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I ntroducci—n

El tratado de libre comercio sugrito por los pa’'sesCertroamericaros y Repaeblica
Dominicanacon los Estalos Unidos de NorteamZrica (DR-CAFTA) obligaa introducir
un rZgimen sui generis de protecci-a-de los datos de prueba pres@tadosparael registro
de producte farmacZutiosy agrogqu'micos. Esa modalidad de protecci—mo requerida
por el Acuerdo sobre los ADPIC', samete a los datos de prueta a estindaes
significativamente mis elevados que los requeridos por dicho Acuerdd. La diferercia
esencial es que en tanto este altimo ubica la protecci—iule los datosde prueta en el
marco de la competencia desleal, el DR-CAFTA requiere la concesi-A de deredios
exclusivos por un per’odo de al menos cinco a-os.

La protecci-r OMPIC-dusGle los datos de pruebaha devenido un elerrento comoa en
los recientes tratados de libre comercio (TLCs) suscritos por los Estados Unidos con
pa'ses desarrollados y en desarrollo®, as' como en los protocolosde accesi—suscritos
por nuevos miembros de la Organizaci-A Mundial del Comercio. Sin embargo,
numeroscs pa’sesen desarrolb mantienen un est¥ner de protecé—nconsistete con el
Acuerdo sobre los BPIC, sin laestipulaci—n den per'odo de exclusivdad.

La extend—n de un derecho exclusivo sdore los datosde prueba implica que productos
gervricos similares no puedn ser registados para su comercializaci-#, dentro del
per'odo de exclusividad, utilizando o reposando sobrelos datos de prueba productos
por la empresaque origin—os datos. Diversosestudios han se-aladoy cuantificadd las
implicadones de tal exclusvidad para la saludpceblicaDado que ella dilata el ingreso
al mercado de producbs genZicos, es previsible que los precios de los medicamentos
serin superiores a los que existir'an en una situaci— de competencia, y que se afectart

! Ver Informe de la Comisi—n de Derechos de Propiedad Intelectua, Innovaci—n y Salud Poblica, Salud
poblica, innovaci—A y derechos de propiedad intelectual, OMS. Ginebra, p. 124-125.

2 Para unainterpretaci—n del art’culo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC, ver Carlos Correa, Protecci—n de
los datos presentados para €l registro de productos farmacZuticos. |mplementaci—a de las normas del
Acuerdo TRIPS, South Centre/WHO, Ginebra, 2002; UNCTAD-ICTSD, Resource Book on TRIPS and
Development, CanbridgeUniversity Press,2005.

3 Ver, por ejemplo, Pedro Roffe, La propiedad intelectual y |a agenda econ—ica internacional el papel de
AmZical atina, LaLey/CEIDIE, Buenos Aires (en prensa).

* Ver Organizaci—A Panamericana de la Salud -Colombia P Fundaci—a IFARMA. Modelo prospectivo del
impacto de la protecci— a la propiedad intelectua sobre el acceso a medicamentos en Colombia. 2004,
www.col.ops-oms.org; INDECOPI. Serie estudios de investigaci—A. Balance del conocimiento y
propiedad intelectual en el comercio. Lima. Mayo de 2005, www.indecopi.gob.pe; INDECOPI. Serie
estudios de investigaci—n. Incidencia de los derechos de propiedad intelectual en el gasto de las familias
en €l marco del TLC. Lima. Mayo de 2005, www.indecopi.gob.pe ; Repablica del Perce Ministerio de
Salud. Gerardo Valladares et al. Evaluaci— de los potencial es efectos sobre el acceso a medicamentos del
tratado de libre comercio que se negocia con los Estados Unidos de AmZrica, www.minsa.gob.pe;
Corporaci—a Andina de Fomento. Fedesarrollo/Fundaci—a Santa FZ de Bogott. Emilio j. Archila et al.
Estudio sobre la propiedad intelectual en el sector farmacZutico Colombiano. Bogott. Junio de 2005;
Corporaci—n Andina de Fomento. Apoyo Consultor’a. Impacto de las negociaciones del TLC con Estados
Unidos en materia de propiedad intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas. Lima Abril
de 2005.
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el accesoa aqudlos, espedalmente por pare de la poblaci—mle mis bajosingresos.
Similares efectos sa presumibles respectoellos prodictosagroqu’mices’

En el ODifogo regional centroamericano sobe propiedad intelectw, innovaci—ry
desarrollo sostenibleQ organizado por €l ICTSD y la UNCTAD en cooperaci—A con la
CEPAL, WBI y el CINPE el 10-12 denayo de2006 en Cas Ricé’, se indic—que

entre los aspectos mis preocupantes de DR-CAFTA en materia de protecci—n de
datosde pruela que se mencionaran durarie el diflogo se encuentran: € plazo
de espera de datos protegidosen tercerosmercados, la definici—nde nuewas
entidades qu’'micas, el tema de informaci—mdivulgada vs. no divulgada y la
vinculaci—A del registro sanitario con el registrode patentey susposibleefecios
sobre lasiterrias obligarias’.

Asimismo, el Diflogo sugiri—que, dentro del limitadomargen que el DR-CAFTA dga
en materia de protecci—A de datos, |os pa’'ses de la regi—n deber’an adoptar medidas que
mitiguen los efectos restrictivos de su articulado, tales como:

a) Preverexpresamente la posibilidad de queenlaslicerciasobligatorias o enel
usogubernanental no comercial de una invenci—ngubratarrbiZn a los datos de
prueba que sean relevantes d uso de esa invenci—;

b) autorizarexpresamente el inicio de los trfmites para la aprolaci— de un
producto farmacZtico o agroquimico artes de la expiraci—ndel per’odo de
exclusividad de los datos de prueba;

C) prever excepciones a la exclusividad de datos para casos de emergencia u
otras razoes de inerZs pcehto;

d) disponer la caducidad del plazo de exclusividad en caso de que el producto no
se comercialice dentro de un peiodo deteminado (por gemplo doce meses
desek la aprobac—n)y cuandose detemine que el bereficiario ha incurrido en
abusosde sus deredos, por g emplo, mediarte predos excesivoso pricicas
anticompetitivas,

€) condicionar la protecci—A a la presentaci—n de la solicitud de aprobaci— de
comercializaci—A dentro de los doce meses de la primera solicitud en el cualquier
otro pa’s dade inicialmente se gestional regstrd®

La presete Ley Modelo procua brinda pautas pro-campetitivas para la
instrumentaci—A de las obligaciones sobre datos de prueba contenidas en e DR-
CAFTA, de un modo compatible con el texto del tratad, minimizando, al mismo
tiempo, las repercusiones adversas sdore el acceso a medicamentos y prodictos
agrogu’ micos que pueden derivarse de la exclus—rde la competencia. Enla elaboraci#-
de estal ey Modelosehan tomado en cuentaprecedetes nacionals dediversospa'ses

5 Para un examen de la bibliograf’a econ—mica sobre € impacto de la exclusividad, ver Keith Maskus,
Literature Survey- Estimating the Price Impact of Reduced Generic Competition, available at
http Ihwww.iprsonline.org/unctadi ctsd/dial ogue/2006-07-31/2006-07-31_docs.htm

Ver (Resumen de las discusiones® http://www.ictsd.org/dlogue/2006-05-
10/Docs/CR_ICTSD_Finareport.pdf.
" Ibidem.
& | bidem.
® No se consideran, en cambio, otras medidas que podr'an utilizarse para mitigar los efectos de la
protecci-A de datos de prueba, tales como uso de subsidios directos o indirectos;, permitir las
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as como la Declaraci—A de Doha sobre e Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Peelita®. Debe recordarse que, dado que la protecci—rexclusiva de los dabs esuna
medida TRIPS-plus, cualquierlimitaci—rgue seimponga atal protecci-r-no estisujea
aunantlsis deconsistertia condichoAcuerdo,sino exlusivanerte con € TLC™.

Aplicaci-A dela Ley Modeo

De conformidad con e DR-CAFTA', las Partesse obligan a concedr un plazo de
exclusividad en dos stuaciones:

1) gS)i una Parte exige, como condici—A para aprobar la comercializacHa de nuevos
productos farmacZuticos y qu'micos agr'colas la presentaci—n de datos no divulgados
sobre la sagridad yeficaci& O(art’culo 15.10.1 (a)), y

2) S)i una Parte permite, como condici—a para aprobar la comercializaci-ade nuevos
productos farmacZuticos y qu’micos agr’ colas que terceros entreguen evidencia relativa
a la seguridad o €eficacia de un producto previamente aprotado en otro territorio, tal
como evidencia de aprobaci—a de comercializaci—n previakE O(art’culo 15.10.1 (b)).

Si bien la redacci—del art'culo 15.10.1 esambigua,una posible forma de interpregrlo
es qee su @drrafo (a) seapicacuandosetratade un nuevo praductonoaprobado gra su
comercializact—npreviamente en ningcerpa’s del mundo, en tanto el pfrrdo (b) se
aplicara respecto & productos g aprobadosreel exterior gro no enuna Parte ddDR-
CAFTA. Sin embargo, dado que en algunos pa'ses es necesario presentar datos de
sqguridad y eficaciaauncuando € productoya hubiera tenido aprobaciw-en el exterior,
es poside tanmbiZn ertenderque los ptrrafos(a) y (b) se refieren, respectivanente, a
situaciones en las que se solicita la presentaci—ile esosdatos y aquZllasen las que la
autoridad sanitaria reposa en una aprobaci—A otorgada en €l exterior. La presente Ley
Modelo es aplicable en todas estas stuaciones.

La obligad—nde protegerlos datos de prueba bajo e DR-CAFTA nace cuando la
autoridad sanitaria requiere la presentaci—A de datos de prueba no divulgadossobre
sqguridad y eficacia para la aprobaci—n de comercializaci—nde un producto
farmacZuticoo agroqumico, o cuandoesa autoridad reposa en la evidencia presentada o
en la aprobaci—A concedida en otro pa's. Una Parte, por tanto, estar’a eximida de otorgar
el per’odo de exclusividad si no sepreseitara ningunade estassituaciores,por ejemplo,

importaciones paraéas; utilizar el poder de compra naciona o regiona para adquirir medicamentos a
precios mis accesibles; dar preferencias en las compras gubernamentales a los productos genZricos, entre
otros. Ver @Resumen de las discusionesOdel citado (Ditlogo regional centroamericano sobre propiedad
intelectual, innovaci—A y desarrollo sostenible, pfrrafo 18.

10 Aprobada por la 4» Conferencia Ministeria de la Organizaci—n Mundia del Comercio, en noviembre
2001. Disponible en www.wto.org.

1 Al mismo tiempo, debe tenerse en cuenta que la inconsistencia de una medida con un tratado de libre
comercio (TLC) puede dar lugar a reclamos en € marco del tratado incluso, en ciertas circunstancias,
bajo @ cap'tulo relativo a inversiones, pues la propiedad intelectual constituye una modaidad de
Gnvers—a0 Ver, por gjemplo, Carlos Correa, Bilateral investment agreements. agents of new global
standards _for the protection of intellectual property rights?, GRAIN, available at
http://www.grain.org/briefings files/correa-bits-augus2004.pdf 2004.

2 er en e Anexo las disposiciones relativas ala protecci—n de los datos de prueba.
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si la aprobaci—r en otros pa’sessutiera efectos automiticamente en dicha Parte, sin que
fuera necesario presentar evidencia relativa a la seguridad o eficacia de un producto
previamente aprotedo. EI DR-CAFTA®, estrictanente interpretado™, parece admitir la
posbilidad de corcede efecbs extra-taritorialesa un registro sanitario concedidcenel
extranjero y excluir de este modo la concesi-p de exclusividad™, o la de otorgar
exclusividad pero computar su plazo desde la fecha de la primera aprobaci—n en €
exterior’®. Asimismo, a diferencia de lo prescrito en € tratado de libre comercio entre
los EstadosUnidosy Jardania,no existeobligaci-h bajo el DR-CAFTA de otorgarun
plazo de protecci—n a menos equivaente al concedido en €l pa’'s en cuyo registro reposa
la nueva solicitud®’.

Tampoco ser’a aplicable la Ley Modelo si un pa’sotorgaraautorizacionesanitariasjue
no conlleven Oaprobata comercializaci—n@e nuevos productos. Por ejenplo, el
Decreto 245/2004 de Chile hizo una distinci—A entre la autorizaci-# sanitaria y la
aprobaci—paracomercializaci-r, aclarando que la primerano implica la segunda'®

Disposiciones modelo

8licitud de protecd—n de datode prueba

Art'culo 1.Quien solicite en [pas] la aprobaci—para comercializaci—nde un nuevo
producto farmacZuticoo agrogumico podrirequerir de [la autoridad competente] un
cerificado de protecci-# de los datos de prueba.Tal certificado sat expeddo por [la
autorickd competente] siempre que:

13 Contrariamente alo que surge, por ejemplo, del tratado de libre comercio suscrito entre Estados Unidos
y Singapur. El art’culo 16.8. 2. de dicho tratado dispone: Of a Party provides a means of granting
approva to market a product specified in paragraph 1 on the basis of the grant of an approval for
marketing of the same or similar product in another country the Party shall defer the date of any such
approva to third parties not having the consent of the party providing the information in the other country
for at least five years from the date of approval for a pharmaceutical product and ten years from the date
of approval for an agricultural chemical product in the territory of the Party or in the other country,
whichever islaterQ

14 Conforme a mZtodo dispuesto en los art’culos 31 y 32 de la Convenci—n de Viena sobre el Derecho de
los Tratados (1969).

5 Conforme a una interpretaci—a literal, tampoco corresponder'a conceder exclusividad cuando se
requiere la presentaci—A de datos de prueba ya divulgados. Esta interpretaci—R, empero, parecer'a
incompatible con la intenci—A de las partes negociadoras, atento a que €l pirrafo (b) del art’culo 15.10.1
cubre situaciones en los que la autoridad simplemente reposa en una aprobaci—n conferidaen e exterior.

18 Ello adelantar'a el inicio y € fin del plazo de la protecci—n exclusiva, respecto del aplicable si debiera
esperarse la aprobaci—n del producto en la Parte. La aprobaci— en estos casos ser'a semi-automitica,
pues sHo ser’a necesario asegurar las condiciones de estabilidad para responder a diferencias de zonas
climiticasy etiquetado.

" De conformidad con lanota 11 a art’culo 22 del TLC Jordania-Estados Unidos, (]t is understood that,
in situations where there is reliance on evidence of approval in another country, Jordan shall a a
minimum protect such information against unfair commercial use for the same period of time the other
country is protecting such information against unfair commercial useQ

'8 No obstante esta distinci—n, la Ley de Propiedad Industria instrument—art’culos 89-91) la protecci—h
de datos. Ver tambiZn el Decreto 153/2005.
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a)

OPCION A: e solicitante presente a [la autoridad sanitaria] datos de prueba no
divulgados completos, a satsfacci-rde [la autoridad sanitaria], sobre la seguridad y
eficaciadel producto;

OPCION B: d solicitante presente a[la autoridad sanitaria] evidencia de la aprobaci—h
del prodeto en otro p's [de alta vigilancia sanitaia];

b) el solicitante produzca evidencia, a satisfacci—A de [la autoridad sanitaria), de que ha
desarrollad®m ha sidaauorizadoa usar loslatosde pruebaen[pa’s];

C) no exista en [pa’s] una aprobaci—A de comerciaizaci—A previa o en trimite de un
prodiwcto que contenga la misma entidad qumica, solao en combinaci—rcon otra u
otras entidades qu'micas;,

d) no se haya comercializado en [pa’s] leg'timamente un producb que conteng la
misma entidad qu’mica, sola 0 en combinaci—A con otra u otras entidades qu’ micas;

e) la solicitud se presente dentro de los doce meses de la fecha de la primera aprobaci—n
de comerciaizaci—n concedida en e mundo a un producto que contiene la misma
entidad qu'mica, enel casode productosarmacZuticosy dieciochomesesenel casode
agroqumicas;

f) la solicitud de protecci—rse presete conjuntamente con la de aprobaci— para
comercializaci—n @ nuevo prodato.

Comentario

1. Los EstadosParte tienen e derechoa exigr que para el registro de un nuevo
producb farmacZutio o agroqumico existala obligaci—a de presertar los datcs de
sgyuridad y eficacia (OPCION A), independientemente de que la autoridad sanitaria
proceda a un antlisis exhauswvo de los mismos. En el caso de algunos pa’ses,la
capeaidad para tal antlisis est} limitada por escaseale recursoshumaros y otras
restricciones. Atenb a que la denora en la aprobaci-+ de medicanmentos puecde
condwir a unaexens—h del plazode las patentes, cuando se las hubiere obtenido, es
tambiZn importante que € trimite de aprobaci-n se mantenga dentro de I'mites
temporalesacotadcs para evitar tal extensi—nSi bien la redacci—rdel DR-CAFTAes
pococlara, debe notarsequeen el art’culo 15.10.1(a) la disposici—a se refiere a @atos
no divulgadosOJo que da la posbilidad a las Partes de exigr tal condici—para
conceder el plazo de exclusividad,.sujeto, empero, a lo establecido en e art'culo
15.10.1(d) del tratado, como se examina mts abajo.

2. Alternativanente como es el caso en algunos pa’ses,la autoridad sanitria puede
reposar en la aprobacin realizadaen un tercer pa’s (OPCION B). La aplicaci—n de
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esteenfoque podr'a se limitado, emperoa pa’ses de alta vigilancia saritaria, esdecir,
aquellos donde existan ciertas garant'as de que se han cumplido con n'nimos
requisitos para la aprobaci—rdel producb. A diferencia dd pirrafo (a) del art’culo
15.101, el prrafo (b) no hacereferercia a datos OnadivulgadosCEn consewencia,
parecer’a que en e caso de que e pa’'s apruebe medicamentos usando los datos
suministra@s a unaautoridad sanitaria o repasandoen un registrodel productoenel
exteror, la divulgaci—ro no delos datosse’a indiferente a los efectos de la concesi—h
del plazo de exclusividad.

3. Como en e caso de las patentes y otros derechos de propiedad intelectud, la
reglamentaci—macional puecke dispaer que los derechosxdusivossolre los datosde
prueba sean objeto de un trimite de concesi-A y que corresponda a su titular €
ejecelos en casode posible infracci—nNo hay raz—ipara imponeral Esado misno
la responsabilidad de hacer valer ex officio derechosde esanaturaleza aterto a que
los derechos de propiedad intelectual Paoa cuando son concedidos por e Estado- con
de carfcter privado'. Por esta razn, la Ley Modelo propicia la concesi-n de un
certificado de protece—nque, al misno tiempo, requiga y habilite al titular a
oponersea la aprobad—nde comercializaci—ndel mismo producto por parte de
terceros.

4. La concesi—de un cetificado de proteci—n de datos de prueba tiene la ventaja,
para €l titular, de facilitar cualquier reclamo ante los tribunales judiciales. Para el
Estadoque lo corfiere y los conpetidores,las principalesventges son 1) que quien
desaroll—los datosestt obligadoa solicitar la aprobacia dd producto enel pasy,
de estemodo, se reduwce el riesgo de desabastecimient de nuevos productos;2) en
tanto es el titular del certificado quien debe hacer valer sus derechos el Estado no
asume responsabilidad directa por acciones contra terceros;, 3) aumenta la certeza
jur’dica acerca de quiZn detenta derechos exclusivos y cuil es su alcance y duraci—A.

5. El pfrrafo.1(b)de la Ley Modelorequiere que el solidtante produza evidercia de
guehadesarollado los datosde prueba o que ha sidoautorizadoa suuso enla Parte.
Este requisito es |—gico, pues la protecci—A deber’a otorgarse amicamente a quien ha
realizado el esfuerzo requeridopara la producé—nde los datos, comolo dispore el
art'culo 39.3 del Acuerdo sobrelos ADPIC?, o quien estfautorizado por aquZlpara su
usoen la Parte Cabe notar que el DR-CAFTA no requere el recona@imierto de un
derechode Opropiedad@e los datcs, sino que se limita a estabbecer un rZgimen sui
generis de exclusividlad Comolo aclara el propio texb del art’culo 39.3 dd Acuerdo
sobrelos ADPIC, la protecci—ude |los datosde pruebano respondea la protecci—de
una innovai—n, sino a leversi—A realizada para su desarrodl.

6. El pfrrafo 1(c) dela Ley Modelo es clave para determinar la existencia o no de la
proteccin, puesella nacert s—d cuando un producto que contenga la mismaenticad
gu’mica, sola o en commbinaci—rcon otra u otras, no hubierasido ya aprobad para
comecializaci—ren el pa’s dondesesolicita la protecci—on el mismou otro fin (p.

% Ver e Prefmbulo del Acuerdo sobre los ADPIC (CReconociendo que los derechos de propiedad
intelectual son derechos privadosQ).

% |_a exigencia de un Gesfuerzo considerableOaparece en @ TLC Jordania-Estados Unidos (art’culo 4-22)
pero € concepto se desvaneci—enlos TLCs misrecients.
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g. suplemento alimentario). Este pirrafo incluye tambiZn los casos en que la
aprobacin seencuentre Oa trimiteCa efectosde dar prioridad al primero ensolicitar
la protecci—h.

7. El ptrrafo 1(d) de La Ley Modelo contempla el caso en que una entidad qu'mica
hubierasidoincluida en un producb comercialzado con unafinalidad distinta a la de
un producto farmacZutico o agroqu’mico, por gemplo, como producto alimentario. En
este caso no podr’a sostenerse que la entidad qu'mica es Onueva@ijempreque la
referida comercializaci—mo se haya efectiado de manerafraudulen& o de otro modo
violatoria de la legislaci—n r@@ond aplicable.

8. Estableceel DR-CAFTA que una Parte Opodt exigrOque la empresainnovadoa
solicite la aprobaciA dentro de los cinco a—os posterioresa la obtenci—nde la
aprobacin para la comercializaci—a enel otro territorio . Si seestipuara esteplazo,
la empresa innovadora podr’a gozar de un periodo de protecci—h de hasta diez a—0s o
quince a—os (para medicanentos y agroqu’micos, respectivamente) durante el cual
ninguna otra parte podr’a, sin e consentimiento de la empresa innovadora, utilizar
directa o indirecdamente los datos de prueba pertinentes. De acuerdo con una
interpretaci—nliteral del art'culo 15.10.1 (b)*, Zste prevZ la facultad (mas no la
obligaci—n) de preve un plazo para la presemaci—nde la solidtud de aprobacia vy,
adents, no esablece un plazo mnimo, sino un plazo OdentroOdel cual deke
solicitarse la aprobaci-de comercialzaci—nEn consecencia, comolo ha hecho la
reglamentaci—rde Chile? prodr'a prevese un plazo menor para promover el ripido
registro en el pas de nuevos productos desdesu primera aprobaci—npara
comercializaci— en e mundo.

9. En casode prevese un plazo de espea muy prolongadq pod’a darsela situaci—n
de que la empesaque desarroll—os datosdemore a—cs la aprobaci—rdel producto
en una Parte. Por gemplo, si € plazo de espera fuera de cinco a—0s, €l periodo de
proteccHa exclsiva se extendr'a por diez y quince a—0s para medicamentos y
agroqgu’'mice, respectivarante, dese la aprobaci—A en el exterior del producto.
Ademissecrear’a la incertidumbre de si un competidor podr’a solicitar la aprobaci—n
comecial durante los a—0s de espera en el casode que no existauna solicitud por
parte de la empresa innovadora, y si la autoridad nacional pod’a aproba o no el
producb del  competilor. Si Zstefuera el caso, subssgtir'a el interrogante de si dicha
autorizaci—npod’a manterrse o deler'a revoarse cuardo la empresainnovadora
obtuviga finalmentela aprobaci—rpara comercialzar el prodwato enel pa’s.

' Este es el plazo, por ejemplo, incorporado a Decreto 57-2000 de Guatemala por €l art'culo 67 del
Decreto No. 11-2006 del Congreso de la Repoblica (art’culo 177(c)).

% Una interpretaci-n mis expansiva del art'culo 15.1.0.1(b) del DR-CAFTA (basada en la probable
intenci—A de las partes negociadoras) podr’a sostener que quien desarroll—os datos o tiene autorizaci—a
para su uso puede dilatar, a su discreci—f, la presentaci—n de la solicitud de aprobaci— hasta por cinco
a-0sy que este plazo, por tanto, no podr’a ser recortado en ocasi—A de laimplementaci—n del Tratado.

2 Ver art’culo 91(e) del texto refundido de la Ley de Propiedad Industrial, No. 19.996. El TLC suscrito
por Chile, empero, no estableci—un plazo de espera como el del DR-CAFTA.
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10. Los plazos propuestosen el art’culo 1(e) de La Ley Moddo parecejustificado, por
una parte, porque una vez aprobalo un producto,la enpresaque origin—os datos
tendrt escasa dificultad en preparar y somete una sdicitud de aprobaci—ndel
producb en otros pases. Por otra parte, el plazo, en el caso de los productos
farmac4iticos, es igual al per'odo de prioridad que corfiere la Corverci—rde Par’'s
parala Proteci—rde la Propiedad Industrial para la solicitud de una paterte en otros
pa’'sesmiembrosde la Uni—h de Par’s. Si esteplazoes vilido e indiscutidoen el caso
de las patentes, las que claramente confieren un derecho mts fuerte y extenso que €
acordadoa los datos de prueba,no hay raz—ipara no aplicarlo al casode los datosde
prueba.Para los agroqu' micos se contemplaun plazo aun mayor, a fin de terer en
cuenta el tiempo necesario, en su caso, para realizar pruebas de campo que puedan ser
requeridas por la autoridad competate.

Definiciones
2. A los efectos del art’culo 1 de la presente Ley se entendert lo siguiente:

a) Odtos de pruebads datosproducidospara estatecerla segurichdy eficaciade una
entidad qumica, exluyendo los esultantes d ensgos cinicos de FaslV.

b) Odats no divulgadesOsm, sueto a lo dispuestoen el artculo 8.2 de estaley,
aguellos que no hubiean sido puldicados,por cualquier medio, en unaforma suficiente
para que una persona tome conocimiento de los mismos.

c) Oentlad qu'micales un principio activo, esdecir, unamolZcula dotadade acividad
biol—gica.

d) @in producto que contiene la misma entidad qu'micaCesun productoqueincluye el
mismo principio activo,independientemerte de cualquer diferenciacon que sepresente
en cuanto a tipo de complgo, polimorfo, solvato, is—mero, sal, Zster, Zer y otros
derivados,y del tama—o de part’culas formulaci—ncombinaci—ny’a de administraci—
0 gplicaci— y dosificaci—h.

e) @roducto protegidoCes & descrito en € certificado @ protecci—nediatos de prueh

f) @ertificado de protecci—rQes € certificado emitido por la [autoridad competente] que
acredita la concesi—n de |los derechos previstos en esta Ley.

Comentario

1. El art’culo 39.3del Acuerdo sobrelos ADPIC limita la protecci-a a los datosde
pruebano divulgados. EI DR-CAFTA Bconuna confusa redacci—n{arece contene,
comose se-al—mis arriba, dosestindares.El art’culo 15.10.1(a)alude a Odtos no
divulgadosQ) en tanto el art’culo 15.10.1(d) estipula que, a los efectos de este ptrrafo,
@inguna Parte podr considerar la informaci—a accesible en e dominio paglico como
datosno divulgadosCEsta disposici—parece impedir que una Parte considere como

10
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no divulgados los datos accesibles al pablico. Ello dar’a la posibilidad a las Partesde
exigir la condici—nde no-divulgai—npara concederel plazo de exdusividad’. Sin
embargo e art'culo 15.10.1(d) extiende la protecci-A a Gnformaci—A no divulgada
sobrela seguridad y eficacia presentadaa una Parte, 0 a una entidad que actoe en
representai—n de una Parte, para efectos de obtener la aprobaci—n de
comercializaci—n, cuando ella es divulgada por dicha ertidadO. Esta protecci—res
exigida s—d enrelaci-a conla informaci—presentaday divulgadaen Ona ParteOPor
tanto, ello no se aplicar’a, por gemplo, en un pa's Centroamericano en relaci—h con
informaci—A divulgada por la Agencia Europea de Medicamentos, como se examina
mis abajo.

2. Teniendo en cuanta este contexto normativo, el art'culo 2 de la Ley Modelo provee
diversasdefiniciones. Los Odatogle pruebaQincluyen, en el caso de los productos
farmacZiticos, los resutantesde |os estudios pre-cl’nicos y cl’nicos de Fase I, |1 y I1I.
Seaclara que la proteccih no puedebasarseen datosdesarrollados enla Fase IV de
ensaos cl’nicos, es dedr, los realizados despuZsde que el tratamiento ha sido
aprobadoy el producto es comerdalizado, con el fin de monitorea su eficacia y
recoger informaci—isobreefecbs adversosaso¢adoscon suuso.Los datos de prueba
deben considerarse @ivulgadosQ de acuerdo con el art’culo 2 (b) de la Ley Modelo
cuando ha sido publi@dos, incuyendo en publiceiones cientficas.

3.EI DR-CAFTAexige a las Partesaplicar el conceptade Oentidaés qu’ micasOen un
sentido amplio. Conforme con el art’culo 15:10(1)(c) ellas incluyen entidades Qque no
hayan sido aprobadas previamerteO en € territorio de la Parte que otorga la
aprobaci—A. En consecuencia, toda entidad qu’mica aprobada en cualquier momento en
un pa’s extranjero seguirt siendo OnuevaOpara una Parte del DR-CAFTA hasta que se
registre en su territorio. De all’ la importancia de estabécer un plazo para la
presentaci—A de la solicitud de aprobaci—s, como se propone en € art’culo 1(e) de la
Ley Modelo.

4. Las Partes tienen considerable margen para definir e concepto de @ntidad
qu'micad@ el que es clave, a su vez, para determinar el alcance del concepto de Guevo
product®. En los Estads Unidos, de acterdo con la secci—505(b) de la Federal
Food, Drug, and CosmeticAct Oanew chenical enity mears a drug that contains no
activemoietythat hasbeen approvedby FDA in any other application subnitted under
section 505(b) of the ActO.Por su parte, PT]he term Oactive moietyO means the
molecule or ion, excludng thoseappended portionsof the molecule that causethe drug
to be an ester,sdt (including a sdt with hydrogen or coordination bonds), or other
noncovalent derivative (such as a complex, chelate, or clathrate) of the molecule,
responsiblefor the physiologcal or pharmaological action of the drug substance®.

% E| TLC del Peroeabandon—Ecomo tambiZn ocurri—con los TLCs de Marruecos, Bahrain y Oman- €
concepto de informaci—n @ivulgadad La protecci—n exigida se aplicaa toda la Gnformaci—nrGsobre datos
de prueba, independientemente de que ya ha sido publicaday pasado a dominio poblico.

% E| Decreto de Nicaragua que reforma e Decreto No. 88-2001, Reglamento de la Ley de patentes de
invenci—n, modelo de utilidad y dise—os industriales, empero, no incluye ninguna referencia a @ntidad
qu micaQ(art culo 55).

% \/er http://www.fda.gov/cder/about/smallbiz/exclusivity.htm.
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Esta definici—nexclye del concepto de Onava drogaOlas sdes, Zsteres y otros
derivadosy modificaciones delprincipio activo.

5. En el caso europeo, € Art'culo 6.1 de la Directiva 2001/83/EC (modificada por la
Directiva 2004/27/EC)estblece

ONo medicinal product may be placed on the marké of a Member State unlessa
marketing authorization has been issued by the competeat authoritiesof that Member
Sate in accordance with this Directive or an authorization has been granted in
accordance with Regulation (EEC) No 2309/93. When a medicinal product has been
granted an initial marketng authorisation in accordancewith the first sub@ragraph,
any addtional strengtts, pharmeaceutical forms, administrdion routes, presetations,
as well as any variations and extersions shall also be granted an authorisation in
accordancewith the first subpamagraph or be included in the initial markeing
authorisation. All these marketing authorisations shall be consdered as belonging to
the same global marketing authorisation, in particular for the purpose of the
application of Article 10(1).0

6. Por otro lado, € Art'culo 10(2)(b) de la misma Directiva, que define O@eneric
medicinal productQ estipula que: [T] he different salts, esters, ethers, isomers, mixtures
of isomers, complexes or derivatives of an active substance shall be considered to be the
sane active substanceuynlesstheydiffer significantly in properties with regard to safety
and/or efficacy. In such cases, additional information providing proof of the safety
and/or efficacy of the various salts, estes, or derivatives of an authorisel active
substancemust be syoplied by the apgicant. The various immediaterelease oral
pharmaceutical forms shall be considered to be one and the sanme pharmaceutica
form.O

7. El Decreto 2085 de Colomba, en su art'culo 1, parfgrab, establece [N]Jo se
considerarf nueva entidad qu'mica los nuevos usoso segun@susos,ni las noveladeso
cambos solre los siguientesaspects: Formas farmacZutias, indicaciones o segurlas
indicaciones, nuevascombinadones de ertidades qu’micas conocidas,formulaciores,
formas de dosificaci—, v'as de administraci—A, modificaciones que impliquen cambios
en la farmacccinZica, condciones de comercidizaci—ny empaquey en general,
aguellas que ipliquen nuevas preentaciores.

8. De confamidad con € art’culo 90 del textorefunddo Ley de Propiedad Industrial,
No. 19.996,de Chile, O[e entienck por nueva entidad qu’mica aquel principio activo
gueno ha sido previanenteincluido enregistros o autorizecionessanitariosotorgas
por el Insttuto de Salud Poeblicao por el Servio Agrcola y Gamadero, segcen
correspondao que no haya sido comercializac en el territorio nacional antesde la
solicitud de registro o autorizaci—rsanitaria. Para efectosde estePfrrafo, seentiende
por principio activoaquella susancia dotadade uno o misefecs farmacol—goso de
usosgu’mico-agr'colas,cudquiera sea su forma, expresi—A o disposici—rincluyendo
sussales y compleps. En ningcercasose consderart cono nuevaentidad qu'mica 1.
Los usos o indicaciones terapZuticas distintos a los autorizadosen otros registros o
autori zaciones sanitarios previos de la misnma entidadqu mica. 2. Los cambos enla v'a
de administraci—ro formas de dosificaci—na las autorizadasen otros registros o
autorizaciones sanitarios previosde la mismaentidadqumica. 3. Los cambios en las
formas farmacZuticas, formulaciones o combinaciones de entidades gqu'micas ya
autorizadas o registradas. 4. Las sales, conplejos, formas cristalinas o aquellas
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estructuras qu'micas gue se basen en una entidad qu'mica con registro o autorizaci—n
sanitarios previosQ

9. En Canai, la secci-r C.08.004.1 (1) de la Food and Drug Regulaions fue
modificada al introducir la protecci-a de datos de prueba en ese pa’s’’ como sigue:
"innovative drug" means a drug that contains a medicinalingrediert not previowsly
approval in a drug by the Minister andthat is not a variation of a previously approved
medicinal ingredient seh as a salteger, enantomer, solvate or polymorphO.

10. Las definiciones contenidas en los art’culos 2(c) y (d) de la Ley Modelo toman en
cuenta y son compatibles con estos antecedentes. Su objetivo es asegurar que la
protecci—A de datos de prueba se conceda conforme al estindar impuesto en e DR-
CAFTA, solamente en relaci—a con productos GuevosOen e sentido de que contienen
principios activos no incluidos en un producto aprobadopreviamere en la misna
Parte. Con estas definiciones quedan excluidos de tal protecci—nproductos que
contengansales, Zsters, etc. o variantesde principios activos, ya incorporados en
producbs gorobados en la Parte.

Alcance dda protecci—#

3.1La protecé—rronfeiida selimitarta los datos de pruebano divulgados presentdos
a [la autoridad competente] y necesarios para la aprobaci—nde un producto
farmacZuticoo agroqu’mico. No estin sujeos a protecci-a daos correspondieriesa la
Fase IV de ensayos cl’nicos.

3.2 La protecci—n conferida no se extendert a los nuevos usos o indicaciones de una
entidad qu’mica ni a sus combinaciones 0 asoci aciones.

Comentario

1. El art'culo 3.1 de la Ley Modelo clarifica que, no obstante e uso de la expresi—a
Oproduct protegdoOla protecci-a se brinda, exclusivanente, sobre los dais de
pruebacomo tales, en tanto ellos no estZndivulgados® y se hubieran presentado a la
autoridad competate en virtud de un requerimieno legal. La Ley Modelo, en rigor,
protege los datos de prueba y no los productos aque aqizllos se refieref?

2. El art'culo 3.2 aclara quela protecci—oonferidano seexten@r a los nuevosusos
o indicaciones de una entidad qu'mica ni a sus combinaciones 0 asociaciones. A

7 Ver Canada  Gazzetter Vol. 140, No. 24 KN June 17, 20086,
http://canadagazette.gc.calpartl/2006/2006061 7/html/regled-e.html.
2 \er el comentario noenero 1 del art’culo 2 sobre Definicionesy el art’culo 8.2 delaLey Modelo.

% En @ caso de Chile, por gjemplo, @ certificado de registro que se concede indica cutles son los estudios
espec’ficamente protegidos como no divulgados.
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diferencia de otros TLCs, como el de Jordania®, as’ conp los de Omany Bahrain,DR-
CAFTAnNo incluye la obligaci—A de otorgar una protecci—mxdusiva a los datos de
pruebade nuewos usoso indicaciones de productos que no contienemuevasertidades
gu’'micas.Ello implica que no existeobligaci— de exencer el plazo de protecci—n
exclusiva en e caso de que se realicen estudios cl'nicos para establecer las
condiciones, por jemplo, de un uso pediitrico o para unanuevaindicaci—rierapZtica
de principios activoscontendos enun producto previanerte aprobado.

3. S bien la nota aclaratoria 15 del DR-CAFTA (reproducida en €l Anexo) parece
bereficiar a todas las Partes, en realidad permte a EstadosUnidos consevar el
periodo de exclusividad de tres a—os, que de conformidad con su legislaci—macional,
se otorga en €l caso gque se desarrollan ensayos cl’nicos para nuevas aplicaciones o
indicaciones teraguticas de prodictos ya conoidos.

4. La legislaci—radoptada en Chile para instrumentarlas obligacionesdel TLC con
EstadosUnidos, excluyeexpresarante de la protecci—rO[L]os usoso indicaciones
terapZuticas distintos a los autorizados en otros registros o autorizaciones sanitarios
previos de la misma entidadqumica (art’culo 90.1). Asimisno, el Decreto 30-2M5 de
Guatenala estbleci—que quedan fuera de la protecci—nlos datos para Onuess o
seggundos usos o0 indicaciones de un producto o erntiidad gumica 0 nuevas
combnacionesde ertidadesqu’micasaprobadasart’culo 177te(c)). Esta exclusi—n
semantiane, con unanuevaredacci—rene art'culo 68 del DecretoNo, 11-2006 por
el que seimplementa & DR-CAFTA en ese pa’s.

Concesi—A de la protecci—A

4.1 El cettificado de protecci—re datosde prueba sert emitido por [la autoridad
competerte], indicarf el nombre y domicilio de su titular, el productoprotegidoy la
duraci—nde la proteci—n.Conterdr} asimismo una referencia de los datos no
divulgados presentados a [la autoridad competente].

4.2 La emisi—rdel certificadoas’ como su transmisi—rdebertn serregistradosantela
[autoridad competente] para surtir efectos ante tercerosy estafn syetosal pago deuna
tasa de [importe].

4.3 La concesi—A del certificado y, en su caso, su transmisi—n, serin publicadas en
[bolet’n oficial].

4.4 El acto pr el que secornceda un certificado @ protecci—podrf seobjeto ce
recurso ante [autoridad administrativa o judicial] por parte de cualquier tercero
interesado cond fin de que se @voque orectifique. Elterceo interesadgodrirequeir
las medidas provisorias previstas en [l egislaci—n aplicable] afin de que una autoridad
judicial suspada los efectos @ certificado coseddo cuandose hubies emtido en
contradicci—n con alguna de las disposiciones de esta Ley.

* Lanota 10 a art'culo 22 establece: Ot is understood that protection for Onew chemical entitiesOshall
aso include protection for new uses for old chemical entities for a period of three yearsQ
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Comentario

1. El art'cuo 4 de la Ley Modelo dispone sdore el cortenido del certificado de
proteccHA y ciertascondiciones para suexpedci—ry transmisi—nComoenel casode
otros t'tulos, el Estado otorgante tiene la facultad de imponer una tasa de concesi—n
(pod’an adicionarse tambiZntasas anuales de manteniniento). La publicaci—a de
estoscertificadoscortribuir} a la transpareria del sistana, pueslos tercerospodrfn
informarse sobre quZ productos estfn protegidos y hasta quZ fecha. El certificado de
protecciHa podr’a concedersesimulttneamete, —como parte integrantedel certificado
deaprobaci—te comercializaci—ro registrosanitario™

2. El art'culo 4.4 de la Ley Modelo prevZ la posibilidad de recurrir contra el acto de
concesi—A de un certificado, as’ como de requerir medidas precautorias. Un Gercero
interesadoO al efecto de esta disposici—a incluye competidores, consumidores, y
entidades gubernarantdes ono gubernarangales.

Derechos conferidos porel certificado

5.1 El titular de un certificado de protecci—npodrt requerir a los tribunales
[competentes], dentro del plazo improrrogable de cinco a-0s para productos
farmacZuticog/ de diez paraproductosagrogu’ micos, respectivamente, contados desde
la fecha de aprobaci—rdel nuevo producto en [pa’s], la suspensi—rde la
comercializaci—n @r un tecero delproducto protegido, sigone gLe:

a) el tercero no haya contado con el consentimientodel titular de dicho certificadopara
obterer laaprobaci—nram sucomercializaci—n,

b) e tercero solicitante no hubiera presentado a la [autoridad competente]datosde
prueba gnerados demodo inde@ndiente delos deltitular del certificado.

5.2 Los derechos conferidos de acwerdo con el pfrrafo 1 no se extiendena la
distribuci—rton fines nocomerciales del prodecto protegido.

5.3 Los derechosconferidosde acuerdocon e ptrrafo 1 no se extiencen al uso,
produwcci—n,0 importaci—nen tanto esosacibs no impliquen comercializaci-A del
producto protegido en [pa’s]. Taes derechos tampoco se extienden ala exportaci—.

5.4 El ttular delcertificado de proteci—rmpodrf requerir a[la aubridad competente]las
medidas provisorias previstas en [legislaci—n aplicable] afin de evitar que se produzca
la infracci—le bs derechos cordridos de acierdo conesta ley.

3 Como se hace, por ejemplo, en Chile
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Comentario

1. El art'culo 15.10.1(a)del DR-CAFTA preVZ que la OPare no pernitirt queterceros,
gue no cuenten con e consentimiento de la personaque proporciona la informaci—n
comercialicen un productoQ en tanto € art'culo 15.10.1(b) alude a Cobtengan
autorizaci—no comercialicen un productoO.Por lo tanto, € derecho esencial que
confiere la protecé—nexclusia es a impedr la comercializaci—A del producto
protegdo. Ese es un punto clave para la insrumentai—nde las obligaciones del
tratado, el que no exige quela autoridad sanitaria rechace una soliatud de aprobaci—n
para comercializaci—Z, sino que se conceda el derecho de impedir est celtina,
duranted per’odo de exclusividad En I'nea con estainterpretaci—nel art’culo 5.1 de
la Ley Modelo hahbilita al titular del certtificado a impedr que el mismo producbo se
comecialice, mas no a frustrar el trfmitede aprobacin. La vengja de estasoluci—res
queun terceropodri conercializar el producto By en consewencia crear competecia
y mayor accesbilidad al producto protegdo- inmedigamentedespu/s de vencia el
tZrmino de exclsividad,sin la demoraque implicar’a iniciar o completarel trfmitede
aprobacia despuZsle esafecha.

2. Laprotecci—, de cinco o diez a—0s se contart a partir de la fecha de aprobaci— del
nuevo producto concedida al innovador enel territorio dela Parte,de corformidadcon
lo requerido por é DR-CAFTA.

3.Elart’culo 5.1dela LeyModelo dejaen claro quela suspensi—ee comercializaci—n
debe ser solicitada y obtenida en los tribunales competentes, a quienes corresponder
evaluarsi el productoen cuesti-a esel mismocubiato por el cettificado de protecci—h
y Si quien demandala suspesi—rtiene legitimaci—nactiva para hacerlo. Ademis,
debkert verificar que el tercero no ha contadocon el consentniento del titular del
certificado o que, en ausenca de aquZ) no ha presemado sus propios datos. Si el
tribunal intervinierte consideraraprobadosin limine los exremos alegados por €l
titular del certificado, podr'a eventualmete otorgar una medida provisoria, segeno
permita la ley naciond aplicable (ver arfculo 5.9 .

4. Dado que el derecho concedicb s—loalcanza la comercialzeci-A del producto
protegdo, el titular del certificado carecede facultades para impedir su distribuci—n
por parte de terceros sin fines comerciales, por g emplo, la que se efectae en hospitales
poeblico® confines humanitarios. Es de notar queno existirtn OfiescomerdalesCaun
cuando se cargue un precio por €l producto. El titular tampoco puede impedir actos de
uso, producé—no impartaci—ndel productoque no impliqguen comercialzaci—nPor
otro lado, dadoquela cenia conercializaci—uedele serimpedidade acuerdo con el
DR-CAFTAes la interna en el pa's dondese ohtienela protecé—njos derechs no

%2 Esta oftima sol uci—n fue adoptada, empero, por € art'culo 181-A de la Ley de Propiedad Intelectual de
El Salvador , segoa e que (JL]a autoridad ante quien se presente datos de prueba u otros no divulgados,
no autorizart la comercializaci—a de productos a terceros sobre la base de la informaci—r o |a aprobaci—n
otorgada a la persona que present—dicha informaci—f, si no cuenta con el consentimiento de la persona
gue proporcion—a informaci—n. La autoridad ante quien se presenten los datos de prueba u otros no
divulgados, no podri utilizarlos en otros trimites de aprobaci—A de productos similares, sin el
consentimiento de la persona que inicialmente present—Ila informaci—-A u obtuvo la aprobaci—n de
comerciaizaci—nQO
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alcanzanla exportaci—naun con fines conrerciales. Estoeslo que se establecesn los
pitrrafos 2y 3 ceart’culo 5 de la Ley Modelo.

Excepciones al derecho exclusivo

6. Los derechosconferidos envirtud del art’culo 5.1 no surtirfnefectosrespeab de las
personas f’sicas o jur'dicas a las que se haya otorgado una licencia obligatoria ni de las
entidadesauorizadss a llevar a caboun usogubernamental no comercial por algunade
las razones establecidas en la[ley de patentes] en relaci—x con € producto protegido.

Comentario

1. El art'culo 6 de la Ley Modelo contempla una excei—na los derechosconferdos
para el caso de concesi—nde una licercia obligatoria o autorizaci—nde uso
gubernarertal, por cudquierade las razones prevstas por la legislaci—n al efeco. En
ausencia de tal excepci—, cuando la protecci—A de los datos de prueba se superponga
conla de patentes,la poshilidad de hace efediva unalicencia obligatoria setornar’a
ilusoria.

2. Esde notar queen el CentendmientoOdel 5 de agostode 2004, los pa’sesfirmantes
del DR-CAFTA expresaronsu acugdo conoa de que e cap'tulo sobre propiedad
intelectual del DR-CAFTAnNo afectala capacidad de es pa’sesde Otonar las medidas
necesariagara proteger la salud pceblia promoviendo medicametos para todo'y
Ono impide la efectiva utilizaci—n de la soluci—-n ADPIC/Salud0®. Por otra parte, en
unacarta a un miembrodel Congreso delos EEUU enrelaci—rton el Tratadode Libre
Comercio que ese pa’'s suscribi—con Marruecos, e Consgero General del USTR
sostuvoque si surgeran circungancias en las que un medicamento se produjerabajo
licencia obligatoria y fuera necesariasu aprobacia para Qproteger la salud peebtia o
utilizar efectiamente la soluci—rmADPIC/Sald, las dispasiciones de protecci—rde
datos en e TLC no lo impedir'anG*.

3. Es interesantenotar tambiZn que la Regulaci—nde la Uni-n Europeapara la
instrumrertaci—nde la Decisi—rde la OMC del 30 de agosto de 2003, contenpla una
excepci—A a la protecci—n de datos™ para la exportaci—nde medi@mentosbajo una
licencia obligatoria.

¥ Serefiere alaDecisi—n delaOMC del 30 de Agosto, 2003

¥ Ver carta del General Counsel John K. Veroneau al parlamentario Levin de julio 19, 2004, disponible
en Inside USTrade.

¥ Regulation (EC) No 816/2006 of the EuropeanPatiamert and of the Coundl of 17 May 2006 on
compulsory licensing of patents relating to the manufacture of pharmaceutical products for export to
countries with public health problems. Article 18.2: Of a request for any of the above procedures
concerns a product which is a generic of a reference medicina product which is or has been authorised
under Article 6 of Directive
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4. La excepci—n a la exclusividad en € caso de la concesi—r de una licencia obligatoria
0 uso gubernarentl estt prevista tambiZn en la reglamentaci—nchilena: ON]o
procedert la protecci# de este Ptrrafo, cuando: E El prodwcto farmacZtico o
gu’mico-agfcola seaobjeto de unalicencia obligatoria, corformea lo estableido en
estaley (Texto refundidd_ey de Propiedad Indwtrial, No. 19.996, Art'’cub 91).

Terminaci—n de la pragcci—n etusiva

7.1 EL cettificado de protecci—ipodr¥ ser canceldo, de oficio o a petici—nde parte,
cuandoel titular del cettificado o una persona aubrizada por Zste no comercialice el
producto protegido de modo suficiente para abastecer la demanda dentro de los doce
meses @sde la febha dela aprobaci-r-decomercializadc—n @uando lacomercializaci—n
se interrumpiera, por mis de [tres|[seis| meses consecutivos, salvo caso fortuito, fuerza
mayor 0 acto @ gobierrno que mpidatal mmercializaci—n.

7.2 Asmismo, [la autoridad competerte] podrf decretar la cancelaci—n del certificado
en los sguientes casos:

a) por razones de interZspeeblicdalescomo seguridad alimentaria, seguridad nacional,
emergencia o circunstancias de extrema urgencia que justifiquen la temrminaci—ndel
per'odo @& exclusvidad

b) cuando [la autoridad competente] determine, como resultado de un procedimiento
administrativo o judicial, que el titular dd certificado de protecci—n ha incurrido en
abusos de sus derechos, por egemplo, mediante pricticas declaradas como anti-
competitivas;

¢) cuando [la autoridad competente] determine, como resultado de un procedimiento
administrativo o judicid, que el cerificado de protecci-A ha sido concedido en
contradicci— con alguna disposici—A de esta Ley y que ©rresponde su rescaci—n

7.3 El acto por el cual se canceleel cerificado podrfser apdado arte la [autoridad
competente].

OPCION A:
7.4 Cuando la ertidad qu'mica del producb protegido de acuerdo con esta Ley estZ

simultfneanente protegda por una paene, la proteci—nexclusiva de los datos de
prueba terminart en lamisma fecha en que venza la patente.

Comentario

2001/83/EC, the protection periods set out in Article 14(11) of Regulation (EC) No 726/2004 and in
Articles 10(1) and 10(5) of Directive 2001/83/EC shall not applyQ
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1. Es comoa gue en las legislaciones sobre registro y comercializaci—n de productos
regulados se establezca plazos de caducidad para € registro, en casos de que €
producb aprobado no sea conercializado®. La aplicaci-n de este principio es
particularmente necesaria cuando existenderechos exclusivos, puesla omisi—rdel
titular de los derechosde abasecer el mecado conllevala imposbilidad para los
paciertes 0 agricultores de acceder a los productosprotegdos. Ede problema es
atenddo por el art'culo 7.1 de la Ley Modelo, el que prevZla terminaci—n,de la
exclusividacencasode falta de conercializaci—rdurante ciertos per’odos.

2. Comosehadicho, los derechogle propiedad intelectualno sonabsolutos,sino que
estfn sonetidos al interZs peeblio. En ciertos casos, razonesde salud pceblicao
emergmncia nacional, entre otros, puedn justificar la terminaci—por la autoridad
competente del per’odo de exclusividad, como lo prevZ la ley chilena de
implementaci—A del TLC con Estados Unidos®. Cabe recordar que de acuerdo con €
ptrrafo 5(c) dela Declaraci—rme Dohasdore e Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Paeblia, OCada Miembro tiene el deretio de deteminar lo que constitye una
enmergencia naciond u otras circunstancias de extrena urgercia, quedando entenddo
que las crisis de sdud poebta, incluidas las relacionadas con el VIH/SDA, la
tuberculosis,el paludisno y otras epidenias, pueden represerntar una emergncia
naciond u otras circunstarias de exrema urgencid@). Ello significa que la
determinaci— de lo que constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrena urgertia esun derechode los Estadosno sujetoa escruinio o evaluai—nen
el marco dela OMC.

3. Asimismq enel casoenque € titular del certificadode protecci—ude datos incurra
en abusos pricticas @claradascomo anti-competitivas, la autoridadcompetentelebe
reterer la capacidadde dar por terminado el per'odo de exclusivdad. Unadisposici—n
deestetena fueintroducida enel art’culo 91 de la Ley chilena citada® y en el Decreto
No. 30-2005 de Guatemala (art'culo 177ter (€)). Una limitaci—a prictica para la
aplicaci—n de esta disposiciA puece sa, empro, la falta en los pa'ses
Certroamericanos y la Repadica Dominicama de legislaci—ne instituciones con
capacidad para controlar y sancionar pricticas efectivamente anti-competitivas™.

% Por gjemplo, la Regulaci—n (EC) No 726/2004 dispone en su art’culo 14. 4: OAny authorisation which
is not followed by the actual placing of the medicinal product for human use on the Community market
within three years after authorisation shall cease to be vaidQ

3 Art’culo 91.- No procedert |a protecci—n de este Pirrafo, cuando: E (b) Por razones de salud poblica,
seguridad nacional, uso poklico no comercial, emergencia nacional_u otras circunstancias de extrema
urgencia declaradas por la autoridad competente, se justifique poner tZrmino a la protecci—n referida en el
art'culo 89.

% Art’culo 91: No proceder? la protecci—n de este Pirrafo, cuando:E (@) El titular de los datos de prueba
referidos en € art’culo 89, haya incurrido en conductas o pricticas declaradas contrarias a la libre
competencia en relaci-An  directa con la utilizac-A o0  explotaci-A de esa
infformaci—A, segom decis—A firme o e€ecutoriada del  Tribunal de Defensa de
la Libre CompetenciaQ

¥ Es de notar que el art’culo 15.1.15 del DR- CAFTA prevZ que nada en e Cap'tulo 15 (relativo a
propiedad intelectual) podri ser interpretado como impidiendo a una Parte aplicar medidas necesarias
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4. El art'culo 74 de la Ley Modelo es presentada como una opci—A, pues su
comptibilidad con el DR-CAFTApueale ser controvertida. El casode superposici—n
temporalde deredos de patents y derechosxclusivodasadas en datos de prueba no
fue abordado endichotratado, a diferencia de otros TLCs,tal cono enlos TLCSUSA-
Singapury USA-Paceen los que se proh’be expresamentémitar la duraci—nde los
sggundosa la delas primeras®. Puale sosteersequela falta de unaprevisi—similar
autoriza a adoptar una limitaci—-A temporal ligada a la duraci—nde la patente
relevante pero estainterpretaci—rpodr’a tambiZh ser cuestionada por ausencia de una
normaexpresajueas’lo pemita.

Obligaci—n de confidencialidad

8.1. Cwando la [autoridad competente] recba ditos de pruedno dvulgados, preserar
en resena aquellos dates que el sdicitante del certificado de protecci—A declare
taxativamente que no han sido divulgadosy respectode los que ha tomado medidas
razonables para evitar su divulgaci—n, a condici-A asimismo que sean presentados
conjurtamente con la sdicitud de aprobacin para comercializaci—rdel nuevo prodicto.

8.2. Estadisposici—no seagicar} respect de los daos de pruebaque hubieran ca’do
enel dominio poeblicgor la publicaci—mealizadapor medios cient'ficoso acalZmicos,
por autoridadessanitariaso por cualquierotra fuente.Sin embargono seconsderarn
divulgados los datosque se hubiean hecho accesibls al pceblio por [la autoridad
sanitaria] de [pa’s] o & otro EstaddParte deDR-CAFTA.

8.3. La [autoridad competente] debert tomar las medidas necesarias para impedir la

divulgaci—mo auorizada de los datosno divulgados,exceptocuandola divulgaci—
sea necesaria con €l fin de proteger a paoblico, tal como para prevenir e error del

consumidor o para proteger la vida, la salud o la seguridad humanas, o bien la vida o

sdud animal o vegtal, o el medio anbiente.

Comentario

1. El DR-CAFTA, como €l Acuerdo sobre los ADPIC, exige la protecci— de los datos
contra su divulgaci—n. Como se menciona supra e pfrrafo (d) del art’culo 15.10.1 del
referido tratado cortiene esa obligaci—ncalificada por e agregadobenrealidad
innecesario- de que no es On divulgadaQa informaci—naccesble en el doninio

para prevenir pricticas anticompetitivas resultantes de abusos de derechos de propiedad intelectual,
siempre que esas medidas sean consistentes con dicho Cap'tulo.

4O Art’culo 16.8. 3: QWhere a product is subject to a system of marketing approval pursuant to paragraph 1
or 2 and is aso subject to a patent in the territory of that Party, the Party shall not alter the term of
protection that it provides pursuant to paragraph 1 or 2 in the event that the patent protection terminates
on adate earlier than the end of the term of such protectionQ
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pceblicoEsto se aplica a cudquie divulgaci—nexcepo la realizada por una ertidad
gue actoe en represertaci—nde una Parte en relaci-A con la aprobad—npara
comercializaci—n. La redacci-A de ese art'culo permite interpretar que s+to la
divulgaci— que reame estas caracter’sticas tiene €l efecto de tornar la informaci— en
divulgada. S esto es correcto, la protecci—nexclsiva del tratado sHo es exigible
cuando la informaci—n ha sido divulgada por una agencia que representa una Parte del
DR-CAFTA lo que dejara fuera de aquZlla los productos cuyos datos de prueta
hubieran sido divulgados, por ejenplo, por la Agenca Europeade Medicamentos u
otras enidades reglatorias de no-Rrtes™.

2. El art'cdo 8.1 de b Ley Moddo exige que el solidtante precse cudl es la
informaci—A no divulgada cuyo secreto debe preservarse, y que ella se presente
conjurtamentecon la solicitud de aprobaci—nd productd?. Las razones para
divulgar la informaci—n no divulgada para proteger al pablico pueden ser enunciadas
en forma general, como lo hace el art'culo 8.3 dela Ley Modelo®, dada la divesidad
de situacioes que peden presetarse @ las (e se reqiera tal dvulgaci—n.

4l Esto ser'a cierto aun en el caso de que se considere la aplicabilidad de la cliusula de la naci—r mis
favorecida, .pues la limitaci—A a la divulgaci— realizada por una agencia que representa una Parte ho
discriminar’a contra los nacionales de una no Parte, sino a cualquier persona gque apruebe un producto en
una no Parte que obligue ala divulgaci— de lainformaci—a.

“2 \er el Decreto 153/2005 de Chile, art’culo 6.

“ El art'culo 177.bis del Decreto 57-2001 de Guatemala (adicionado por el Art’culo 2 del Decreto
Noenero 09-2003, establece los siguiente: GExcepci—h a la obligaci—n de no divulgar datos de pruebad Se
exceptoan de la obligaci— de no divulgar datos de pruebas u otros no divulgados, los siguientes: @) En
productos farmacZuticos, cuando sea necesario proteger la seguridad en el uso de los mismos, lavidao la
salud o en casos de emergencia naciona declarada. b) En productos qu'micos agr’colas, en casos de
emergencia nacional declarada o para proteger la seguridad en €l uso de los mismos, la salud o la vida
humana, animal o vegetal 0 medio ambiente. c) Cuando € titular de la informaci— no divulgada o datos
de prueba o del registro sanitario o fitosanitario que pueda beneficiarse de la protecci—h hubiese dado su
consentimiento por escrito con firma legalizada.
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ANEXO
PROTECCIT N DE LOS DATOS DE PRUEBA EN DR-CAFTA
Art'culo 15.10: Medidas Relacionadas con Ciertos PoductosReguladcs

1. (8) Si una Parte exige, como condici—A para aprobar la comercializaci—A de nuevos

productos farmacZuticos y qu'micos agr’colas, la presentaci—a de datos no divulgados

sobrela seguridady eficacia,esa Parte no permitiri que tercerosgueno cuentenconel

consa@timiento de la personaque propaciona la informaci—n,comercialicen un

producto saore la basede (1) la informacin o (2) la aprobac—rotorgadaa la persona
gue preset—a informaci—npor un pe’odo de al menos cinco a—ospara prodwctos

farmacZuticosy diez a—os para productos qumicos agrcolas desde la fecha de

aprobaci—en la Parte®

(b) Si una Parte permite, como condici—A para aprobarla comercializaci—me nuevos
productos farmacZuticos y qu’micos agr’ colas, que terceros entreguen evidencia relativa
a la seguricd o eficaciade un producto previamente aprdadoen otro territorio, tal

como evidencia de aprobaci—A de comerciaizaci— previa, la Parte no permitirt que
terceros gue no cuenten con el consentimiento de la personaqueobtuvo tal aprobacif-
en el otro territorio previamente, obtengan autorizaci—o comercialicen un producto
sobrela base de (1) evidertia de aprobac—nde comercializaci—rprevia en el otro
territorio o (2) informaci—n relativa ala seguridad o eficacia entregada previamente para
obterer la aprobaci—ude comercializaci—ren el otro territorio por un periodode al

menos cinco a—osparaproducios farmacZticos y diez a-0s paraproducbs qu’'micos
agr'colas a partir de la fecha en que la aprobaci—n fue otorgada en € territorio de la
Parte a la persona que recibi—la aprobaci—h en el otro territorio. Parapoder recibir
protecci—ude conformidad con este subpfrrdo, una Partepodriexigir quela persona
gueproveala informaci-r enel otro territorio sdicite la aprobaci— en el territorio de la
Parte dentro de los cinco a—os siguientes de haber obtendo la aprolaci—nde
comercializaci—n en € otro territorio.

(c) Paraefectos de esteptrrafo, un productonuevo es aquel que no contiene una entidad
gu'mica qe hay sido aprobada prearnenteenel territorio de la Parte.

(d) Para efectos de este ptrrafo, cada Parte protegert dicha informaci—n no divulgada
contra toda divulgaci—n, excepto cuando sea necesan para proteger a paeblicoy
ninguna Parte podrt considerar la informaci—n accesible en el dominio pablico como
datosno divulgados.No obstarte lo anterior, si cualquier informaci—mo divulgada
sobre la seguridad y eficacia presentada a una Parte, 0 a una entidad que actoe en
representaci—A de una Parte, para efectos de obtener la aprobaci—ae comercializaci—n,
es divulgada por dicha entidad, la Parte aoa debert proteger dicha informaci— contra
todo uso cmercial desleatal como se etable@ eneste Art'alo.

Nota15: CuandounaParte, enla fechaen que implement—el Acuerdo ADPIC, ten’aen

funcioramiento un sistena de protecci—nconta usos comerciales desleales para los
productos farmacZdicos o qu'micos agrcolas que no involucren entidades qu’micas
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nuewas, que otorgue un per’odo de protecci—mis brewe que el especificado en el
pitrrafo 1, la Partepodrt conservar tal sistema sin perjuicio de las obligaciones del
ptrrafo 1.
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