, misma que se
anexa, se turnara a la Comision de Economia, Comercio vy
Competitividad; con opinion de la Comlsmn de Salud de la Camara de
Diputados.

: \ - Atentamente
: o m | m\\/\j L\
g DIP SERGIO CARLOS GUTIERREZ LUNA
Secretario Acg: \;;
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COMISION PERMANENTE

Ciudad de México, 28 de julio de 2020

DIP. MIROSLAVA SANCHEZ GALVAN
'PRESIDENTA DE LA COMISION DE
SALUD
PRESENTE

Me permito comunicar a Usted que en sesidn celebrada en esta fecha,
la Diputada Soraya Pérez Munguia, asi como de diversas diputadas y
diputados del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario
- Institucional, presentaron Iniciativa con proyecto de decreto por el
que se reforman diversas disposiciones de la Ley Federal de
Proteccion a la Propiedad Industrial y la Ley General de Salud. -

~ La Presidencia, con fundamento en los articulos 21, fraccién III y 179
del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los
Estados Unidos Mexicanos, dispuso que dicha Iniciativa, misma que se
anexa, se turnara a la Comision de Economfa, Comercio y
Competitividad; con opinion de la Comision de Salud de la Camara de
Diputados. | |

Atentamente.

DIP. SERGIO CARLOS GUTIERREZLUNA- .

Secretario i Proceo egisisivo.
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SORAYA PEREZ MUNGUIA
DIPUTADA FEDERAL

CAMARA DE
DIPUTADOS

EXIV LEGISLATURA
I N

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y
ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY FEDERAL DE
PROTECCION A LA PROPIEDAD INDUSTRIAL Y LA LEY GENERAL DE
SALUD PARA GARANTIZAR UN JUSTO EQUILIBRIO ENTRE LA
- PROTECCION DE LA INNOVACION Y EL ACCESO A LA SALUD Y A LOS
MEDICAMENTOS DE BAJO COSTO.

Quienes suscriben, Soraya Pérez Munguia, asi cémo diversas y diversos
Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario
Institucional de la LXIV Legislatura del Honorable Congreso de la Unidn, con
fundamento en los articulos 71, fraccion 1l y 72 de la Constitucion Politica de
]os Estados Unidos Mexicano‘s; y los articulos 6, numeral 1, fracciéon |, y 77,
numeral 1y 78 del Reglamento de la Camara de Diputados, sometemos a
consideracion de esta Honorable Asamblea la Iniciativa con Proyecto de Decreto
por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley Federal de
Proteccién a la Propiedad Industrial y la Ley General de Salud para garantizar un
justo equilibrio entre la proteccion de la innovacion y el acceso a la salud y a los

medicamentos de bajo costo.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Los pasados dias 29 y 30 de junio del presente afo, se llevo a cabo el primer
periodo extraordinario de sesiones del segundo receso del segundo afio de
ejercicio de la sexagésima cuarta legislatura en el Senado de la Republica y en la
Camara de Diputados, respectivamente, con el objetivo de aprobar un paquete de
reformas secundarias que armonizaria nuestro marco juridico a las disposiciones
del Nuevo Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos, México y Canada (T-

MEC).

i
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Cabe destacar que, como parte de estas reformas, se aprob6 la Nueva Ley
Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial (LFPPI); misma que abrog6 la ya
existente Ley de la Propiedad Industrial cuyo propésito fue actualizar el marco
juridico en la materia, armonizarlo con los instrumentos internacionales y, como
parte de ello, dar mayor precision, claridad y alcance a los procedimientos para el
otorgamiento y regulacion de patentes de invencion, registros de modelos de
Gtilidad, disefios industriales, trazados de circuitos, denominaciones de orgien,
secretos industriales, competencia desleal, entre otras disposiciones relativas al T-
MEC.

Es importante reconocer es que, en el marco de las negociaciones sobre la Ley en
comento, el bloque opositor logré grandes avances respecto a la iniciativa que
presentd el Senador Ernesto Pérez Astorga del Grupo Parlamentario de
MORENA, asegurando que esta abonara al objetivo de garantizar un mayor

acceso de la poblacién a los servicios de salud.

En primer lugar, se eliminaron los plazos establecidos en la llamada “Clausula
Bolar”, establecida en los incisos a) y b) de la fraccién 1l del articulo 57°, mismos
que otorgaban una garantia extraordinaria a los derechos individuales para los
titulares de patentes farmacéuticas. Como resultado de esto, ahora se podra
realizar la investigacién y produccion de medicamentos genéricos a partir del
vencimiento de una patente farmacéutica, garantizando asi el acceso de este tipo
de medicamentos al mercado nacional; generando seguridad juridica e

incentivando la competencia a su vez.

Por otro lado, se logré la instauracién de un sistema multi-clase, establecido en el
articulo 176°, que protegera a las marcas de diversos productos ante registros
excesivamente costosos. Dicho sistema contribuye a que un solo dictaminador sea

el que revise la solicitud de registro de la marca para diversas clases de
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productos, evitando asi tener resoluciones diferentes. Esto, sin duda, implicara
grandes beneficios para el sector industrial y para la proteccién de las mdltiples

marcas de los bienes y servicios que este produce.

No obsante lo anterior, es importante sefialar que la LFPPI aprobada por ambas
Camaras del Congreso de la Unién ain conserva aspectos riesgosos en materia
de la proteccién a la saludv\que deben ser corregidos; mismos que ‘vu‘lneran lo
establecido en el protocolo modificatorio del T-MEC. Por ello, lo que se busca en
esta iniciativa es garantizar un equilibrio justo entre la proteccién de la innovacién
y el acceso a la salud y a los medicamentos de bajo costo a través de diversas
reformas de la nueva Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial y a la

Ley General de Salud.

El primero de estos riesgos es el posible retraso en el otorgamiento de registros
sanitarios por parte de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) a medicamentos genéricos a través del sistema de

vinculacién establecido en el articulo 162° de la Ley.

Desde 2003, en México se adopté un mecanismo de vinculacién, en el cual se
vincula el sistema de patentes, —que es facultad del Instituto Mexicano de Ié
Prbpiedad Industrial (IMP1) —, y las autorizaciones sanitarias para comercializar
versiones genéricas de medicamentos, —que son facultad de la COFEPRIS—. Esto
fue con el proposito de proteger los derechos de propiedad industrial en el sector
farmacéutico. De esta manera se logra dar certeza juridica en la concesion de

registros sanitarios y garantizar los derechos concedidos por las patentes’

! Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con
patentes vencidas en México, COFECE, p. 41, fecha: mayo de 2017, fecha de consulta: julio de 2020
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La COFEPRIS para emitir un registro sanitario debe observar la vigencia de la
patente de principio activo, es decir, los fabricantes de genéricos deben esperar al

vencimiento de la patente que proteja al medicamento para entrar al mercado.

Para este 'proceso, la COFEPRIS debe consultar al IMPI? , mediante un formato
de consulta intragubernamental, de acuerdo a los establecido en el articulo 167 bis
del Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), con lo cual el IMPI se coordina
con la COFEPRIS, para que se proporcione la informacion necesaria sobre la
posible invasion de derechos de patente vigentes, en el caso del registro de un

medicamento.

Este mecanismo de vinculacion se mantuvo en la LFPPI recientemente publicada,
pero con algunas modificaciones, lo cual genera contradicciones entre la Ley y el
RIS.

En el articulo 162 de la LFPPI se establece que el IMPI publicara cuando menos,
semestralmente en la Gaceta, un listado de patentes relacionadas con
“invenciones susceptibles de ser empleadas en medicamentos alopdticos, en
los términos previstos en el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para
la Salud, y se coordinara con la autoridad sanitaria competente, para
proporcionar la informacién que se requiera dentro del tramite de
autorizacién de comercializacion de medicamentos alopaticos, este nuevo
parrafo considerado en la Ley genera una ampliacion del catalogo de patentes
vinculables. Es decir, aguellas invenciones susceptibles de ser empleadas para la
obtencion de registros sanitarios de medicamentos alopaticos. Sin embargo, el

articulo 167 bis del RIS limita esto a las patentes de principio activo.

%2 En la Gaceta de medicamentos del IMP! se publica periédicamente una lista de patentes vigentes de
medicamentos. Esta lista contiene la correspondencia entre la denominacién genérica e identidad
farmacéutica de la sustancia o ingrediente activo, nimero de patente, nomenclatura o forma de
identificacién en la patente, nombre quimico, titular de la patente y otras observaciones.
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De igual manera, en el caso de la consulta intragubernamental habria un conflicto.
de normas debido a que, en caso de que la COFEPRIS consulte informacion
respecto a cualquier patente, estara infringiendo el RIS, que es su marco de su
actuacion, y se estaria supeditando a un ordenamiento juridico que no le es

aplicable, que en este caso seria el articulo 162 de la LFPPL

Aquellos medicamentos que son registrados por primera vez deben dar
cumplimiento a lo establecido en el articulo 167-bis del RIS. Por lo tanto, en el
momento de solicitar este registro, se tiene que expresar si se es titular de una
patente, por lo que, en su caso, esa patente es la Gnica que estara ligada a un
medicamento de referencia, sin importar si pudieran existir otras patentes

derivadas, secundarias o periféricas.

En este sentido, la COFEPRIS deberia informar Unicamente al IMPI los
medicamentos que se registraron por primera vez, una vez entrado en vigor el
proceso de vinculacién, y cuya patente fue declarada por su titular o licenciatario, y

que son referencia para medicamentos subsecuentes.

El IMPI teniendo como base la patente referida por COFEPRIS, deberia realizar la
publicacion correspondiente en la Gaceta, considerando la inclusion de: i) el
medicamento de referencia; ii) la patente correspondiente a la fecha de registro y

vigencia y; iii) las caracteristicas principales de la patente.

Por todo lo anterior, es que es necesario plantear una reforma a la redaccion del
articulo en comento, en aras de acotar y transparentar el tipo de patentes que
pueden ser objetos de vinculacién. Es decir, aquellas que deben ser observadas
durante el procedimiento de registro de medicamentos genéricos ante la

COFEPRIS; ya que, de lo contrario se le restaria transparencia y seguridad
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juridica al sistema, provocando abusos y bloqueos injustificados a registros de

medicamentos genéricos.

Por otro lado, permanece el riesgo respecto a la patentabilidad de las variaciones
de uso, o bien, los denominados “segundos usos”. La actual redaccion del la
LFPPI abre la posibilidad de registrar como patentes variaciones de uso que no
répresentan realmente una innovaciéon industrial, limitando, por ejemplo, la
comercializacién de medicamentos genéricos en beneficio de la salud de la

poblacion.

En primer lugar, se ha establecido que sera patentable cualquier sustancia,

compuesto o composicion, siempre y cuando su utilizacion sea nueva. En ofras

palabras, que su uso no se desprenda claramente del estado de la técnica.
Articulo 45.- Para los efectos del presente Capitulo se entenderd por:
i.- Nuevo, todo aquello que no se encuentre en el estado de la técnica.
No se excluird de la patentabilidad a cualquier sustancia, compuesto o
composicién comprendida en el estado de la técnica, siempre y

cuando su utilizacion sea nueva;

Asimismo, también se permite que sé patenten sustancias que ya fueron
protegidas si existe un cambio sustancial de la materia patentada.
Articulo 101.- No se concedera patente respecto de materia que ya se
encuentre protegida por otra o cuyas -caracteristicas técnicas
esenciales sean una variaciéon no sustancial de la materia amparada
por la misma, aun cuando el solicitante sea el titular del primer

derecho.

Por ello, a pesar de que se faculta al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

(IMP1) para velar por el Dominio Publico e impedir el doble patentamiento de la
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misma invencidon y a no conceder patentes a materia que ya se encuentre
protegida por otra o cuyas caracteristicas técnicas esenciales sean una variacion
no sustancial de la materia amparada por la misma, de acuerdo a lo establecido
en el articulo 101; en el cuerpo de la ley en comento, no se considera ninguna
disposicién que prohiba expresamente las “variaciones de uso” como materia

patentable, ni se define el término “variacion sustancial” o sus alcances.

Debido a estas circunstancias existen incentivos para que se genere una
tendencia litigiosa entre las distintas partes involucradas. Es decir, habria un
conflicto constante entre los titulares de patentes, los solicitantes de registros
sanitarios de medicamentos y el propio IMPI, al tratar de establecer cual es la
adecuada interpretacion de la ley. Ademas, podrian propiciarse demandas en
materia de responsabilidades de servidores publicos, demandas de nulidades de

patentes, invasion de patentes, y de dafios y perjuicios entre los particulares

Esto es algo que los expertos en la materia han denunciado constantemente, ya
que se ha vuelto una practica comtn el que las grandes farmacéuticas solo hagan
cambios en la forma o la dimension de los medicamentos que producen y, con

eso, alargan indefinidamente el tiempo de sus patentes.

Un ejemplo de lo que esta pasando en México y seguira pasando si mantenemos
la Ley en estos términos, son los medicamentos para el céncef de mama, cuyas
primeras patentes ya estan vencidas; no obstante, las grandes farmacéuticas
siguen registrando variaciones de uso, y hasta la fecha estos medicamentos
siguen siendo muy caros, resultando en que las instituciones de Gobierno deban
seguir importandolos, cuando ya hay capacidad de producirlos en laboratorios

mexicanos mediante usos genéricos.
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Dentro de estas disposiciones de propiedad industrial, la prohibicion de la
patentabilidad de las variaciones de uso juega un papel fundamental y su
apropiada reglamentacién es determinante para incentivar la llegada oportuna de

este tipo de medicamentos al mercado.

En el Grupo Parlamentario del PRI estamos convencidos en que las disposiciones
establecidas en estos articulos no estan inspiradas en una vision social, olvidan el
bien comin como fin Gltimo del derecho, y sin duda agravaran la brecha de

desigualdad tan marcada en México.

En términos del articulo primero constitucional, es necesario proteger, respetar y
garantizar los derechos humanos contenidos en nuestra constitucion; generando
un marco juridico que incentive la progresividad de los derechos sociales, que en
materia de salud se traduce en instrumentos que garanticen el nivel maximo de
salud para todos los mexicanos, el acceso a servicios y medicamentos para el

pleno disfrute de este derecho.

Como legisladores estamos obligados a dar las condiciones que permitan al
ejecutivo generar politicas publicas que convierta los postulados constitucionales
en derecho viviente, no podemos y no debemos seguir ponderando el derecho a la
salud, si no nos corresponsabilizamos de su plena efectividad. Es desde el
legislativo, donde se construyen las herramientas para que el ejecutivo pueda

disefiar, implementar y ejecutar politicas de salud viables y sustentables.

Por todo lo anterior, es que se proponen las siguientes reformas a diversos
articulos de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial y la Ley General
de Salud, ya que esta ultima es la que realiza los registros sanitarios y otorga las
autorizaciones en ultima instancia, para la comercializacion de medicamentos

genéricos.
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LEY FEDERAL DE PROTECCION A LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

DICE

DEBE DECIR

Art. 45, Paré los efectos del presente'

Capitulo se entendera por:

. - Nuevo, todo aquello que no se
encuentre en el estado de la técnica. No
se excluira de la patentabilidad a
cualquier sustancia, compuesto o
composicion comprendida en el estado
de la técnica, siempre y cuando su
utilizacion sea nueva,;

I.aVi (..

Art 45, Para los efectos del presente
Capitulo se entendera por:

. = Nuevo, todo aquello que no se
encuentre en el estado de la técnica. No
se consideran como nuevas las
variaciones de uso, de forma, de
dimensiones o0 de materiales de
invenciones conocidas:

I.aVl(.)

Art. 101. No se concedera patente
respectc de materia que vya se
encuenire protegida por ofra o cuyas
caracteristicas técnicas esenciales sean
‘una variacion no sustancial de la
materia amparada por la misma, aun
cuando el solicitante sea el titular del
primer derecho

Art. 101. No se concedera patente
respecto de materia que ya se
encuentre protegida por otra o cuyas
caracteristicas técnicas esenciales sean
una variacion no—sustaneial de la
materia amparada por la misma, aun
cuando el solicitante sea el titular del
primer derecho

Art. 162. El Instituto publicara de forma
periédica en la Gaceta aquellas
solicitudes, patentes o registros de
modelo de utilidad, disefios industriales
o esquemas de trazado de circuitos
integrados, respecto de las cuales no
llegd a constituirse el derecho exclusivo
solicitado o éste una vez otorgado
caducod; asi como la informacion
tecnolégica que se encuentra en el
estado de la técnica o que se ha
incorporado al dominio publico.

Se exceptian de lo anterior aquellas
solicitudes que se encuentren en el
supuesto previsto en el articulo 24 de
esta Ley.

_solicitudes,

Art. 162. El Instituto publicara de forma
periddica en la Gaceta = aquellas
patentes o registros de
modelo de utilidad, disefios industriales
o esquemas de trazado de circuitos
integrados, respecto de las cuales no
llegd a constituirse el derecho exclusivo
solicitado o éste una vez otorgado
caduco; asi como la informacion
tecnologica que se encuentra en el
estado de la técnica o que se ha
incorporado al dominio publico.

Se exceptian de lo anterior aquellas
solicitudes que se encuentren en el
supuesto previsto en el articulo 24 de
esta Ley.
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El lnstltuto pubhcara cuando menos,
semestralmente en la Gaceta, un listado

de patentes relacionadas con
invenciones  susceptibles de  ser
empleadas en medicamentos

alopaticos, en los términos previstos en
el articulo 167 bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, y se coordinara
con la autoridad sanitaria competente,
para proporcionar la informacién que se
requiera dentro del tramite de
autorizacion de comercializaciéon de
medicamentos alopaticos.

El Instituto publicara cuando menos,
semestralmente en la Gaceta, un listado
de patentes de medicamentos de
referencia proporcionada por la
COFEPRIS, con base en la que el
titular de la misma manifieste al
momento de solicitar y obtener una
autorizacién sanitaria para
comercializar un medicamento y que
sean susceptibles de ser empleadas en
medicamentos  alopaticos, en los
términos previstos en el articulo 167 bis
del ‘Reglamento de Insumos para la
Salud, y se coordinara con la autoridad
sanitaria competente, para proporcionar
la informacién que se requiera dentro

del tramite de autorizacion de
comercializacion de  medicamentos
alopaticos
LEY GENERAL DE SALUD '
DICE DEBE DECIR

Art 222 La Secretaria de Salud solo

concedera la autorizacion
correspondiente a los medicamentos,
cuando se demuestre que éstos, sus
procesos de produccion y las sustancias
que contengan rednan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, que cumple con lo
establecido en esta Ley y demas
disposiciones generales, y tomara en
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el
articulo 428 de esta Ley.

Art. 222 La Secretaria de Salud sélo
concedera la autorizacion
correspondiente ‘a los medicamentos,
cuando se demuestre que éstos, sus
procesos de produccion y las
sustancias que contengan reunan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, que cumple con lo
establecido en esta Ley y demas
disposiciones generales, y tomara en
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el
articulo 428 de esta Ley.
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Para el otorgamiento de registro
sanitario a cualquier medicamento, se
verificara previamente el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion y

del proceso de produccion del
medicamento asi como la certificacion
de sus principios activos. Las

verificaciones se llevaran a cabo por la
Secretaria o sus terceros autorizados o,
de ser el caso, se dara reconocimiento
al certificado respectivo expedido por la
autoridad competente del pais de
{origen, siempre y cuando existan
acuerdos de reconocimiento en esta
materia entre las autoridades
competenies de ambos paises.

Para el otorgamiento de registro
sanitario a cualquier medicamento, se
verificara previamente el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion y

del proceso de produccién del
medicamento asi como la certificacion
de sus principios activos. Las

‘verificaciones se llevaran a cabo por la

Secretaria o sus terceros autorizados o,
de ser el caso, se dara reconocimiento
al certificado respectivo expedido por la
autoridad competente del pais de
origen, siempre y cuando existan
acuerdos de reconocimiento en esta
materia entre las autoridades
competentes de ambos paises.

Para el otorgamiento de registro
sanitario de medicamentos
genéricos, la Cofepris elaborara
semestralmente un listado de
medicamentos de referencia de

|-acuerdo a su fecha de autorizacién
que deberad

remitir al Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial,
con base en el cual, este Instituto
verificara la existencia y vigencia de
una patente de principio activo del
medicamento, teniendo en
consideracién, Unicamente la fecha
de autorizacién sanitaria,
descontando  aquellas  patentes
otorgadas con posterioridad a esa
fecha.

No se podréd negar la autorizacién
sanitaria para comercializar
medicamentos alopatas genéricos,
cuando unicamente continden
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vigentes patentes sobre variaciones
de composicién, de uso y nuevos o
segundos usos.

En virtud de lo anterior y tomando en cuenta que el Honorable Congreso de la
Union, esta facultado para legislar en la materia que nos ocupa en los términos
previstos por la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, de
conformidad con lo establecido en los articulos 71, fraccién Il, 72 apartado H, y 73,
fracciones XXIX, XXXI de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, respetuosamente nos permitimos someter a la consideracion del Pleno

el presente:

Proyecto de Decreto por el que se reforman y adicionan diversas
disposiciones de la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial y la
Ley General de Salud para garantizar un justo equilibrio entre la proteccién

de la innovacion y el acceso a la salud y a los medicamentos de bajo costo.

ARTICULO PRIMERO.- Se reforma los articulos 45°, 101° y 162° de la Ley

Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial, para quedar como sigue:

Articulo 45. Para los efectos del presente Capitulo se entendera por:
I. Nuevo todo aquello que no se encuentre en el estado de la técnica. No se
consideran como nuevas las variaciones de uso, de forma, de dimensiones o

de materiales de invenciones conocidas:

Il.aVl(..)
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Articulo 101. No se concedera patente respecto de materia que ya se encuentre
protegida por otra o cuyas caracteristicas técnicas esenciales sean una variacion
no-sustaneial de la materia amparada por la misma, aun cuando el solicitante sea

el titular del primer derecho

Articulo 162. El Instituto publicara de forma peridédica en la Gaceta aquellas
solicitudes, patentes o registros de modelo de utilidad, disefios industriales o
esquemas de trazado de circuitos integrados, respecto de las cuales no llegé a
constituirse el derecho exclusivo solicitado o éste una vez otorgado caduco; asi
como la informacion tecnolégica que se encuentra en el estado de la técnica o que

se ha incorporado al dominio publico.

Se exceptian de lo anterior aquellas solicitudes que se encuentren en el supuesto

previsto en el articulo 24 de esta Ley.

El Instituto publicara cuando menos, semestralmente en la Gaceta, un listado de
patentes de medicamentos de referencia proporcionada por la COFEPRIS,
con base en la que el titular de la misma manifieste al momento de solicitar y
obtener una autorizacion sanitaria para comercializar un medicamento y que
sean susceptibles de ser empleadas en medicamentos alopaticos, en los términos :
previstos en el articulo 167 bis del Reglamento de Insumos para la Salud, y se
coordinara con la autoridad sanitaria competerite, para proporcionar la informacién
gue se requiera dentro del tramite de autorizacién de comercializacién de

medicamentos alopaticos.
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ARTICULO SEGUNDO.- Se adicionan dos parrafos al articulo 222° de la Ley

General de Salud, para quedar como sigue:

Art. 222, | a Secretaria de Salud s6lo concedera la autorizacion correspondiente a
los medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus procesos de produccion y
las sustancias que contengan relinan las caracteristicas de seguridad, eficacia y
calidad exigidas, que cumple con lo establecido en esta Ley y demas
disposiciones generales, y tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el
articulo 428 de esta Ley.

F;’ara el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, se verificara
previamente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del proceso
de produccion del medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos.
Las verificaciones se llevaran a cabo por la Secretaria o sus terceros autorizados
0, de ser el caso, se dara reconocimiento al certificado respectivo expedido por la
autoridad competente del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de
reconocimiento en esta materia entre las autoridades competentes de ambos

paises.

Para el otorgamiento de registro sanitario de medicamentos genéricos, la
Cofepris elaborard semestralmente un listado de medicamentos de
referencia de acuerdo a su fecha de autorizacion que debera remitir al
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, con base en el cual, este
Instituto verificara la existencia y vigencia de una patente de principio activo
del medicamento, teniendo en consideracién, Unicamente la fecha de
autorizaciéon sanitaria, descontando aquellas patentes otorgadas con

posterioridad a esa fecha.
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No se podra negar la autorizacidon sanitaria para comercializar medicamentos
alépatas genéricos, cuando unicamente continlien vigentes patentes sobre

variaciones de composicion, de uso y huevos o segundos usos.
TRANSITORIOS

' ARTiCULO PRIMERO. - El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de

su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

ARTICULO SEGUNDO.? El Ejecutivo Federal deberé adecuar los reglamentos
sanitarios correspondientes, dentro de los 90 dias siguientes a la entrada en vigor

del presente decreto.

ARTICULO TERCEROQ.- Se derogan las disposiciones que se opongan al

presente decreto.

Dado en la Cémara de Senadores, sede de la Comisién Permanente del H.

Congreso de la Unidn, a los 29 dias del mes de Julio de 2020.

Atentamente
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