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Referencia: Acuerdo por el que se dan a conocer disposiciones relacionadas con la colaboracién
entre el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (“IMPI”) y la Comisién Federal para la
Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (“Cofepris™).

El dia de hoy se publicé en el Diario Oficial’ el Acuerdo de referencia en el que se establece una
colaboracién entre el IMPl y la COFEPRIS referente al denominado procedimiento de vinculacién? o
“linkage” en los siguientes términos:

1. La Cofepris y el IMPI contaran con un formato para facilitar la colaboracién técnica, mismo que
sera publicado en sus paginas electrénicas.

2. Existira un “listado” de patentes relacionadas con invenciones susceptibles de ser empleadas en
medicamentos alopaticos que sera publicado cuando menos de manera semestral en la Gaceta de
la Propiedad Industrial y cada ediciéon podra ser actualizada, aunque podran realizarse
publicaciones extraordinarias que formaran parte de listado semestral inmediato anterior. Cada
publicacidn sustituira a la anterior.

Se indica que el listado® estara integrado por las patentes de invencidén susceptibles de ser
empleadas en medicamentos alopaticos y biotecnolégicos* que se encuentren vigentes a la fecha
de su publicacion.

Debe hacerse notar que la referencia a patentes de invencion en realidad obedece a la
denominacién que se adopta en la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial, que en su
articulo 48 establece que serdn patentables las invenciones en todos los campos de la tecnologia
que sean nuevas, resultado de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacién industrial.

3. El Listado no contendra patentes que protejan un proceso.

4. La solicitud de cooperacién técnica que realice la Cofepris al IMPI contendra diversa informacioén,
pero la relativa a la formulacién de farmacos, biofarmaco o aditivos, la indicacion terapéutica, las
caracteristicas del farmaco, biofarmaco o sustancia activa y otros documentos anexos
considerados necesarios por la Cofepris seran susceptibles de clasificarse como informacién
confidencial. No se hace esa diferencia respecto de otra informacién como la estructura quimica,

" https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5751072&fecha=06/03/2025#gsc.tab=0

2 Articulo 167bis del Reglamento de Insumos para la Salud en relacién con los diversos 162 de la Ley Federal
de Proteccion a la Propiedad Industrial, 20.50 y Anexo 20-A del Protocolo Modificatorio al T-MEC.

3 Se indica que el listado contendra la siguiente informacion: denominacion genérica o el nombre reconocido
internacionalmente del fadrmaco o biofarmaco o sustancia activa, descripcion especifica, nombre del quimico
del farmaco o biofarmaco o la sustancia activa, numero de patente, vigencia de la patente, pago de
anualidades al momento de la publicacién del listas, titular de la patente, licencias o sublicencias cuando
proceda, categoria de proteccién, observaciones que correspondan y el vinculo electrénico al titulo o
expediente de la patente.

4 Ello no se contemplaba en el previo Acuerdo de 2005 y sus modificaciones.
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forma farmacéutica, el formato de oposicién de tercera persona afectada por solicitud de registro
sanitario, entre otras.

5. Mediante la publicacion de los listados de las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos
genéricos o biocomparables la Cofepris dara aviso al publico en general de tales solicitudes para
que si una parte se considera afectada en sus derechos lo manifieste mediante el documento
denominado “FOT” (formato de oposicién de tercera persona afectada por una solicitud de registro
sanitario de medicamento genérico o biocomparable ante Cofepris que puede ser presentado por el
titular, licenciatario y sublicenciatario de una patente) contando con un plazo de 10 dias habiles
contados a partir de la fecha de publicacion del listado. EL FOT sera remitido por la Cofepris al IMPI
junto con la solicitud.

6. Finalmente, que la respuesta que el IMPl emita a la solitud de cooperacion técnica de la Cofepris
debe contar, entre otras cuestiones, con: las patentes vigentes que se relacionen directamente con
la formulacién de farmacos y aditivos o la mencién de que no se localizaron patentes vigentes que
brinden protecciéon al compuesto con la denominacién genérica consultada, ni relacionadas
significativamente con laformulacién de farmacosy aditivos sefialada en la solicitud, observaciones
del IMPI, andlisis técnicos de las patentes, las patentes vigentes relacionadas con la formulacién de
farmacos o biofaArmacos y aditivos objetos de la solicitud pero que del analisis se desprenda que no
tienen correspondencia con el compuesto ni con la formulaciéon de farmacos y aditivos sefalados
enlamismayen los casos donde el IMPI no pueda emitir conclusidn por falta de informacién técnica
suficiente, ello sera precisado en el apartado de conclusién de la respuesta.

7. ELl Acuerdo entrara en vigor a los 60 dias habiles siguientes a su publicacién, abrogando el previo
Acuerdo publicado el 4 de febrero de 2005, asi como sus reformas y adiciones.

Ciudad de México a 6 de marzo de 2025



