DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

ECONOMIA %t—; IMPI DDP.2020.623

Ciudad de México, a 14 de agosto de 2020.

NORMA ANGELICA PEREYRA ZULUAGA
GERENTE DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

Calle Oklahoma numero 14,

Colonia Napoles,

Benito Juarez,

C.P. 03810; Ciudad de México.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibido el pasado 06 de agosto de 2020 (COFEPRIS-TA-02-
2086) y mediante el cual solicita informacién relativa al compuesto con nombre genérico
ACETATO DE HIDROCORTISONA, de conformidad con lo establecido en los articulos 167-
bis del Reglamento de Insumos para la Salud y 47 bis del Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial, le comunico lo siguiente:

De la(s) sustancia(s), compuesto(s) o ingrediente(s) activo(s) de la formulacién:
ACETATO DE HIDROCORTISONA

El compuesto o principio activo denominado genéricamente ACETATO DE
HIDROCORTISONA corresponde al compuesto con nombre quimico (118)-11,17-dihidroxi-
3,20-dioxopregn-4-en-21-il-acetato, de conformidad con ChemSpider (version online:
http://AMww.chemspider.com/Chemical-Structure.5542.html?rid=c8793805-4e4d-4873-
9948-443b37aelcba, consultado en agosto de 2020); vy presenta la siguiente formula:
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De la informacion proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental sobre
Patentes de Medicamentos Alopaticos:

Eliminado 7 renglones y 1 tabla con 3 columnas y 14 filas (12 renglones)  Formulacién Fundamento legal: Articulos
113, fracciones lly lll de |a Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la
Propiedad Industrial, Quincuagésimo noveno, Sexagésimo y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion de Datos Personales, por el
que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacién y desclasificacion de la informacion, asi como
para la elaboracion de versiones publicas, en relacion con el criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI. Motivacion: Se
testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés particular, juridicamente
tutelado.

De la bisqueda:

Se realizd una buUsqueda en bases de datos internacionales y en los acervos documentales
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, de conformidad con la informacién
proporcionada en su escrito de referencia (transcrita en el punto a. del apartado anterior), y
no se encontrd patente que haya brindado o brinde protecciéon al compuesto denominado
genéricamente ACETATO DE HIDROCORTISONA.
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Por consiguiente, el compuesto denominado genéricamente ACETATO DE
HIDROCORTISONA se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

Blusqueda realizada en los acervos documentales del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial

Se realizd la busqueda en los acervos documentales del Instituto Mexicano de |a Propiedad
Industrial (http:/siga.impi.gob.mx) de conformidad con la informaciéon proporcionada en su
escrito de referencia, encontrandose:

PATENTE 308555

La patente 308555 propiedad de ACRUX DDS PTY LTD.,, intitulada SISTEMA DE LIBERACION
TRANSDERMICA PARA HORMONAS Y ESTEROIDES, de conformidad con los autos que

integran el expediente de patente, se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 308555 protegio, en las reivindicaciones 1y 10, lo siguiente:

-
1. Un sistema de 1liberacidén transdér 'aﬁg
caracterizado porgue comprende una com}:ﬂfs’fﬂﬁgl&
Indus

comprendiende al menos un agente farmacoldgice seleccicnado
de hormonas y esteroides y un mejorador de penetracidn, en
donde el mejorador de penetracién comprende un
polietilenglicol (PEG) de peso molecular promedio no mayor
de 300; y un disolvente wvolatil seleccicnado de alcanoles
de C; a Cq y mezclas de los mismos en una cantidad en el

intervalo de 70% a2 95% en peso de la composicidén total.
10. Bl sistema de liberacidn transdérmica segin

cualquiera de las reivindicacicnes anteriores,
caracterizado ademds perque el agente farmacoldgico

comprende [.] acetate de hidrocortisona, [.]
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En esta tesitura, la patente 308555 brindd proteccidn a un sisterma de liberacién
transdérmico caracterizado porgue comprende una composicion comprendiendo al
menos un agente farmacoldégico que en una modalidad es ACETATO DE
HIDROCORTISONA vy un mejorador de penetracion, en donde el mejorador de penetracién
comprende un polietilenglicol (PEG) de peso molecular promedio no mayor de 300; y un
disolvente no volatil seleccionado de alcanoles de C2 a C4 y mezclas de los mismos en una
cantidad en el intervalo de 70% a 95% en peso de la composiciéon total.

PATENTE 324982

La patente 324982 propiedad de ADVANCED BIO-TECHNOLOCGIES, INC, intitulada
PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO DE CICATRICES CON SILICONA, de conformidad
con los autos que integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 18 de junio
de 2010 al 18 de junio de 2030, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes
al 18 de junio de 2024, se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 324982 protege, en las reivindicaciones 1y 6, lo siguiente:

1. Una preparacién extendible para ayudar &"la
o0 L S et Seie
cicatrizacidn de heridas, asi como mejoramyilibas
caracteristicas del tejido post-epitelial desarrollado en el
sitio de la herida, comprendiende dicha preparacidn:
a) un compeonente volatil, en donde el componente
volatil comprende ciclopentasiloxano y el componente volatil

estd presente en la composicidén en una concentracidén que va

desde el 12% hasta el 45% en peso de la composicién global;
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b) precurscres de la matriz de siloxano gue comprenden
polimero reticulade de dimeticona, silice ahumada ¥
dimeticona:; en donde dichos precursores son capaces de formar
una matriz de siloxano a temperaturas que se encuentren en el
intervalo de aproximadamente 35°C a 37.8°C durante Ila
evaporacidon del compenente volatil y los precursores de la
metriz de siloxano estan presentes en la composicidén en una
concentracidén gue va desde el 25% hasta el 60% en peso de la
composicién global;

c) un componente activo que tiene baja miscibilidad y
baja solubilidad en dichos precursores de la matriz de
siloxano, en donde el componente activo comprende un agente
gue tiene actividad de alivio de dolor o un agente que tiens
actividad de filtro solar;

d) un co-agente volatil, el co-agente velatil estando

presente en la composicidén en una concentracidén que va desde

el 5% hasta el 50% en peso de la composicién global;

Wit

en donde dicho co-agente volatil es caggi'ﬁéLﬁéiﬁér
un complejo con dicho componente activo para fofm¥s!'%n
componente active solubilizado; en donde el complejo es
miscible en dichos precurscres de la matriz de siloxano; y en
donde todo o una porcién de dicho co-agente volatil se
evapora de la preparacién después de la formacién de la

matriz de siloxano.

6. La preparacidn extendible segin la
reivindicacidén 1, en donde el componente activo tiene
actividad de alivio de dolor vy comprende Acetato USP de

Hidrocortisona.

En esta tesitura, la patente 324982 brinda proteccidén a una preparacion extendible para
ayudar a lacicatrizacion de heridas, asi como para mejorar las caracteristicas del tejido pg®
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epitelial desarrollado en el sitio de la herida, comprendiendo dicha preparacion: a) un
componente volatil, en donde el componente volatil comprende ciclopentasiloxano y el
componente volatil esta presente en la composicidn en una concentracién que va desde el
12% hasta el 45% en peso de la composicién global; b) precursores de la matriz de siloxano
que comprenden polimero reticulado de dimeticona, silice ahumada y dimeticona; en
donde dichos precursores son capaces de formar una matriz de siloxano a temperaturas
que se encuentren en el intervalo de aproximadamente 35°C a 37.8°C durante la
evaporacion del componente volatil v los precursores de la matriz de siloxano estan
presentes en la composicién en una concentracién que va desde el 25% hasta el 60% en
peso de la composicion global; ¢) un componente activo que tiene baja miscibilidad y baja
solubilidad en dichos precursores de la matriz de siloxano en donde el componente activo
comprende un agente que tiene actividad de alivio de dolor o un agente que tiene actividad
de filtro solar; d) un co-agente volatil, el co-agente volatil estando presente en la
composicién en una concentracidn que va desde 5% hasta el 50% en peso de la
composiciéon global; en donde dicho co-agente volatil es capaz de formmar un componente
activo solubilizado; en donde el complejo es miscible en dichos precursores de la matriz de
siloxano; y en donde todo o una porcidn de dicho co-agente volatil se evapora de la
preparacion después de la formacidon de la matriz de siloxano; en una modalidad, el
componente activo tienen la actividad de alivio del dolor y comprende ACETATO DE
HIDROCORTISONA USP.

PATENTE 346361

La patente 346361 propiedad de BIONANOPLUS, intitulada NANOPARTICULAS QUE
COMPRENDEN ESTERES DE POLI(METIL VINIL ETER-CO-ANHIDRIDO MALEICO) Y LOS
USOS DE LAS MISMAS, de conformidad con los autos que integran el expediente de
patente, presenta una vigencia del 16 de abril de 2012 al 16 de abril de 2032, y al encontrarse
cubiertas las anualidades correspondientes al 16 de abril de 2022, se concluye que dicha
patente se encuentra vigente.

La patente 346361 protege, en las reivindicaciones 1, 8 y 10, o siguiente:
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1.Una nanoparticula seleccionada del grupo que
consiste en:

a) una nanoesfera matricial, en donde dicha
nancesfera matricial comprende una matriz, comprendiendo dicha
matriz un semiéster de alguilo (C;-C;) de un copolimero de
poli(metil vinil éter-co-anhidrido maleico) (PVM/MA); y

b) una nanocédpsula vesicular de tipo nacleo y capa,
en donde dicha nanocapsula vesicular de tipo nucleo y capa
comprende un ndcleo y una capa, comprendiendo dicha capa un
semiéster de alquilo (C;-C;) del copolimero (PVM/MA),

en donde la nanoparticula tiene estabilidad a largo

plazo en un medioc acuoso.

8.Una composicidén que comprende:

a} un componente seleccionado del grupo gque consiste
i. al mencs una nanoparticula —secile-cualguiscd. ...

de las reivindicacicnes 1 a 3 gque ademas comprende un productc
de interés; vy

ii. una solucidén o suspensidén gue contiene un
semiéster de alquile (C;-C,) de un copelimero de poli(metil vinil
éter-co-anhidrido maleico) (PVM/MA)} y un producto de interés en
un medio, comprendiendo dicho medio un alcchol wolatil miscible
en agua y un medic acuoso, donde la cantidad de medic acucso es
menor gue la cantidad necesaria de medic acucso para formar
nanoparticulas; v

b) un wvehiculo

en donde dicho producto de interés se seleccicna de [.]

hidrocortisona [.]
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10. La composicidn segin la reivindicacidn 5, en

donde dicho vehiculo comprende un excipiente farmacéuticamente

aceptable para la administracidén del mismo por vwvia [..]

“topIcT [

En esta tesitura, la patente 346361 brinda proteccion a una nanoparticula
seleccionada del grupo que consiste en: a) una nanoesfera matricial,en donde dicha
nanoesfera matricial comprende una matriz, comprendiendo dicha matriz un
semiéster de alquilo (C-C4) de un copolimero de poliimetil vinil éter-co-anhidrido
maleico) (PVM/MA); y b) una nanocapsula vesicular de tipo nucleo y capa, en donde
dicha nanocapsula vesicular de tipo nucleo y capa comprende un nucleo y una
capa, comprendiendo dicha capa un semiéster de alquilo (C-C4) del copolimero
(PVM/MA); una composicion que comprende a) un componente seleccionado del
grupo que consiste i) al menos una nanoparticula segun cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3 que ademas comprende un producto de interés; y ii. una
solucion o suspensidn que contiene un semiéter de alquilo (C-Cs) de un copolimero
de poli(metil vinil éter-co-anhidrido maleico) (PVM/MA) y un producto de interés en
un medio, comprendiendo dicho medio un alcohol volatil miscible en agua y un
medio acuoso, donde la cantidad de medio acuoso es menor que la cantidad
necesaria de medio acuoso para formar nanoparticulas; y b) un vehiculo, en donde
dicho producto de interés se selecciona de HIDROCORTISONA; en una modalidad,
dicho vehiculo comprende un excipiente farmaceuticamente aceptable para la
administracion del mismo via topica.

PATENTE 361407

La patente 361407 propiedad de DIURNAL LIMITED, intitulada FORMULACIONES DE
LIBERACION CONTROLADA DE HIDROCORTISONA, de conformidad con los autos que
integran el expediente de patente, presenta una vigencia del 12 de febrero de 2013 al 12 de
febrerode 2033, y al encontrarse cubiertas las anualidades correspondientes al 12 de febrero
de 2023, se concluye que dicha patente se encuentra vigente.

La patente 361407 protege, en la reivindicacién 15, lo siguiente:
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15.- Una composicién farmacéutica, caracterizada porque
consiste en: un nicleo que comprende hidrocortisona, un agente de unién, y
un portador; y una capa que comprende un polimero de liberacion retardada,
talco, y un plastificante, en donde la capa que comprende un polimero de
liberacién retardada estd en contacto con dicho nacleo, en donde dicho
polimero de liberacion retardada es un polimero entérico sensible a pH, en
donde el polimero entérico sensible a pH es una mezcla de (i) poli(acido
metacrilico, metacrilato de metilo) en una relacién de 1:1 y (i) poli(acido
metacrilico, metacrilato de metilo) en una relacion de 1:2, en donde (i) es
1.34% p/p de la composicion y (i) es 5.37% p/p de la composicion, en donde
la hidrocortisona es 6.09% p/p de la composicidn, en donde el agente de
unién comprende povidona a una concentracion de 1.83% pip de la
composicidn, en donde el portador comprende particulas de celulosa
microcristalina, y en donde el portador es 81.36% p/p de la compasicién, en
donde el talco es 3.34% p/p de la composicién, y en donde el plastificante

comprende sebacato de dibutilo en 0.67% p/p de la composicin.

En esta tesitura, la patente 361407 brinda proteccidén a una composicion farmacéutica,
caracterizada porque consiste en: un nlcleo que comprende HIDROCORTISONA, un
agente de unién, y un portador, y una capa que comprende un polimero de liberacion
retardada, talco, y un plastificante, en donde la capa que comprende un polimero de
liberacidn retardada estad en contacto con dicho nudcleo , en donde dicho polimero de
liberacion retardada es un polimero entérico sensible a pH, en donde el polimero entérico
sensible a pH es una mezcla de (i) poli(acido metacrilico, metacrilato de metilo) en una
relacion de 11 vy (ii) poli(acido metacrilico, metacrilato de metilo) en una relacion de 1.2, en
donde (i) es 1.34% p/p de la composicién y (ii) es 537% p/p de la composicién, en donde la
HIDROCORTISONA es 6.09% p/p de la composicidon, en donde el agente de unién
comprende povidona a una concentracion de 1.83% p/p de la composicion, en donde el
portador comprende particulas de celulosa microcristalina, y en donde el portador es 81.36%
p/p de la composicion, en donde el talco es 334% p/p de la composicion, y en donde el
plastificante comprende sebacato de dibutilo en 0.67% p/p de la composicion.
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De las conclusiones:

De conformidad con lo anterior y a la fecha de realizacidén de la presente, se considera
pertinente concluir que:

l. El compuesto denominado genéricamente ACETATO DE HIDROCORTISONA, no
se protegié en México, es decir, se encuentra en el dominio publico en nuestro
pais.

Il La patente 308555 que se encuentra caduca, brindd proteccidén a un sistema de
liberaciéon transdérmico caracterizado porgue comprende una composicion
comprendiendo al menos un agente farmacoloégico que en una modalidad es
ACETATO DE HIDROCORTISONA y un mejorador de penetracién, en donde el
mejorador de penetracion comprende un polietilenglicol (PEG) de peso molecular
promedio no mayor de 300; y un disolvente no volatil seleccionado de alcanoles
de C2 a C4 y mezclas de los mismos en una cantidad en el intervalo de 70% a 95%
en peso de la composicion total; por lo que dicha materia se encuentra en el
dominio publico en nuestro pais.

1l La patente 324982 brinda proteccidén a una preparacion extendible para ayudar a
lacicatrizacién de heridas, asi como para mejorar |as caracteristicas del tejido post-
epitelial desarrollado en el sitio de la herida, comprendiendo dicha preparacion: a)
un _componente voldtil, en donde el componente volatil comprende
ciclopentasiloxano y elcomponente volatil estd presente en la composiciénen una
concentracion gue va desde el 12% hasta el 45% en peso de la composicion global;
b) precursores de la matriz de siloxano que comprenden polimero reticulado de
dimeticona, silice ahumada y dimeticona; en _donde dichos precursores son
capaces de formar una matriz de siloxano a temperaturas gue se encuentren en
el intervalo de aproximadamente 35°C a 37.8°C durante la evaporacién del
componente volatil v los precursores de la matriz de siloxano estan presentes en
la composicidén en una concentracidén gue va desde el 25% hasta el 60% en peso
de la composicién global; ¢) un componente activo que tiene baja miscibilidad y
baja solubilidad en dichos precursores de la matriz de siloxano en donde el
componente activo comprende un agente gue tiene actividad de alivio de dolor o
un agente que tiene actividad de filtro solar; d) un co-agente volatil, el co-agente
volatil estando presente en la composicidn en una concentracién que va desde 5%
hasta el 50% en peso de la composicion global: en donde dicho co-agente volatil
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miscible en dichos precursores de la matriz de siloxano; y en donde todo o una
porcién de dicho co-agente volatil se evapora de la preparacién después de la
formacidén de la matriz de siloxano; en una modalidad, el componente activo
tienen la actividad de alivio del dolor y comprende ACETATO DE
HIDROCORTISONA USP;

Eliminado 3 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones |1 y Il de la Ley Federal de Transparencia y Accesoa la informacion Publica, 82y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, y Quincuagesimo noveno, Sexagésimo
y Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sstema Macional de Transparencia, Acceso a la Informacion Plblica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasfficackdn y desclasificackon de la informacidn, asi como para la elaboracidn de versiones piblicas, en relacion conel oritenio 13/13 emitido por el Pleno del INAL, por ser confidencial al derhvar de informacdion considerada
secreto industrial presentads porun particular al cual corresponde su titularidad.

Iv. La patente 346361 brinda proteccion a una nanoparticula seleccionada del
grupo que consiste en: a) una nanoesfera matricial, en donde dicha
nanoesfera matricial comprende una matriz, comprendiendo dicha matriz
un semiéster de alquilo (G-C4) de un copolimero de poliimetil vinil éter-co-
anhidrido maleico) (PVM/MA): v b) una nanocdpsula vesicular de tipo
Nnucleo y capa, en donde dicha nanocapsula vesicular de tipo nucleo y capa
comprende un nucleoyuna capa,comprendiendo dicha capa un semiéster
de alquilo (C-C,) del copolimero (PVM/MA); una composicion que
comprende a) un componente seleccionado del grupo que consiste i) al
menos una nanoparticula segun cualquiera de las reivindicaciones1a 3 que
ademas comprende un producto de interés; v ii. una solucién o suspension
que contiene un semiéter de alquilo (G;-C4) de un copolimero de poli(metil
vinil éter-co-anhidrido maleico) (PVM/MA) vy un producto de interés en un
medio, comprendiendo dicho medio un alcohol volatil miscible en agua v
un _medio acuoso, donde la cantidad de medio acuoso es menor que la
cantidad necesaria de medio acuoso para formar nanoparticulas; y b) un
vehiculo, en donde dicho producto de interés se selecciona de
HIDROCORTISONA:; en una modalidad, dicho vehiculo comprende un
excipiente farmacéuticamente aceptable para la administracion del mismo
via tépica;

Eliminado 2 renglones de conformidad con: bos Articulos 113, fracciones 11 y 11l de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Publica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad industrial, y Quincuagésimo noveno, Sexagesimo y
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccidn de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en maternia
de dasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relackdn con el criterio 13,13 emitido por el Pleno del INAIL por ser confidencial al derivar de informackdn considerada secreto
industrial presentada por un particular al cual corresponde su titularidad.

V. La patente 361407 brinda proteccidn a una composicion farmacéutica,
caracterizada porque consiste en: un nucleo gue comprende HIDROCORTISONA,
un agente de unién, vy un portador, y una capa que comprende un polimero de
liberacién retardada, talco, y un plastificante, en donde la capa gue comprende un
polimero de liberacion retardada esta en contacto con dicho nucleo , en donde
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dicho polimero de liberacién retardada es un polimero entérico sensible a pH, en
donde el polimero entérico sensible a pH es una mezcla de (i) poli(acido
metacrilico, metacrilato de metilo) en unarelacién de 1:1v (ii) poli(acido metacrilico,
metacrilato de metilo) en una relacién de 1:2, en donde (i) es 1.34% p/p de la
composicion v (ii) es 5.37% p/p de la composicion, en donde |la HIDROCORTISONA
es 6.09% p/p de la composicién, en donde el agente de unién comprende
povidona a una concentracién de 1.83% p/p de la_composicion, en donde el
portador comprende particulas de celulosa microcristalina, yen donde el portador
es 81.36% p/p de la composicidén, en donde el talco es 3.34% p/p de la composicién,
vy en donde el plastificante comprende sebacato de dibutilo en 0.67% p/p de la

composicion ‘

do 2 lones de conformidad los Articulos 113, fracclones Il y lllde la Ley Federal de Transparencia y Acceso ala Informacidn Piblica, 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial, y Quincuagédsima novens, Sexagsimoy
Sexagésimo primero lineamientos del Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Pablicay Proteccidn de Dateos Personales, porel que se aprueban bos Lineamientos generales en materia
de dasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones publicas, en relacion conel criterio 13/13 emitido por el Pleno del INAI, por ser confidencial al derivar de informacidn considerada secreto
industrial presentada por un particular al cual comesponde su titularidad.

El suscrito firma el presente oficio con fundamento en los articulos 6° fracciones Il y Xl y 7°
bis 2 de |la Ley de la Propiedad Industrial; articulos 1°, 3° fracciéon V inciso a) sub inciso ii),
tercer guién, 4° y 12° fracciones |, II, I, IV y VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial; articulos 1°, 3°, 4° 5° fraccion V inciso a) sub inciso ii), tercer guidn, 16
fracciones |, I, Ill, IV y VI y 30 del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad
Industrial; articulos 1°, 3° y 5% inciso k), N) y penultimo parrafo del Acuerdo que delega
facultades en los Directores Generales Adjuntos, Coordinador, Directores Divisionales,
Titulares de las Oficinas Regionales, Subdirectores Divisionales, Coordinadores
Departamentales y otros subalternos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial.

ATENTAMENTE
EL COORDINADOR DEPARTAMENTAL DE EXAMEN
DE FONDO AREA FARMACEUTICA

ARMANDO VALENCIA HERNANDEZ

VAGM/SLS
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