%2020, Ahc de Leona Vicario, Benemérita Madre de la Patria”

w3 SE e v

™

DIRECCION DIVISIONAL DE PATENTES

DDP.2020.032
£

ﬁ U)ff?/ Ciudad de México, a 14 de enero de 2020.

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

Calle Oklahoma ntimero 14,
Colonia Napoles, o
Benito Juarez, %

C.P. 03810; Ciudad de México.

PRESENTE

En respuesta al Formato de Consulta Intragubernamental sobre Patentes de
Medicamentos Alopaticos, recibido el pasado 17 de diciembre de 2019 (COFEPRIS-TA-
07-1917) y mediante el cual solicita informacién relativa al compuesto con nombre
jenérico BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO, 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 formulacion:

La sustancia denominada genéricamente BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO
corresponde al compuesto con nombre quimico de (9a,13a,14a,)-3-metoxi-17-
metilmorfinan bromhidrato o bromhidrato de (+)-3-metoxi-N-metilmorfinan o d-metorfano
bromhidrato, de conformidad con PUBCHEM (PUBCHEM NCBI version on-line:
http:#/pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/summary/summary.cgi?cid=5486607 &loc=ec_rcs
consultado en enero de 2020); y presenta la siguiente formula:
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De la informacion proporcionada en el Formato de Consulta Intragubernamental
sobre Patentes de Medicamentos Alopaticos:

a. La formulacion de farmacos y aditivos del escrito de referencia relativa al

compuesto con nombre genérico BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO,
comprende lo siguiente:

Eliminado 2 renglones y 1 tabla con 4 columnas y 14 filas (41renglones) Formulacion Fundamento legal:
Articulos 113, fracciones |l y Il de la 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 Informacion Publica y Proteccion de Datos

Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion 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 INAL. Motivacion: Se testd informacion por tratarse de secreto industrial y ser confidencial por ser de interés

particular, juridicamente tutelado.

De la busqueda:

Se realizd una busqueda en bases de datos internacionales, de conformidad con la
informacion proporcionada en su escrito de referencia, encontrandose:

La patente estadounidense US 2,676,177 propiedad de HOFFMANN-LA ROCHE INC.,
intitulada PROCESO PARA LA PREPARACION DE 3-METOXY-N-METIL -
MORFINANOS OPTICAMENTE ACTIVOS Y SALES DE LOS MISMOS, con fecha de
publicacién del 20 de abril de 1954.
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La patente brindd proteccion en la reivindicacion 7 a lo siguiente:

‘7. Un compuesto seleccionado del grupo que consisite en (+)-3-metoxi-N-
metilmorfinan y sus sales de adicion de acidos.”

La patente US 2,676,177 protegi® al compuesto denominado genéricamente
BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO.

La patente US 2,676,177 o su sclicitud equivalente, no se presentd en el Instituto
Mexicano de la Propiedad Industrial, y actualmente se encuentran fenecidos los plazos
que brindan las regulaciones en la materia, tanto nacionales como internacionales, para
llevar a cabo la presentacién de dicha patente en México. En consecuencia, el
compuesto denominado genéricamente BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO
se encuentra en el dominio piiblico en Meéxico.

Busqueda realizada en los acervos documentales del Instituto Mexicano de la
Aropiedad Industrial:

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

PATENTE 184317

La patente 184317 propiedad de THE PROCTER & GAMBLE COMPANY, intitulada
COMPOSICIONES DE DEXTROMETORFANO CONTRA LA TOS, de conformidad con
los autos que integran el expediente de patente se concluye que dicha patente se
encuentra caduca.

La patente 184317 protegio en la reivindicacion 1 lo siguiente:

Col. Pueblo de Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, C
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1.— Una composicién contra la tos, =20 forma de
unidad 92 dosSis para administracion peroral, caractericada
poraoue consiste esencialmente de wuna cantidad segura vy

sfzctiva cde dextrometorfano y de un vehiculo farmaceutico,

oralmente aceptable, la compasicién teniendo un pH de 8 a 11,

prefariolemente de 8,4 3 10.

En esta tesitura, la patente 184317 protegié una composicién contra la tos en forma de
unidad de dosis peroral caracterizada porque comprende DEXTROMETORFANO y un
vehiculo farmaceutico oralmente aceptable, la composicion teniendo un pH de 8-11,
preferiblemente de 8.4-10.

PATENTE 200227

La patente 200227 propiedad de WYETH, intitulada LIQUIDOS QUE OCULTAN EL
SABOR, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente se
concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 200227 protegio en las reivindicaciones 1y 9 lo siguiente:

1. Una composicién ~ farmacéutica,
caracterizadal porgue comprende (i) una base
excipiente 1liguida gque consiste esencialmente- de
agua y por 100 mililitros de la base aproximadamente
5 a aproximadamente 20 gramos de {a) un
polietilenglicol que tiene un peso molecular de
aproximadamente 950 a aproximadamente 2200, y (b) un

'compuesto celulésico seleccionado del grupo que

consiste de metilcelulosa, hidroxietilcelulosa,
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hidroxipropilcelulosa, hidroxietilmetilecelulosa,

hidroxipropilmetilcelulosa, carboximetilcelulosa,
mezclas y sales de 'las mismas, la proporcién en peso
del pol;etiléngliccl al compuésto celulésico que
estd entre aproximadamente 100:1 y aproximadamente
20:1, vy la viscosidéd ﬁor aguja de la Dbase
excipiente 1liquida gque estd entre aproximadamente
150 y aproximadamente 1000 centipoises a 50 RPM y
150-1200 centipoises a 10 RPM, y (ii) al menos un
compuesto farmacéuticamente activo seleccionado del
grupo que consiste de antihistaminicos,
descongestlionantes, antitusivos, éxpectorantes,
fadrmacos anti-inflamatorios no esteroidesV(NSAIDsl Yy
férmacos analgésicos, el compuesto farmacéuticamente
activo se disuelve en la base excipiente liquida.

9. La composicidn de conformidad con la
reivindicacién 1, caracterizada porque el compuesto
farmacéuticamente activo es un antitusivo
seleccionado del grupo gue cpnslste de caramifen,
bromhidrato de dextrometrofan, fosfato de codeina, y

sulfato de codeina.

En esta tesitura, la patente 200227 protegidé una composicion farmaceutica caracterizada
parque comprende (i) una base excipiente liquida que consiste esencialmente de agua y
por 100mL de base aproximadamente de 5-20 gramos de (a) PEG con peso molecular
ie 950-2200 y (b) un compuesto celulésico definido en la reivindicacién 1, en
proporciones en peso de PEG:compuesto celulosico entre 100:1 y 20:1, en donde la
viscosidad por aguja de dicha base es entre 150-1000 cP a 50RPM y 150-1200 cP a
10RPM; y (i) al menos un principio activo, que en una modalidad preferida es
BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANO.

» de Santa Maria Tepepan, Xocl
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PATENTE 201451

La patente 201451 propiedad de THE PROCTER & GAMBLE COMPANY, intitulada UNA
COMPOSICION FARMACEUTICA ORAL, ACUOSA DE VEHICULO
MUCHOADHESIVO, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente
se concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 201451 protegi6 en las reivindicaciones 1y 6 lo siguiente:

1.- Una composicion de un mucoadhesivo farmacéutico, liquida,
oral, acuosa, caracterizada porque comprende esencialmente: (a) de
aproximadamente 0.05 a aproximadamente 20%, de un polimero
mucoadhesivo soluble en agua, seleccionado- del grupo que consiste de
poli(dxido de etileno), poli(etilenglicol), poli(alcohol vinilico), poli(vinilpirrolidina),
poli(dcido acrilico), poli(metacrilato de hidroxietilo), hidroxipropilcslulosa,
hidroxietiletilcelulosa, hidroxietilcelulosa y quitcsén y mezclas de los mismas,
(b) de aproximadamente 0.02% en peso/volumen a aproximadamente 5% en
peso/volumen de carboximetilcelulosa de sodio; y (¢) uno o mas agentes
farmacéuticamente activos en donde dicha composicién tiene una resistencia
adhesiva (medida como fuerza de separacién) de aproximadamenta 0.5 a
aproximadamente 10  Newlons-segundo, una  pegajosidad  de
aproximadamente 1.0 a aproximadamente 10N, un coeficiente de
viscaoelasticidad de aproximadamente 0.20 a aproximadamente 30 dinas/cm? y

una impedancia mecanica de aproximadamaﬂté 0.15 a 0.6 medida entre la

escala de frecuenciade 1 a 10 Hz.
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6.- La composicibn farmacéutica de conformidad con Ia
reivindicacién 5, caracterizada ademas porque se selecciona €l analgésico del
grupo que consiste de aspirina, acetaminofén, acido acetilsalicilico, ibuprofén,
naproxén, flurbiprofén, carprofén, écido tiaprofénico, cicloprofén, cetoprofén,
cetorolac, etodolac, indometacina, sulindac, fenoprofén, diclofenac, piroxicam,
nabumetona, sus sales farmacéuticamente aceptables, sus isbmeros
dpticamente activos, y mozclas de los mismos; descongestionantes
seleccionados del grupo que consiste de pseudoefedrina, fenilpropanclamina,
fenilefrina y efedrina, sus sales farmacéuticamente aceptables y mezclas de
los mismos; expectorantes seleccionados del grupo que consiste de
guayacolato de glicerilo, hidrato de lerpina, cloruro de amonio, N-acetilcisteina,
bromhexina, vasicina, ambroxol, carbocisteina, sobrerol, sus sales

farmacéuticaments aceptables y mezclas de los mismos; antitusivos

seleccionados del grupo que consiste de dextrometorfan, clofedianol,
carbetapentano, caramifén, noscapina, difenhidramina, codeina, hidrocodona,
hidromorfona, fominobén y fenol, sus sales farmacéuticamente aceptables y
mezclas de los mismos; anhistaminicos seleccionados del grupo que consiste
de clorfeniramina, bromfeniramina, dexclorfeniramina, dexbromfeniramina,
triprolidina, daxilamina, tripelenamina, cuproheptadina, carbinoaxima,
doxilamina,  bromdifenhidramina,  pirilamina, acrivastina, rocastina,
fenindamina, astemizol, azstading, azelasting, catirizina, ebastina, cetotifén,
lodoxina, loratidina, levocabastina, mequitazina, oxatomida, setastina, tazifilina,
temelastina, terfenadina y carboxilato de tarfenadina, sus sales
farmacéauticamente aceptables y mezclas de los mismos; anticolinérgicos
seleccionados del grupo que consiste de atropina, clidinio y diciclomina;
antidcidos seleccionados del grupo que consiste de hidréxido de aluminio,
subsalicilato de bismuto, subcitrato de bismuto. cimeticona. carbonato de
calcio, magaldrato, antagonistas de los receptores Hp selsccionados del grupo
que consiste de cimetidina, famotidina, nizatidina y ranitidna; laxantes
seleccionados del grupo que consiste de fenciftaleina y casantrol; y
antidiarréicos seleccionados del grupo que consisle de difenoxilato y

loperamida y mezclas de los mismos.
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En esta tesitura, la patente 201451 protegio una composicion mucoadhesiva liquida oral,
acuosa caracterizada porque comprende esencialmente: (a) aproximadamente 0.05-20%
de un polimero mucoadhesivo scluble en agua definido en la reivindicacion 1, (b)
aproximadamente 0.02-5% p/v de carboximetilcelulosa de sodio y (c) uno o mas agentes
farmacéuticamente activos, que en una modalidad preferida es DEXTROMETORFANO
en donde dicha composicion tiene una resistencia adhesiva de aproximadamente 0.5-10
Nseg., una pegajosidad de aproximadamente 1.0-10N, un coeficiente de viscoelasticidad
de aproximadamente 0.20-30 dinas/cm? y una impedancia mecanica de
aproximadamente 0.15-0.6 Hz.

PATENTE 236310

La patente 236310 propiedad de THE PROCTER & GAMBLE COMPANY, intitulada
FORMULACION FARMACOLOGICA QUE TIENE TOLERANCIA POR VIA ORAL
MEJORADA, de conformidad con los autos que integran el expediente de patente se
concluye que dicha patente se encuentra caduca.

La patente 236310 protegio en las reivindicaciones 1y 2 lo siguiente:

1.- Una composicién liquida oral, caracterizada porque
comprende: a) de 0.075% a 25.0% de un agente terapéutico que imita el tejido
mucuso oral; b) de 0.4% a 3.3% de un edulcorante gue comprende: i) de
0.4% a 2.0% de sucralosa; o ii) una combinacidn de 0.6% a 1.5% de un
primer edulcorante seleccionado deé sacarina, acesulfame, aspartame y
mezclas de los mismos; y de 0.0001% a 0.30% de un segundo edulcoranie
seleccionado  de  glicimicinate  de  monoamonio, didrochalcona  de
necesperidina, taumatina v mezclas de Ios mismos; o i) mezclas de los
mismos; ¢) de 0.25% a 1.10% de un refrescante seleccionado de mentol; N-
etil-p-mentano-3-carboxamida: N.2,3-trimetil-2-isopropilbutenamida: i-
mentona-/d-isomentona-cetal de glicering; lactato de mentilo; 3-1-
mentoxipropane-1,2-diol; suceinato de monomentilo; acetoacetato de mentilo;

y mezclas de los mismos.
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2.- La composicidn de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizada ademdas porque el agente terapéutico se selecciona de las
formas de sal libre y la sal de adicion de dextrometrofano, acetaminafeno,
efedrina, seudoefredina, ibuprofeno, cetoprofeno, guafenesina, ambroxol,
bromexina, difenhidramina, clorfeniramina, doxilamina, triprolidina, clemastina,

dimenhidrinato, cetirizina, loratidina y mezclas de los mismos.

En esta tesitura, la patente 236310 protegid una composicion liquida oral caracterizada
porque comprende: a) 0.075-25.0% de un agente terapéutico que irrita el tejido mucoso
oral, que en una modalidad es DEXTROMETORFANO o sus sales; b) 0.4-3.3% de un
edulcorante que comprende: i) de 0.4-2 0% de sucralosa, o ii) una comhbinacién de 0 8-
1.5% de un primer edulcorante seleccionado de sacarina, acesulfame, aspartame y sus
mezclas y de 0.0001-0.30% de un segundo edulcorante seleccionado de glicirricinato de
monoamonio, didrochalcona de neoesperidina, taumatina y sus mezclas; o iii) mezclas
de los mismos; c) de 0.25-1.10% de un refrescante definido en la reivindicacion 1.

PATENTE 271101

La patente 271101 propiedad de WYETH, intitulada FORMULACION DE SUCRALQOSA
PARA DISIMULAR SABORES DESAGRADABLES, de conformidad con los autos qus
integran el expediente de patente se concluye que dicha patente se encuentra
caduca.

La patente 271101 protegio en las reivindicaciones 1 y 11 lo siguiente:
B U
1. Una composicion farmacéutica que tiene un pH de 2.0 a 5.0 HEUS’
comprende
(i) una base excipiente liquida que contiene en 100 ml, de 50 mg a 300
mg de sucralosa para disimular un sabor amargo de cualquier ingredientle

activo; y

l. Pueblo de Santa Maria Tepepan, Xochimilco, 16020, CDMX
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(11) al menos un compuesto tarmacéuticamente aclivo ssleccionado del
grupo que consiste de antihistaminas,
descongestionantes, antitusivos, expectorantes, antibidticos,
antineoplasticos, medicamentos anti-inflamatorios no esteroidales
(NSAIDs) y medicamentos analgésicos, dicho compuesto
farmaceéuticamente activo disolviéndose o suspendiéndose en la base
excipiente liguida.

11. La composicién segln la reivindicacion 1, caracterizada porque
el compuesto farmacéutica menle aclivo es un antitusivo seleccionado

del grupo que consiste de caramfien, HBr de dexirometorfan, fosfato de

codeina y sulfato de codeina.

En esta tesitura, la patente 271101 protegio una compasicion farmacéutica que tiene un
pH de 2.0-5.0 que comprende (i) una base excipiente liquida que contiene 100mL, de 50-
300 mg de sucralosa; y (ii) al menos un principio activo, que en una modalidad preferida
es BROMHIDRATO DE DEXTROMETORFANQO, en donde dicho principic activo esta
disuelto o suspendido en la base excipiente liquida.

PATENTE 279302

La patente 279302 propiedad de SYNCHRONEURON, LCC, intitulada METODOS PARA
TRATAR DISCINESIA TARDIA Y OTROS TRASTORNOS DE MOVIMIENTO, de
conformidad con los autos que integran el expediente de patente, presenté una vigencia
del 13 de encro de 1999 al 13 de enero del 2019, por lo que se concluye que dicha
patente se encuentra caduca.

La patente 279302 protegi6 en la reivindicacion 43 lo siguiente:
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43, Una composicién para el tratamiento de los
desérdenes del movimiento caracterizada porgue comprende:
(1) dextrometorfano

(idi) una cal inorgdnica o quelato de magnesio.

En esta tesitura, la patente 279302 protegié una composicion caracterizada porque
comprende DEXTROMETORFANO y una sal inorganica o quelato de magnesio.

De las conclusiones:

De conformidad con la informacion indicada anteriormente y a la fecha de realizacion de
la presente, se considera pertinente concluir que:

El compuesto denominado genéricamente BROMHIDRATOQO DE
DEXTROMETORFANO no fue sujeto de proteccion por patente en México, es
decir, se encuentra en el dominio publico en nuestro pais.

La patente 184317, que se encuentra caduca, protegidé una composicion contra la
tos en forma de unidad de dosis peroral caracterizada porque comprende
DEXTROMETORFANO y un vehiculo farmacéutico oralmente aceptable, la
composicion teniendo un pH de 8-11, preferiblemente de 8.4-10. Por lo que dicha
materia se encuentra en el dominio publico en México.

La patente 200227, que se encuentra caduca, protegid una composicién
farmacéutica caracterizada porque comprende (i) una base excipiente liquida que
consiste esencialmente de agua y por 100mL de base aproximadamente de 5-20
gramos de (a) PEG con peso molecular de 950-2200 y (b) un compuesto celuldsico
definido en la reivindicacion 1, en proporciones en peso de PEG:.compuesto
celulésico entre 100:1 y 20:1, en donde la viscosidad por aguja de dicha base es
entre 150-1000 cP a 50RPM y 150-1200 cP a 10RPM; vy (ii) al menos un principio
activo, que en una modalidad preferida es BROMHIDRATO DE
DEXTROMETORFANO. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio
publico en México.

nx/impi Creatividad para el Bienesta
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V.

VL.

La patente 201451, que se encuentra caduca, protegi® una composicion
mucoadhesiva liquida oral, acuosa caracterizada porque comprende
esencialmente: (a) aproximadamente 0.05-20% de un polimero mucoadhesivo
soluble en agua definido en la reivindicacion 1, (b) aproximadamente 0.02-5% p/v
de carboximetilcelulosa de sodio y (c) uno o mas agentes farmacéuticamente
activos, que en una modalidad preferida es DEXTROMETORFANO en donde
dicha compasicion tiene una resistencia adhesiva de aproximadamente 0.5-10
Nseg., una pegajosidad de aproximadamente 1.0-10N, un coeficiente de
viscoelasticidad de aproximadamente 0.20-30 dinas/cm? y una impedancia
mecanica de aproximadamente 0.15-0.6 Hz. Por lo que dicha materia se
encuentra en el dominio publico en México.

La patente 236310, que se encuentra caduca, protegié una composicion liquida
oral caracterizada porque comprende: a) 0.075-25.0% de un agente terapéutico
que irrita el tejido mucoso oral, que en una modalidad es DEXTROMETORFANO
O sus sales; b) 0.4-3.3% de un edulcorante que comprende: i) de 0.4-2.0% de
sucralosa, o i) una combinacion de 0.8-1.5% de un primer edulcorante
seleccionado de sacarina, acesulfame, aspartame y sus mezclas y de 0.0001-
0.30% de un segundo edulcorante seleccionado de glicirricinato de monoamonio,
didrochalcona de neoesperidina, taumatina y sus mezclas: o iii) mezclas de los
mismos; ¢) de 0.25-1.10% de un refrescante definido en la reivindicacion 1. Por lo
que dicha materia se encuentra en el dominio publico en México.

La patente 271101, que se encuentra caduca, protegi® una composicion
farmacéutica que tiene un pH de 2.0-5.0 que comprende (i) una base excipiente
liguida que contiene 100mL, de 50-300 mg de sucralosa; y (ii) al menos un principio
activo, que en wuna modalidad preferida es BROMHIDRATO DE
DEXTROMETORFANO, en donde dicho principio activo estad disuelto o
suspendido en la base excipiente liguida. Por lo que dicha materia se encuentra
en el dominio publico en México.

3! 1 P - ™y ~~l > 1] b o, ooy T = - N
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VIl. La patente 279302, que se encuenira caduca, protegi® una composicion
caracterizada porque comprende DEXTROMETORFANO y una sal inorganica o
quelato de magnesio. Por lo que dicha materia se encuentra en el dominio
publico en México.

La suscrita, firma el presente oficio con fundamento en lo dispuesto por los articulos 6°
fraccion Il y 7° bis 2 de la Ley de la Propiedad Industrial (Diario Oficial de la -D.O.F .-
27/06/1891, reformada el 02/08/1994, 25/10/1896, 26/12/1997, 17/05/1999, 26/01/2004,
16/06/2005, 25/01/2006, 06/05/2006, 06/01/2010, 18/06/2010, 28/06/2010, 27/01/2012,
09/04/2012 y 01/06/2016 ); articulos 1°, 3° fraccion V inciso a) sub inciso ii), 4° y 12°
fracciones |, II, Ill, IVy VI del Reglamento del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(D.O.F. 14/12/1999, reformado el 01/07/2002, 15/07/2004, 28/07/2004 y 07/09/2007);
articulos 1°, 3°, 4°, 5° fraccion V inciso a) sub inciso i), 16 fracciones I, Il, Il IV y VI, y 30
del Estatuto Organico del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (D.O.F.
27/12/1999 reformado el 10/10/2002, 29/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007); 1°, 3°, 5°
incisos k), m) y fi) y antepenultimo 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 D.O.F.15/12/1999,
reformado 04/02/2000, 29/07/2004, 04/08/2004 y 13/09/2007).

ATENTAMENTE
LA SUBDIRECTORA DIVISIONAL
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