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El T-MEC obliga "‘""'; =%
respetar 5 anos de N
exclusividad para datos

de prueba de medicamentos
nuevos, afectando la entrada de
genéricos.

DATOS DE PREA
Y EXCLUSIVIDAD

INTERPRETACION

Una empresa mexicana desea registrar un genérico de sofosbuvir en EEUU.
(usado para hepatitis C), pero debe esperar al menos 5 afios desde la aprobacion
original (FDA, diciembre 2013) para no infringir exclusividad de datos de prueba.

REFERENCIA
ARTICULO 20.48, CAPITULO 20 - DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL.



S f;
BNl RADAR FARMACEUTICO

EXTENSION
POR DEMORA EN PATENTES

Las demoras irrazonables
- en |la concesion de
patentes

deben compensarse

con ajustes
en su
duracion.

Una solicitud de patente para un nuevo excipiente en México tarda 7 anos en
aprobarse. Bajo el T-MEC, el titular puede solicitar extension de la vigencia mds
alld de los 20 anos, por la demora atribuida al Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial (IMP).

REFERENCIA
ARTICULO 20.44, CAPITULO 20 - DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL.



NUEVOS USOS
PATENTABLES

El T-MEC >

exige proteccion
aranuevos usos,
ormas y métodos ¢

de uso de productos

previamente conocidos.

INTERPRETACION

Aungue la molécula original metformina estd fuera de patente wa armacéuticz
canadiense registra un nuevo uso en combinacién con canagdliflozina para reduci
progresion renal. Este uso recibe proteccidon como nueva invencion.

REFERENCIA
ARTICULO 20.36, CAPITULO 20 - DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL.



RS -\ DAR FARMACEUTICO

EQUIVALENCIA
EGULATORIA

~ EIT-MEC

permite aceptar

7 _medidas sanitarias
~eguivalentes, aun si son
distintas, cuando logran el
mMismo nivel de protéeccion.

INTERPRETACION

COFEPRIS reconoce como “equivalente” el protocolo dlinico validado por la FDA
para una valvula cardiaca, sin exigir la repeticion del estudio FIM (first-in-man),
permitiendo registro rapido en México.

REFERENCIA )
ARTICULO 9.7, CAPITULO 9 - MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS.



IMIENTO

ECONOC
E MAS INTERNACIONALES

R
DE NOR

Las regulaciones

técnicas deben

basdarse en normas
Internacionales como ISO
13485 y estdndares de |la OMS.

INTERPRETACION

Un fabricante de México con certificacion ISO 13485:2016 exporta kits de
diagndstico rapido a Canada. No requiere re-certificacion bajo normas locales, ya
gue Health Canada acepta ISO como base técnica suficiente.

REFERENCIA ) ) .
ARTICULO 114, CAPITULO 11 - OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO (OTC).



REGLAS DE ORIGEN
Y PREFERENCIA ARANCELARIA

Solo los productos

2 con origen regional
v conforme a las reglas
=3 del T-MEC acceden a
arancel cero.

Una empresa mexicana de jeringas importa polietileno de China para su
produccién. Al no cumplir con las reglas de origen, las exportaciones a EE.UU.
nagan arancel del 6.5%.

REFERENCIA
CAPITULO 4 - REGLAS DE ORIGEN.



Todd nueva

regulacion técnica

O sanitaria debe ser
notificada publlcomente
para permitir
comentarios.

INTERPRETACION
COFEPRIS publica una modificacion al reglamento de dispositivos implantables.
Fabricantes de EE.UU. presentan comentarios técnicos dentro del periodo de 60

dias habilitado por el T-MEC.

REFERENCIA
ARTICULOS 11.7 (OTC) Y 9.11 (MSF).
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https://espacioquimico.unam.mx/

