Cuestionario sobre excepciones y limitaciones a los derechos conferidos

por las patentes.

Las respuestas al presente cuestionario se proporcionan en nombre de:

Pais:

Oficina:

México.
INSTITUTO MEXICANO DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL.

Persona con la que se ha de establecer contacto:

Nombre: FABIAN R. SALAZAR GARCIA

Cargo:

DIRECTOR DIVISIONAL DE PATENTES

Correo-e; rsalazar@impi.gob.mx
Teléfono: 52 55 53340710

Fax:

52 55 55555177

Seceidn I: Informacion general

La presenie seccion tiene por fin obtener informacién general sobre las excepciones Yy
limitaciones a los derechos conferidos por las patentes que se contemplan en virtud de la
legisiacion aplicable. A los fines del presente cuestionario, por "legislacion aplicable” se hara
referencia a [a legislacién nacional y regional pertinente y, cuando proceda, a 1a jurisprudencia.

Los términos utilizados en el cuestionario se han redactado de manera general con el fin de
ofrecer una vision de conjunto de cada concepto utilizade, entendiendo que la redaccion exacta
de esas excepciones Yy limitaciones puede diferir con arreglo a la legislacién aplicable. En los
siguientes documentos figuran explicaciones mas detalladas de las diversas excepciones y
limitaciones: SCP/13/3, SCP/15/3 y CDIP/5/4.

A fin de determinar el marco de las excepciones y limitaciones relativas a las patentes
que son objeto del presente cuestionario, ;qué norma juridica se emplea para
determinar si una invencidn es patentable? Si la norma sobre patentabilidad incorpora
disposiciones que varian en funcién de la tecnologia de que se trate, dé ejemplos de
como se ha interpretado la norma, de ser el caso. Indique la fuente del Derecho (ley o
jurisprudencia) mediante mencién de la disposicién pertinente o de la resolucién judicial.

R = La norma juridica que se emplea para determinar si una invencion es
patentable en México, es la Ley de la Propiedad Industrial (LPI), publicada en el
Diario Oficial de la Federacién el 27 de junio de 1991, reformada mediante diversos
decretos publicados e! 2 de agosto de 1994, el 25 de octubre de 1996, 26 de
diciembre de 1997, 17 de mayo de 1999, 26 de enero de 2004, 16 de junio de 2005,
25 de enero de 2006, 6 de mayo de 2009, 6 de enero de 2010, 18 de junio de 2010 y
28 de junio de 2010.

La Ley de la Propiedad Industrial, no incorpora disposiciones sobre patentabilidad
que varien en funcién de la tecnologia de que se trate, Gnicamente se limita a
establecer que “Seran patentables las invenciones gie sean nuevas, resulfado de
una actividad inventiva y susceptibles de aplicacién industrial...”
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Asi, enumere exclusiones de la patentabilidad contemplada en su legislacién. Ademas,
cite la fuente de esas exclusiones de la patentabilidad que sea distinta de la fuente que
contiene la norma sobre patentabilidad, y mencione todo hecho de origen jurisprudencial
que sea especifico a las exclusiones.’

R = El articulo 16 de |la LPI, establece como excepciones a la patentabilidad, las
siguientes:

l.- Los procesos esencialmente bioldgicos para la produccion, reproduccion y
propagacién de plantas y animales;

.- Ef material biolégico y genético tal como se encuentran en la naturaleza;
Hl.- Las razas animales;

iV.- El cuerpo humano y las partes vivas que lo componen, y

V.- Las variedades vegetales.

No existe fuente distinta que establezca exclusiones a la patentabilidad y a 1a fecha
no existe jurisprudencia al respecto.

A fin de determinar el marco de las excepciones y limitaciones relativas a las patentes
que son objeto del presente cuestionario, ;qué derechos exclusivos confiere una
patente? Indigue la disposicion pertinente (ley o fallo judicial). Ademas, sila publicacién
de una solicitud de patente confiere derechos exclusivos al solicitante, ;cuales son?

R = La LPI consigna a faver del titular de una patente o de sus causahabientes, los
siguientes derechos exclusivos:

a. Derecho de explotacion exclusiva del invento patentado por si o por un tercero
(Art. 9 LPI);

b. Derecho de impedir a otras personas que fabriquen, usen, vendan, ofrezcan en
venta o importen el producto patentado {Art. 25 fraccidn | LPI);

c. Derecho de impedir a otras personas que utilicen el proceso patentado y que
usen, vendan, ofrezcan en venta o importen el producto obtenido directamente de
ese proceso (Art. 25 fraccidén Il LPI);

d. Derecho de solicitar la declaraciéon administrativa de infraccién de los derechos
que confiere la patente (Art. 187, 188 y 213 fracciones Il, XI, XII, X1l y XXVII LPI};

e. Derecho de iniciar una accién de responsabilidad civil por danos y perjuicios
causados, por la violacion a los derechos de patente, en cuyo caso, la
indemnizacioén correspondiente, en ningln caso sera inferior al cuarenta por ciento
del precio de venta al publico de cada producto que impliquen una violacién de
alguno o algunos de los derechos de propiedad industrial, regufados por la LP).
(Art. 24, 221, 221 bis y 226 LPI);

f. Derecho de solicitar a la Oficina Mexicana de Propiedad Industrial, en relacién
con los procedimientos legales relativos a la violacién de alguno de los derechos

El tema de las exclusiones de la patentabilidad no es abordado exhaustivamente en esta pregunta.
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de patente, que adopte de medidas provisionales, tales como ordenar el retiro de la
circulacién o impedir ésta, respecto de las mercancias que infrinjan derechos de
patente; prohibir de inmediato, la comercializacién o uso de los productos con los
gue se viole un derecho de patente y ordenar el aseguramiento de bienes. (Art. 199
bis, 199 bis 1 LPI).

g. Derecho de otorgamiento de licencias voluntarias o contractuales, exclusivas o
no exclusivas de explotacion del invento patentado. (Art. 62, 63 LPi}

h. Derecho de fijar y cobrar regalias por el oforgamiento de licencias voluntarias u
obligatorias. (Art. 15-B Codigo Fiscal de la Federacién)

i. Derecho de solicitar la nulidad de una patente por haber sido otorgada para una
invencidn que constituye invasion del ya patentado. (Art. 78 y 79 LPI)

j. Derecho de ceder o transmitir total o parcialmente los derechos conferidos por la
patente. (Art. 62 LPI)

k. Derecho de pagar las anualidades para mantener vigente la patente, dentro del
plazo de gracia de seis meses. {Art. 80 fraccion Il LPl}

I. Derecho de solicitar y obtener la rehabilitacién de la patente, dentro de los seis
meses siguientes al plazo de gracia, por el no pago oportuno de las anualidades
correspondientes. (Art. 81 LPI).

3. & Qué excepciones y limitaciones se contemplan en la legislacion aplicable respecto de
los derechos de patente {indique las excepcionesi/limitacicnes aplicables)?:

Uso privado y no comercial;
UIso con fines experimentales o de investigacién cientifica;
Preparacion de farmacos; 2
Uso anterior;
Uso de articulos en navios, aeronaves y vehiculos terrestres extranjeros;
Actos realizados para obtener la aprobacion reglamentaria de las autoridades;
Agotamiento de los derechos de patente;
Concesién de licencias obligatorias y explotacién por el gobierno;
Excepciones y limitaciones relativas a la utilizacién, por agricultores yfo
fitomejoradores, de invenciones patent.’adas.3

b I A W

Si en la legislacion aplicable se contempla alguna de las excepciones y limitaciones
mencionadas, cumplimente las partes de las Secciones Hl a X que se aplican en su caso. Sien
la legislacion aplicable no se contemplan todas las excepciones y limitaciones de las gue tratan
las Secciones H a X, cumplimente dnicamente las otras partes del cuestionario. Si en la

Por ejemplo, la preparacion magistral en farmacia de un medicamento por receta médica.

Por ejemplo, en algunos paises en los que los derechos conferidos por una patente abarcan el
material propagade a mulliplicado a parlir de materia bioldgica patentada, determinados usos que
hacen los agricultores en sus propias explotaciones del material cosechado o de mejoramiento del
ganado ¢ de otro material reproductive animal que esté protegido por una patente no constituye
infraccién de la patente. Del mismo modo, en algunos paises los derechos conferidos por una
patente no abarcan el uso que haga el filomejorador de materia biolégica patentada con el
propésito de obtener una nueva variedad vegetal (véanse los parrafos 133 a 137 del documentc
SCP/3/3). '
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legislacién aplicable se contemplan otras excepciones y limitaciones que no figuran en la lista
precedente, responda a las preguntas que figuran en la Seccion X!, "Otras excepciones”.

Cuando se haga referencia a la jurisprudencia, indique, de ser posible, |a fuente oficial en que se
haya publicado (por ejemplo, el nimero de publicacidn, ejemplar, titulo, URL, etc.).

Seccion lI: Uso privado y no comercial
4. Si la excepcion figura en la legislacién, indique las disposiciones pertinentes:

R = ARTICULO 22.- E! derecho que confiere una patente no producira efecto
alguno contra:

I.- Un tercero que, en el ambito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacién cientifica o tecnolégica puramente
experimentales, de ensayo o de ensefianza, y para ello fabrique o utilice un
producto o use un proceso igual al patentado;

5. Si la excepcidn surge de fa jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R= NO APLICA
6. a) ¢Cudles son los objetivos de politica piblica que dan fundamento a la excepcion?

R= Las actividades de investigacion cientifica o tecnolégica puramente
experimentales, de ensayo o enseftanza, que implique la fabricacién o utilizacion
de un producto o de un proceso patentado, dentro del ambito privado o académico
y con fines no comerciales, son actividades que promueven y fomentan la
actividad inventiva de aplicacién indusfrial, las mejoras técnicas y la difusion de
conocimientos tecnoldgicos dentro de los sectores productivos y académicos, tal
y como lo establece la fraccion Il del articulo 2° de la LPI.

b} Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legisiativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R= NO APLICA.

7. Si en Iz legislacion aplicable se definen los conceptos de "no comercial”, "comercial” ©
“privado”, indique esas definiciones citando las correspondientes disposiciones juridicas
o resoluciones judiciales:

R= La legislacion vigente en materia de propiedad industrial, no define que se
entiende por “no comercial”, “comercial” o “privado”.

8. Si en la legislacion aplicable se contemplan otros criterios que han de aplicarse al
determinar el alcance de la excepcidn, indiquelos citando las correspondientes

disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R= NO APLICA.
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i Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcién (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacidn)? Sirvase explicar la respuesta:

R= Ya que faltan definiciones gue sefalen claramente el alcance y contenido de la
excepcion seria recomendable una modificaciéon al marco juridico actual,

¢, Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacién con la aplicacién practica
de la excepcion en su pais? Sirvase explicarlos:

R= NO APLICA.

Seccién Hil: Uso con fines experimentales o de investigacion cientifica’

11.

12.

13.

14.

Si la excepcion figura en la legislacidn, indique las disposiciones pertinentes:
La fraccion | del articulo 22 de la LPI, establece lo siguiente:

“Arficulo 22.- El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno
contra:

f.- Un tercero que, en el ambito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacion cientifica o tecnolégica puramente
experimentales, de ensayo o de enseflanza, y para ello fabrique o utilice un
producto o use un proceso igual al patentado;

1

Si la excepcion se contempla en la jurisprudencia, cite las decisiones judiciales
pertinentes y haga un breve resumen de ellas:

R = NO APLICA.
a) ¢Cuales son los objetives de politica publica que dan fundamento a la excepcidn?

R = Las actividades de investigacién cientifica o tecnoldogica puramente
experimentales, de ensayo o ensefianza, que implique la fabricacién o utilizacién
de un producto o de un procese patentado, dentro del ambito privado ¢ académico
y con fines no comerciales, son actividades dque promueven y fomentan la
actividad inventiva de aplicacién industrial, las mejoras técnicas y la difusién de
conocimientos fecnolégicos dentro de los sectores productivos y académicos, tal
y como lo establece la fraccion Il del articulo 2° de la LPL

b) Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R= NO APLICA.

¢ Existen diferencias en la legislacién aplicable en lo que atafie a la naturaleza de |a
organizacion gue lleva a cabo los experimentos o las investigaciones (por ejemplo, si se

Las excepciones y limitaciones aplicables a los actos realizados para obtener la aprobacién
reglamentaria se tratan en la Seccién VI del cuestiondrio.
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trata de una organizacion comercial o una entidad sin animo de lucro)? Sirvase explicar
la respuesta:

R = El articulo 22 de la LPI, s6lo habla de “un tercero”, sin especificar cual deba
ser la naturaleza de dicho fercero, pero si detalla que el mismo solamente podra
realizar actividades experimentales, de ensayo o de ensefianza con un producto o
proceso patentado, esto es en el ambito “privado o académico” y con “fines no
comerciales”.

Si en la legisfacion aplicable se definen los conceptos de “uso con fines experimentales”
o de la excepcion, indiquelos citande las correspondientes disposiciones juridicas o

resoluciones judiciales:

R= La legislacion vigente en materia de propiedad industrial, no define que se
entiende por “uso con fines experimentales”.

Si los fines de los experimentos o las investigaciones son pertinentes para determinar el
alcance de la excepcién, indique en qué consisten esos objetivos:

Los experimentos o las investigaciones deben tener por fin:

X determinar la manera en que funciona la invencién patentada
determinar el alcance de la invencién patentada

]

>

determinar la validez de fas reivindicaciones
{1 tratar de mejorar la invencion patentada
X inventar partiendo de la invencidon patentada

00 oftros, sirvase especificarlos: Académicos o de ensefianza.

Indigue cualquiera de los criterios siguientes que sea pertinente para determinar el
alcance de la excepcion:

* Lainvestigacién o los experimentos deben realizarse sobre la invencion patentada o
en relacidn con ella {"research on™)

G Lainvestigacion o los experimentos deben realizarse con la invencién patentada o
haciendo uso de ella (“research with”)

X Los dos casos mencicnados,

Sirvase explicar ta respuesta citando las correspendientes disposiciones juridicas o
resoluciones judiciales:

R = ARTICULO 22.- El derecho que confiere una patente no producira efecto
alguno confra:

I.- Un tercero que, en el &mbito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacion cientifica o tecnolégica puramente
experimentales, de ensayc o de ensefianza, y para ello fabrique o utilice un
producto o use un proceso igual al patentado;

V.= Un tercero que, en el caso de patentes relacionadas con materia viva, utilice el
producto patentado como fuente inicial de variacién o propagacion para obtener
otros productos, salvo que dicha utilizacién se realice en forma reiterada, y

La realizacién de cualquier actividad contemplada en el presente articulo no
constituird infraccion administrativa o delito en los términos de ésta ley.



18.

19,

20.

21.

22.

Cuestionario sobre excepciones y limitaciones a los derechos conferidoes por patentes
pagina 7

Si los fines comerciales de los experimentos o de las investigaciones son pertinentes
para determinar el alcance de la excepcidn, indique si esta Ulfima comprende las
actividades relativas a:

X Fines no comerciales
T Fines comerciales
Ambos fines

I

Los fines comerciales de los experimentos o las investigaciones no son pertinentes

Si en la legislacion aplicable se distingue entre fines "comerciales” y "no comerciales”,
explique esos términos citando sus definiciones y, si procede, varios ejemplos. A ese
respecto, sirvase indicar las correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones
judiciales:

R= La fraccién | del articulo 22 de la LPI, hace mencién a “fines no comerciales”,
sin embargo, la LPI, no proporciona una definicion de lo que se debe entender por
dicho concepto.

Si en la legislacidn aplicable se contemplan ofros criterios que han de aplicarse al
determinar el alcance de la excepcion, sirvase indicarlos. A modo de ejemplo, cite las
correspondientes disposiciones jurfdicas o rescluciones judiciales:

R= NO APLICA.

:Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcién (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacién)? Sirvase explicar la respuesta:

R= El supuesto normativo regulado por la fraccién | del articulo 22 de la LPI, es
suficiente para brindar proteccién a los terceros que utilizan un producto o
proceso patentado en el ambito privado o académico, con fines no comerciales y
con fines experimentales, de ensayo o ensefianza, situacién por la cual no existe
proyecto de reforma o adicién a la Ley de la Propiedad Indusftrial respecto del
presente punto.

£ Qué prablemas, si los hubiere, se han encontrado en relacién con la aplicacién practica
de la excepcidn en su pais? Sirvase explicarlos:

R= NO APLICA.

Secciéon IV Preparacion de farmacos

23.

24.

Si la excepcion figura en |a legislacion, indique las disposiciones pertinentes:
R= NO APLICA.

Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R= NO APLICA.
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a) ¢ Cudles son los objetivos de politica pablica que dan fundamento a la excepcidn?
R= NO APLICA.

b) Si procede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R= NC APLICA.

;Quién tiene derecho a utilizar la excepcidn {(por ejemplo, farmacéuticos, médicos,
ofros)? Sirvase describirlos:

R= NO APLICA.

. 5e contemptan en la legislacidn aplicable limitaciones sobre la cantidad de
medicamentos que pueden prepararse con arreglo a la excepcidén?

C Si
X No

En case afirmativo, justifique la respuesta citando las correspondientes disposiciones o
resoluciones judiciales:

R= NO APLICA.

28. Si en la legislacion aplicable se contemplan otros criterios que han de aplicarse al determinar

29.

30.

el alcance de la excepcion, describalos. A modo de ejemplo, cite las correspondientes
disposiciones juridicas o resoluciones judiciales

R= NO APLICA.

¢, Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcion (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacién)? Sirvase explicar la respuesta:

R= NO APLICA.

& Qué problemas, silos hubiere, se han encontrado en relacién con |la aplicacion practica
de la excepcidn en su pais? Sirvase explicarlos:

R=NO APLICA.

Seccién V: Uso anferior

31.

Si la excepcién figura en la legislacion, indigue las disposiciones pertinentes:
R= El articulo 22 fraccidn Il de la LPI, establece o siguiente:

“Articulo 22.- El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno
confra:

Iif.- Cualquier persona que, con anterioridad a la fecha de presentacion de Ja
solicitud de patente o, en su caso, de prioridad reconocida, utilice el proceso
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33.
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patentado, fabrique el producto patentado o hubiere iniciado los preparativos
necesarios para levar a cabo tal utilizacién o fabricacién;

”
s

Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R= NO APLICA.

a) ¢ Cudales son los objetivos de politica piblica que dan fundamento a la excepcion?

R= La legislacién vigente, busca proteger a los usuarios de buena fe para que
puedan seguir utilizando su invencién, aunque un fercero ajeno a éste, haya
obtenido una patente para dicha invencidn, lo anterior, a efecto de buscar equidad
entre dos poseedores de una invencién, aunque sélo uno de ellos lo haya
patentado.

Asimismo, busca proteger al usuario de buena fe, foda vez que el mismo es
posible que haya invertido recursos econémicos, fisicos e intelectuales, para estar
utilizando la invencion.

Por otro lado debe considerarse el principio general del derecho: “primero en
tiempo, primero en derecho”.

ART. 10 BIS LPI.

Articulo 10 BIS.- El derecho a obtener una patente o un registro pertenecera al
inventor o diseiiador, seguln el caso, sin perjuicio de lo dispuesto en el arficulo 14
de esta Ley. Si la invencion, modelo de utilidad o disefio industrial hubiese sido
realizado por dos o mas personas conjunfamente, el derecho a obtener la patente
o el registro les pertenecera a todos en comiin.

Si__varias _personas hicieran la__misma invencién ¢ modelo de ufilidad
independientemente unas de otras, tendra mejor derecho a obtener la patente o el
registro aquella que primero presente la solicifud respectiva o que reivindique la
pricridad de fecha méas antiqua, siempre gue la solicifud no sea abandonada ni

denegada.

El derecho a obtener una patente o un registro podra ser transferido por actos
entre vivos o por via sucesoria.

b) Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R=NO APLICA.

¢ Como se define en la legislacion aplicable el alcance del "uso”? 4 5e contemplan en la
legislacion aplicable limitaciones cuantitativas o cualitativas a la aplicacién del “uso” por
el usuario anterior? Justifiqgue la respuesta citando las correspondientes disposiciones
juridicas o resoluciones judiciales:

R = La fraccion lll del articulo 22 de la LPI, establece limitaciones cuantitativas y
cualitativas a la aplicacién del uso por el usuario anterior,
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Respecto a las limitaciones cuantitativas, menciona que el uso debe ser “con
o, - . ..

anterioridad” a 1a fecha de presentacién de la solicitud de patente o, en su caso, de

la prioridad reconocida.

En relacién con las limitaciones cualitativas, menciona “ufilizar”, “fabricar” o
“hubjere iniciado los preparativos necesarios para llevar a cabo tal utilizacién o
fabricacién”

& Se contempla en la legislacion aplicable el pago de una remuneracion al titular de la
patente por el ejercicio de la excepcion? Sirvase explicar la respuesta:

R= La LPI, no establece la obligacién de pago de una remuneracidn al titular de la
patente por parte del usuario anterior.

Con arreglo a la legislacion aplicable, ;puede un usuario anterior asignar o ceder en
licencia su derecho de uso anterior a un tercero?

Si se ha respondido afirmativamente a la pregunta 36, ;se establecen en la legislacién
aplicable las condiciones impuestas en esos casos para que se siga aplicando [a
excepcién por el use anterior?

O &i
X No

En caso afirmativo, explique cudles son esas condiciones:
No aplica.

.Es aplicable la excepcién cuando un tercero haya utilizado la invencion patentada o
haya hecho preparativos serios para utilizarla después de la invalidacién ¢ denegacion
de la patente, pero antes del restablecimiento o concesién de esta Gltima?

O Si
X No

En caso afirmativo, explique las condiciones con arreglo a las que se puede seguir
aplicando la excepcidn por el uso anterior:
No aplica.

Si en la legislacién aplicable se contemplan otros criterios que han de aplicarse al
determinar el alcance de la excepcién, describalos. Justifique la respuesta citandoe las
correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R= No existen otros criterios.

¢, Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcidn (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacion)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La hipétesis normativa que establece la fraccion Il del articulo 22 de la LPI, es
suficiente para proteger a los usuarios de buena fe de un producto o proceso
patentado, en consecuencia, no existe proyecto de reforma o adicion a la Ley de la
Propiedad Industrial respecto del presente punto.
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;. Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacién con la aplicacion practica
de la excepcion en su pais? Sirvase explicarlos:

R= Ninguno.

Seccién VI: Uso de articulos en navios, aeronaves y vehiculos terrestres extranjeros

42.

43.

44.

45.

46,

Si la excepcion figura en [a legislacién, indique las disposiciones pertinentes:
R = La fraccién IV del articulo 22 de la LPI establece:

“Articulo 22.- El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno
contra:

IV.- El empleo de la invencién de que se trate en los vehiculos de transparte de
otros paises que formen parte de elfos, cuando éstos se encuentren en transito en
territorio nacional;

"

Si la excepcion surge de la jurisprudencia, cite las rescluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R= NO APLICA.
a) ¢Cuales son los objetivos de politica pablica que dan fundamento a la excepcidn®?

R= La excepcion que se estudia, tiene como objetivo que el Estado Mexicano,
garantice el funcionamiento del transporte internacional.

b) Si procede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoiuciones judiciales:

R= NO APLICA.
La excepcidn se aplica en relacién con:

X navios

X aeronaves

X vehiculos terrestres
naves espaciales

Al determinar el alcance de la excepcién, ;se aplican en la legislacion aplicable términos
tales como "temporaimente” ¢ "accidentalmente” o cualquier otro término equivalente en
relacian con la entrada de medios de transporte extranjeros en el territorio nacional?
Indique las definiciones de esos términos citando las correspondientes disposiciones
juridicas o resoluciones judiciales:

R= La fraccién IV del articulo 22 de la LPI, sefala el término “en trdnsito”. Sin
embargo, la legislacién en comento, no proporciona una definicién de dicho
término, dejandolo a la interpretacién de la autoridad encargada de su aplicacion.
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;Se contemplan en la legislacién aplicable restricciones sobre el uso del producto
patentado en el casco de los navios, el fuselaje de las aeronaves y de las naves
espaciales y la carroceria de los vehiculos terrestres extranjeros a fin de aplicar la
excepcion (por ejemplo, los dispositives que han de utilizarse exclusivamente para las
necesidades del buque, aeronave, vehiculo terrestre o vehiculo espacial)? Justifique la
respuesta citando las correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R=NO,

Si en la legislacion aplicable se contemplan otros criterios que han de aplicarse al
determinar el alcance de la excepcién, describalos. Justifique la respuesta citando las
correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R= NO APLICA.

.Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcién (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacion)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La excepcion resulta adecuada y garantiza el funcionamiento del transporte
internacional y no se prevé efectuar modificaciones a la legislacion vigente.

¢ Qué problemas, si los hubiere, se han encontrade en relacion con la aplicacion practica
de la excepcién en su pais? Sirvase explicarlos:

R= NO APLICA.

Seccion VII: Actos realizados para obtener la aprobacién reglamentaria de las
autoridades

51.

Si la excepcion figura en la legislacion, indique las disposiciones pertinentes:

Respecto de este punto cabe sefialar que la regulacion de este tipo se encuentra
en una normatividad distinta a la Ley de la Propiedad Industrial, especificamente
en el Reglamento de Insumos para la Salud, cuyo articulo 167 Bis que en su parte
conducente hace referencia a la denominada GClausula Bolar, como excepcién
reglamentaria y que indica:

“_..Sin perjuicio de o establecido en los dos parrafos anteriores, se podré solicitar
el registro de un genérico respecto de un medicamento cuya sustancia_ o
ingrediente activo esté protegida por_una patente, con_el fin de realizar los
estudios, pruebas y produccién experimental correspondientes, dentro de los tres

afios anteriores al vencimiento de la patente, En este caso, el registro sanitario se
otorgara solamente al concluir la vigencia de la patente.

La informacién a que se refieren los articulos 167 y 167 bis de este Reglamento
que tenga el caricter de confidencial o reservada de conformidad con Jo
establecido en los tratados internacionales de los que México sea parte y con las
demas disposiciones legales aplicables, estara protegida contra toda divulgacion a
ofros particulares.”
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De este articulo se desprende la referencia expresa a la naturaleza del
medicamento sobre el cual se solicita su registro, es decir, sefiala que se trata de
un “medicamento alopatico” la cual se indica en el articulo 224 de la Ley General
de Salud, en el rubro de clasificacién “Por su naturaleza”, que se transcribe como
pronta referencia:

“Articulo 224.- Los medicamentos se clasifican:

B. Por su naturaleza:

I. Alopaticos: Toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
gue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en
forma farmacéutica vy se identifigue como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, y se encuentre registrado en la
Farmacopea de fos Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopéticos,...”

También se encuentra dentro del marco regulatorio el articulo 30 del Acuerdo
sobre los Aspectos de Propiedad Industrial relacionados con el Comercio
{AADPIC), que seiiala:

“Articulo 30
Excepciones de los derechos conferidos.

Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicién de que tales excepciones no atenten de
manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causen un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de Ja patente, teniendo en
cuenta los intereses legitimos de terceros.”

Si la excepcién surge de la jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales perfinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R= La excepcidn no surge de la jurisprudencia.

a) ¢Cuales son los objetivos de politica publica que dan fundamenta a la excepcion?

R= Autorizar a los fabricantes de medicamentos genéricos que comiencen los
estudios, pruebas y produccién experimental, de los medicamentos amparados
por una patente préximos a pasar al dominio publico, lo cual garantizara, que al
momento del vencimiento de los derechos de la patente, el piblico consumidor
podra optar por adquirir el medicamento de la empresa que fue duefia de la patente
o por el laboratorio tercero a un precio mas competitivo.

La posibilidad de gque al término de la vigencia de la patente pueda entrar al
mercado la version genérica del medicamento y no mantener de forma artificial la
vigencia de la patente hasta en tanto se realicen todas las pruebas necesarias para
garantizar la biocequivalencia, seguridad o eficacia del medicamento genérico.

b} Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R = No se cuenta con éstos.
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&, Quién tiene derecho a utilizar la excepcion? Sirvase explicar la respuesta:

R= Cualquier persona que cumpla con los requisitos establecidos en el
Reglamento de Insumos para la Salud establecidos para la obtenciéon de un
registro de medicamento genérico y que solicite el registro de un medicamento
alopatico.

En la excepcidn se contempla la aprobacidon reglamentaria de:

~  cualquier producto

M Determinados productos. Describa de qué productos se trata: Medicamentos
alopaticos cuya sustancia activa o ingrediente active esté protegido por una
patente siempre que sea dentro de los tres afios anteriores al vencimiento de [a
misma.

Indique qué actos se autorizan en relacion con la invencidn patentada con arreglo a la
excepcion:

Fabricacion

Utilizacién

Venta

Oferta en venta

Importacion

Exportacién

Otros. Sirvase especifiCarios. ...

C1o» O 3 » X

o

Si en la legislacién aplicable se contemplan oiros criterios que han de aplicarse al
determinar el alcance de la excepcidn, describalos. Justifique ka respuesta citando las
correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R = No se contemplan otros criterios.

.Se considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcion (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacién)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La excepcion resulta adecuada y no se prevé efectuar modificaciones a la
legislacién vigente, en virtud de que se alcanza un balance entre el interés publico
y el interés privado, pues la patente no se violenta en tanto se encuentre vigente y
el interesado en lanzar la versién genérica puede realizar los estudios y pruebas
necesarias para preparar el producto que lanzara al mercado hasta que la patente
concluya su vigencia por un lapso de tiempo razonable.

¢ Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacidn con la aplicacién practica
de la excepcion en su pais? Sirvase explicarlos:

R = No existe problemdtica alguna pues en el caso de que el tercero ponga a
disposicién del publico el producto que se encuentre amparado por una patente el
titular de ésta puede de inmediato iniciar las acciones legales procedentes y
solicitar dentro del procedimiento de infraccion de patente como medida cautelar
que se asegure la mercancia.
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Seccion Vill: Agotamiento de los derechos de patente

60.

61.

Indique qué tipo de doctrina se aplica en su pais en relacién con el agotamiento de los
derechos de pafente:

O Nacional

0O Regional

X [Internacional
m

indeterminada, sirvase explicarlarespuesta... ... ... e

.

Si la excepcidn figura en la legislacién, indique las disposiciones pertinentes:
El articulo 22 fraccion il de la LPI establece:

“Articulo 22.- El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno
contra: ’

Il.- Cualquier persona que comercialice, adquiera o use el producto patentado u
obtenido por el proceso patentado, luego de que dicho producto hubiera sido
introducido licitamente en el comercio;

n

Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite Ias resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de eflas:

R= NO APLICA.
a) ¢Cuales son los objetivos de politica publica que dan fundamento a la excepcion?

R = Dicha excepcién, principalmente tienen el objetivo de garantizar el libre
transito de mercancias, que hayan sido introducidas de manera licita en el
comercio, lo cual producird una mayor competencia al interior del mercado
nacional, beneficiando a los consumidores con precios menores, pero sobretodo
sefialando claramente las prerrogativas del titular de la patente..

b) Siprocede, expligue mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R = En el mes de enero de 2005, el Pleno de la Sala Superior del Tribunal Federal
de Justicia Fiscal y Administrativa, emitié el siguiente criterio, en refacién con el
agotamiento del derecho conferido por una patente, el cual reafirmé la aplicacion
de la fraccion Il del articulo 22 de la LPI:

No. Registro: 40,326

Aislada

Epoca: Quinta

Instancia: Pleno

Fuente: R.T.F.J.F.A. Quinta Epoca. Afio V. No. 58. Octubre 2005.
Tesis: V-TASS§-221

Pagina: 454
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LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

PATENTES.- CASO EN QUE_EL USUARIO DE UNA INVENCION NO INVADE LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRJAL DEL TITULAR.-Cuando en el juicio
contencioso administrativo se somete a controversia el aspecto atinente al uso de
un articulo patentado por un tercero sin el consentimiento del titular de la patente,
resufta trascendental precisar cuiles son los actos pretendidamente invasores de
los derechos de propiedad industrial, asi como [a persona o negociacion a quien
se atribuyen, y en el supuesto de que la actora pretenda introducir a Ia litis actos
lievados a cabo por una persona distinta de la que fue inspeccionada en el
procedimiento administrativo en que se apoya la resolucién impugnada, como
podria serlo la negociacién de la que el usuario tercero interesado adquiere ei bien
protegido, la supuesta infraccion en que incurra ese proveedor, de ninguna
manhera puede implicar una responsabilidad extensiva al usuario, ya que no existe
fundamento lega! para infraccionar al adquiriente del bien, si lo emplea una vez
que se encuentra licitamente en el comercio, exclusivamente para la realizacién de
actividades propias de su giro, sin colocarlo en el mercado. (2}

Juicio No. 8622/02-17-01-7/399/03-PL-10-04.- Resuelto por el Pleno de la Sala
Superior del Tribunal Federal de Justicia Fiscal y Administrativa, en sesion de 14
de enero de 2005, por mayoria de 4 votos a favor y 3 votos en contra.- Magistrado
Ponente: Guitlermo Dominguez Belloc.- Secretaria: Lic. Gabriela Badillo Barradas.

(Tesis aprobada en sesion de 17 de enero de 2005).

En la legislacion aplicable ;se autoriza al titular de la patente a introducir restricciones a
la importacién u otro medio de distribucidn del producte patentado, mediante un aviso
expreso en el producto, que puedan invalidar la doctrina adoptada en el pais en relacién
con el agotamiento?

M Si
C No
O Sin determinar

Justifique la respuesta citando las correspondientes disposiciones juridicas o
resoluciones judiciales:

R= El articulo 25 de la LP1 en sus fracciones | y Il dispone lo siguiente:

“Articulo 25.- El derecho exclusive de explotacion de la invencién patentada
confiere a su titular las siguientes prerrogativas:

.- Si Ia materia objefo de la patente es un producto, el derecho de impedir a otras
personas que fabriquen, usen, vendan, ofrezcan en venta o importen el producto
patentado, sin su consentimiento, y

/.- Si la materia objeto de la patente es un proceso, el derecho de impedir a otras
personas gue utilicen ese proceso y que usen, vendan, ofrezcan en venta o
importen ef producto obtenido directamente de ese proceso, sin su consentimiento

L
£y

No obstante que existen mecanismos a favor del titular de derechos de patente,
para impedir la importacion de productos patentados o de productos obtenidos
directamente de un proceso patentado, los mismos, no invalidan la doctrina
adoptada por México en relacion con el agotamiento de los derechos de patente,



63.

64.

Cuestionario sobre excepciones y limitacicnes a fos derechos conferidos por patentes
pagina 17

toda vez que la importacién a México de productos patentados o de productos
obtenidos directamente de un proceso patentado, no constituye una infraccién en
términos del articulo 213 de la LPI.

¢Se ha considerado adecuado para alcanzar los objetivos de politica piblica el régimen
de agotamiento aplicable en su pais? Sirvase explicar la respuesta:

R = Si se considera adecuado, pues se respetan los derechos del titular de Ia
patente evitando caer en el exceso de que cualquier persona que con posterioridad
use el producto o el proceso patentado tenga que pagar nuevamente por las
regalias correspondientes. ‘

El régimen de agotamiento de los derechos de patente en México, resulta
adecuado para alcanzar el objetivo de garantizar el libre transito de mercancias y
brindar una mayor competencia al interior del mercado nacional, colocando dicho
objetivo por encima de los infereses propios de los titulares de derechos de
patente, asi como de los distribuidores y/o licenciatarios autorizados, siendo el
principal beneficiado, el piblico consumidor mexicano, que recibe productos
genuinos.

¢ Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacién con la aplicacién practica
del régimen de agotamiento aplicable en su pais? Sirvase explicarlos:

R = No aplica.

Seccién IX: Licencias obligatorias y explofacion por el gobierno

Licencias obligatorias

B5.

Si ta excepcidn figura en la legislacion, indique las disposiciones pertinentes:

Respecto de “Licencias Obligatorias”, el articulo 70 y 77 de la LP], establecen jo
siguiente:

Articulo 70.- Tratandose de invenciones, después de tres afios contados a partir de
ta fecha del otorgamiento de la patente, o de cuatro afios de la presentacion de la
solicitud, segin lo que ocurra mas tarde, cualquier persona podra solicitar al
Instituto la concesion de una licencia obligatoria para explotarla, cuando la
explotacibn no se haya realizado, salvoe que existan causas debidamente
justificadas.

No procedera el otorgamiento de una licencia obligatoria, cuando el titular de la
patente o quien tenga concedida licencia contractual, hayan estado realizando la
importacion del producto patentado u obtenido por el proceso patentado.

Articulo 77.- Por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras duren
éstas, incluyendo enfermedades graves declaradas de atencion prioritaria por el
Consejo de Salubridad General, el Instituto, por declaracién que se publicara en el
Diario Oficial de la Federacion, deferminara que ia explotacién de ciertas patentes
se haga mediante la concesién de licencias de utilidad pabiica, en los casos en
que, de no hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccién,
prestacion o distribucion de satisfactores basicos o medicamentos para la
poblacién.
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En los casos de enfermedades graves que sean causa de emergencia o atenten
contra la seguridad nacional, el Consejo de Salubridad General hara la declaratoria
de atenciéon nprioritaria, por iniciativa propia o a solicitud por escrito de
instituciones nacionales especializadas en la enfermedad, que sean acreditadas
por el Consejo, en la que se justifique la necesidad de atencién prioritaria.
Publicada la declaratoria del Consejo en el Diaric Oficial de [a Federacién, las
empresas farmacéuticas podran solicitar la concesién de una licencia de utilidad
publica al Instituto y éste la otorgara, previa audiencia de fas partes, a la brevedad
que el caso lo amerite de acuerdo con la copinién del Consejo de Salubridad
General en un plazo no mayor a 90 dias, a partir de la fecha de presentacién de la
solicitud ante el Instituto.

La Secretaria de Salud fijara las condiciones de produccién y de calidad, duracién
y campo de aplicacién de la citada licencia, asi como la calificacion de la
capacidad técnica del solicitante. El Instituto establecera, escuchando a ambas
partes, un monto razonable de las regalias que correspondan al titular de la
patente,

L.a concesién podrd abarcar una o todas de las prerrogativas a que se refieren las
fracciones | o Il del articulo 25 de esta Ley.

Salvo la concesién de licencias de utilidad piblica a que se refieren los parrafos
segundo y tercero de éste articulo, para la concesién de las demas licencias, se
procederd en los términos del parrafo segundo del articulo 72. Ninguna de las
licencias consideradas en este articulo podran tener caracter de exclusivas ©
transmisibles.

Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite |las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas: :

R = No aplica.

& Qué motivos se contemplan en la legislacién aplicable para‘conceder licencias
obligatorias respecto de las patentes? ({Indique los motivos aplicables):

Falta de explotacion o explotacién insuficiente de la invencién patentada
Negativa a conceder licencias en condiciones razonables

Practicas anticompetitivas o competencia desleal

Salud pidblica

Seguridad nacional

Emergencia nacional o extrema urgencia

Patentes secundarias

Ofros, sirvase especifiCar ... ...

21 o= >

i

R 4

a) ¢;Cudles son los objetivos de politica publica que dan fundamento a la concesién de
licencias obligatorias en su pais?

Buscan evitar un abuso por parte de los titulares de patentes, respecto de la
exclusividad que la misma les ctorga, asimismo, dicha excepcién confribuye a la
transferencia y difusién de la tecnologia, que finalmente sirve al interés general, al
verse los consumidores con la ventaja de tener en el mercado un producto o
proceso patentado a su alcance, aunque no sea por parte de su titular.

La utilizacién de la tecnologia en beneficio de la economia, y por otro lado la
preservaciéon de la salud y seguridad nacional como interés supremo por sobre
todos los derechos del titular de la patente.
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b) Si procede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R = No aplica.

Si en la legislacion aplicable se contempla la concesién de licencias obligatorias con
motivo de la "falta de explotacién” o “explotacion insuficiente”, indique las definiciones de
esos términos citando 1as correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones
judiciales:

R = No existe definicion especifica de los términos “falta de explotacion” o
“explotacién insuficiente”, sin embargo las propias disposiciones senalan que se
entendera que no se ha realizado explotacion, tratandose de patentes, después de
tres afios contados a partir de la fecha del otorgamiento de la patente y para el
caso de solicitudes el periodo es de cuafro afios a partir de [a presentacion de la
solicitud.

¢ Constituye "explotacién” de la patente la importacién de un producto patentado o
fabricade mediante un proceso patentado? Justifique la respuesta citando las
correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R = FEfectivamente el articulo 70 de la LPI, establece que no procedera el
otorgamiento de una licencia obligatoria, cuando el titular de la patente o quien
tenga concedida licencia contractual, hayan estado realizando la importacion del
producto patentado u obtenido por el proceso patentado.

En caso de concesion de licencias obligatorias con motive de que no se ha explotado la
invencion o de que se ha explotado de manera insuficiente, ;se contempla en la
legislacion aplicable que habra de respetarse determinado periodo de tiempo antes de
poder solicitar una licencia obligatoria?

X Si
(I No

En caso afirmativo, ¢ cual es el plazo previsto?

R = Después de tres afos contados a partir de la fecha del otorgamiento de la
patente y para el caso de solicitudes el periodo es de cuatro afios a partir de la
presentacion de la solicitud.

En caso de concesion de licencias obligatorias con motive de gque no se ha explotado la
invencion o de que se ha explotado de manera insuficiente, ¢ se estipula en la legislacion
aplicable que se denegara la licencia obligatoria si el titular de |a patente justifica la falta
de explotacién aduciendo motivos legitimos?

% .11
O No

En caso afirmativo, ¢cuales son los “motivos legitimos™?



73.

74.

75.

76.

Cuestionario sobre excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por patentes
pagina 20

El articulo 70 de la LPI, establece que:

Articulo 70.- Tratindose de invenciones, después de tres afios contados a partir de
la fecha del otorgamiento de la patente, o de cuatro afios de la presentacion de la
solicitud, segin lo que ocurra mas farde, cualquier persona podra solicitar al
Instituto la concesion de una licencia obligatoria para explotarla, cuando la
explotacion no se haya realizado, salvo que existan causas debidamente

justificadas.

No procedera el otorgamienfo de una licencia obligatoria, cuande el titular de la
patente o quien tenga concedida licencia contractual, hayan estado realizando la
importacién del producte patentado u obtenido por el proceso patentado.

Como se puede apreciar, la LPI en su articulo 70, sefiala el término “causas
debidamente justificadas”, dejando al titular la posibilidad de demostrar ante el
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, las causas de la no explotacidn.

Si en la legislacion aplicable se contempla la concesion de licencias obligatorias con
motivo de que el titular de la patente se niega a otorgar licencias mediante “clausulas y
condiciones razonables” y dentro de un “plazo razonable”, indique las definiciones
otorgadas a esos términos citando las correspondientes disposiciones juridicas o
resoluciones judiciales:

R = No se contemplan.

Si en la legislacién aplicable se contempla la concesién de licencias obligatorias sobre la
base de las practicas anticompetitivas, indique qué practicas anticompetitivas relativas a
las patentes pueden dar lugar a la concesién de licencias obligatorias, citando las
correspondientes disposiciones juridicas o resoluciones judiciales:

R = No se contemplan.

Si en la legislacion aplicable se contempla la concesién de licencias obligatorias sobre la
base de patentes secundarias, indigue las condiciones que deben satisfacer esas
patentes a fin de que se pueda olorgar una licencia obligatoria:

R = No se contemplan.

. Se contemplan en la legislacién aplicable determinadas normas de actuacion general
que han de observarse en relacion con la remuneracién gue pagara al titular de la
patente el beneficiario de la licencia abligatoria? Sirvase explicar la respuesta:

R = Articulo 72.- Antes de conceder la primera licencia obligatoria, el Instituto dara
oportunidad al titular de la patente para que dentro de un plazo de un afo, contado
a partir de Ia nofificacién personal que se haga a éste, proceda a su explotacién.

Previa audiencia de las partes, el Instituto decidird sobre fa concesién de la
licencia obligatoria y, en caso de que resuelva concederla, fifara su duracion,
condiciones, campo de aplicacion y monto de fas regalias que correspondan al

titular de la patente.

En caso de que se solicite una licencia obligatoria existiendo atra, fa persona que
tenga Ia licencia previa debera ser notificada y oida.
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De acuerdo a lo dispuesto por el articulo 72 de la LPI, sera el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial, el encargado de decidir sobre el monto de las regalias
por el otorgamiento de una licencia obligatoria, de acuerde a la opinién de
licenciante y licenciatario.

Si en la legislacion aplicable se contempta la concesion de licencias cobligatorias por
motivos de “emergencia nacional” o "circunstancias de extrema urgencia®, explique la
manera en que se definen esos dos conceptos y su ambito de aplicacién, facilitando
ejemplos:

R = En efecto, el articulo 77 de la LPI establece la concesién de licencias de
utilidad publica por causas de emergencia o seguridad nacional.

Existira causa de emergencia o seguridad nacional, cuando una enfermedad grave
sea declarada de atencion prioritaria por el Consejo de Salubridad General,
supuesto en el cual el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial determinara
que la explotacién de ciertas patentes se haga mediante la concesion de licencias
de utilidad pablica, o en los casos en que de no hacerlo asi, se impida, entorpezca
0 encarezca la produccion, prestacién o distribucién de satisfactores basicos o
medicamentos para la poblacién.

Un ejemplo respecto de la aplicacién del articulo 77 anfes mencionado, es aquél
que se origind con la epidemia de influenza A(H1N1) en el mes de abril de 2009,
virus gue se propagd en la Ciudad de México y sus alrededores, causando al
menos veinte muertos, poniendo a partir del viernes 24 de abril en alerta a dicha
zona; sin embargo, no fue necesario llegar hasta la concesién de licencias de
utilidad publica toda vez que las empresas farmaceéuticas encargadas de la
produccion de los antivirales Tamifli y Relenza, al amparoc de las patentes
respectivas, garantizaron el abasto de dichos medicamentos y que en
consecuencia no hubiera, acciones que encarezcan o entorpezcan el acceso a los
mismos.

Indigue cuantas veces se han otorgado licencias obligatorias en su pais, y en que
esferas de la tecnologia:

R = A la fecha no se ha otorgado licencia de utilidad pdblica en México al amparo
del articulo 77 de ka LPI.

. 8e considera adecuado para satisfacer los objetivos deseados el marco juridico
aplicable para la emisidon de licencias obligatorias (por ejemplo, se prevé efectuar
modificaciones en la legislacién)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La excepcién resulta adecuada y no se prevé efectuar modificaciones a la
legislacion vigente.

&, Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacién con el uso de las
disposiciones relativas al sistema de licencias obligatorias en su pais?  Sirvase

explicarlos:

R = Ninguno.

Explotacién por el Gobierno
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Si la excepcion figura en la legislacion, indique las disposiciones pertinentes:

R = No aplica.
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Si la excepcién surge de la jurisprudencia, cite [as resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:
R = No aplica.

¢ Qué motivos se contemplan en la legislacién aplicable para autorizar la explotacién por
el gobierno respecto de las patentes? (Indigue los motivos aplicables):

O Falta de explotacion o explotacion insuficiente de |a invencién patentada
‘1 Negativa a conceder licencias en condiciones razonables

i1 Précticas anticompetitivas o competencia desleal

(1 Salud publica

0 Seguridad nacional

0 Emergencia nacional o extrema urgencia

0O Patentes secundarias

O

Ctros, sirvase especifiCar ...

a) ¢;Cuales son los objetivos de politica pablica en su pals que dan fundamento a la -
explotacion por el gobierno?

R = No aplica.

b} Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R = No aplica.

Si en la legislacidn aplicable se contempla la explotacién por el gobierno por motivos de

"emergencia nacional” o "circunstancias de extrema urgencia®, explique la manera en

que se definen esos dos conceptos y su ambito de aplicacidn, facilitando ejemplos:

R = No aplica.

Indique cuantas veces se ha autorizado la explotacion por el gobierno en su pais, y en
qué esferas de la tecnologia:

R = No aplica.

. Se considera adecuado para satisfacer los objetivos deseados el marco juridico
aplicable para la explotacidn por el gobierno (por ejemplo, se prevé efectuar
modificaciones en |a legislacién)? Sirvase explicar Ia respuesta:

R = No aplica.

&, Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacion con el sistema de
explotacion por el gobierno en su pais? Sirvase explicarlos:

R = No aplica.
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Seccién X: Excepciones y limitaciones relativas a la utilizacién, por agricultores y/o
fitomejoradores, de invenciones patentadas

Utitizacion, por los agriculfores, de invenciones patentadas
89. Si la excepcion figura en la legislacidn, indique las disposiciones pertinentes:
R = La Ley de la Propiedad Industrial en su articulo 22 establece en la fraccion:

V.- Un tercero que, en el caso de patentes relacionadas con materia viva, utilice el
producto patentado como fuente inicial de variacién o propagacién para obtener
ofros productos, salvo que dicha utilizacién se realice en forma reiterada,

Vi.- Un tercero que, en el caso de patenfes relacionadas con productos que
consistan en materia viva, utilice, ponga en circulacién o comercialice los
productos patentados, para fines que no sean de multiplicacién o propagacion,
después de que éstos hayan sido introducidos licitamente en el comercio por el
titular de la patente, o la persona que tenga concedida una licencia.

90. Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R = No aplica.

91. a) ¢ Cudles son los objetivos de politica plblica que dan fundamento a la excepcién
relativa a la utilizacién, por los agricultores, de invenciones patentadas? Sirvase
explicar la respuesta:

R = No considerar sancién la actividad clasica de los agricultores de ufilizar
materia viva como fuente de variacion (obtencién de nuevas variedades).

b) Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoluciones judiciales:

R = No aplica.

92, Sirvase explicar el alcance de la excepcion citando las correspondientes disposiciones
juridicas o resoluciones judiciales (por ejemplo, la interpretacion de disposiciones
legislativas sobre las actividades autorizadas a los usuarios de la excepcion, las
limitaciones sobre su uso, asi como otros criterios, si los hubiere, aplicados al determinar
el alcance de la excepcidn):

R= No se han dado interpretaciones de este tipo.
93. . Se considera adecuado para satisfacer los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcién (por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la

legislacién)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La excepci6n resulta adecuada y no se prevé efectuar modificaciones a la
legislacién vigente. .
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2 Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacidn con la aplicacion préactica
en su pais de la excepcion relativa a fa utilizacién, por los agricultores, de invenciones
patentadas? Sirvase explicarios:

No se han dado casos particulares, pero existe una gran preocupacion de la
interpretacién de esta fraccién de! articulo 22 en relacién con la practica
tradicional de los campesinos mexicanos y sobre todo en relacidn a las plantas
transgénicas, y en relacion a la posible contaminacién por polen de cultivos
tradicionales. Esto debido a la inminente aprobacidén de cultivos comerciales
transgénicos.

Utilizacidn, por los fifomejoradores, de invenciones patenfadas

95.

96.

97.

98.

Si la excepcidn figura en la legislacidn, indique las disposiciones pertinentes:
R = Queda incluida en la anterior.

Si la excepcidn surge de la jurisprudencia, cite las resoluciones judiciales pertinentes y
haga un breve resumen de ellas:

R = No aplica.

a) ¢Cuales son los objetivos de politica pablica que dan fundamento a la excepcién
relativa a la utilizacién, por los fitomejoradores, de invenciones patentadas? Sirvase
explicar la respuesta:

Por lo que respecta a la fraccion V del articulo 22 de la LPI, el objetivo es no frenar
el desarrollo tecnolégico, permitiendo actividades que promuevan y fomenten la
actividad inventiva de aplicacion industrial, las mejoras técnicas y la difusién de
conocimientos tecnoldgicos dentro en el campo de patentes relacionadas con
materia viva.

Respecto de la fraccion VI del articulo 22 de la LP{, contempla el agotamiento de
los derechos de patentes relacionadas con productos que consistan en materia
viva, teniendo como principal objetivo el de garantizar el libre transito de
mercancias, que hayan sido introducidos de manera licita en ef comercio, lo cual
preducira una mayor competencia al interior def mercado nacional, beneficiando a
los consumidores con precios menores.

b) Siprocede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y rescluciones judiciales:

R = no existen.

Sirvase explicar el alcance de la excepcion citando las correspondientes disposiciones
juridicas o resoluciones judiciales (por ejemplo, la interpretacion de disposiciones
legisiativas sobre las actividades autorizadas a los usuarios de la excepcion, las
limitaciones sobre su uso, asi como otros criterios, si los hubiere, aplicados al determinar
el alcance de la excepcidn):

R = no existen.
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;Se considera adecuado para satisfacer los objetivos deseados el marco juridico
aplicable de la excepcidn {(por ejemplo, se prevé efectuar modificaciones en la
legislacion)? Sirvase explicar la respuesta:

R = La excepcion resulta adecuada y no se prevé efectuar modificaciones a la
legislacidn vigente.

& Qué problemas, si los hubiere, se han encontrado en relacion con la apficacion practica
en su pais de la excepcion relativa a la utilizacidén, por los fitomejoradores, de

invencicnes patentadas? Sirvase explicarlos:

R = no existen.

Seccién XI: Otras excepciones y limitaciones

101.

102.

Indique otras excepciones y limitaciones contempladas en su legislacidén aplicable en
materia de patentes:

R = no existen.
En relacién con cada excepcién y limitacion, indigue:

i) lafuente del Derecho (legislacién o jurisprudencia) proporcionando las
disposiciones pertinentes o un breve resumen de las resoluciones judiciales
pertinentes:

R = No aplica.

iy los objetivas de politica publica que dan fundamento a cada excepcidn y limitacién.
Si procede, explique mediante referencia a los antecedentes legislativos, debates
parlamentarios y resoclucicnes judiciales:

R = No aplica.

i) el derecho a utilizar la excepcion o limitacion y el alcance de estas ditimas, citando
las correspondientes disposicicnes juridicas o resoluciones judiciales:

R = No aplica.
Ademas, en relacidn con cada excepcién y limitacion, sirvase explicar:

iv)  sise considera adecuado para alcanzar los objetivos deseados su marco juridico
aplicable (por ejemplo, ¢se prevé efectuar modificaciones en fa legislacion?):

R = No aplica.

v)  si se han encontrado problemas en la aplicacién practica de la excepcion en su
pais:

R = No aplica.
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Si existen en su pais otros mecanismos para la limitacién de los derechos de patente
ajenas al sistema de patentes (por ejemplo, la legislacion en materia de competencia),

enuméreios y expliguelos:

R = No aplica.

[Fin del cuestionario]



