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Resumen

El presente articulo se refiere a la implementacién de la Proteccién de los Datos de
Prueba para productos farmacéuticos a propésito de la implementacién del TLC suscrito
entre el Pert y Estados Unidos de América y la aplicacién de las definiciones dadas por
el TRIPS para esta figura. Se analiza la legislacién nacional y los tratados aplicables
asi como los primeros casos de proteccién a las nuevas entidades quimicas dadas por
la autoridad regulatoria. Los aciertos y desaciertos de la nueva legislacién de datos de
prueba. Su impacto en temas de salud y en investigacién.
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Abstract

The present article refers to the implementation of the Protection of Testing Data for
pharmaceutical products in the light of the implementation of the FTA signed by Peru
and the United States of America and the application of the definitions given by the
TRIPS for this figure. The national legislation and the applicable treaties are analyzed
as well as the first cases of protection to the new chemical entities given by the regula-
tory authority. The successes and drawbacks of the new Testing Data legislation. Their
impact on heath and research issues.
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L INTRODUCCION

El Pert cuenta con una Ley especial de proteccién de datos de prueba de pro-
ductos farmacéuticos' desde febrero de 2009%. A la fecha, la autoridad regulatoria ha
otorgado proteccién de datos de prueba a distintos principios activos que cumplen
con la definicién de nueva entidad quimica y con los demés requisitos que establece la
norma de datos de prueba y de legislacién sanitaria.

Cabe destacar que fue necesario modificar las normas sanitarias con el fin de
hacer viable la proteccién de los datos de prueba en nuestro pafs, tema que se comentara
con més detalle en la presente investigacion.

! La proteccién de datos de prueba para productos agroquimicos se encuentra regulada en el Decreto
Legislativo N2 1074 que aprueba la norma de proteccién de informacién de seguridad y eficacia en
el procedimiento de autorizacién de comercializacién de plaguicidas quimicos de uso agricola. Esta
Ley tiene en consideracién las disposiciones contenidas en la Decisién N2 436 de la Comisién de la
Comunidad Andina que contiene las Normas Subregionales para el Control y Registro de Plagui-
cidas Quimicos de Uso Agricola y la Resolucién N2 630 de la Secretaria General de la Comunidad
Andina que establece el Manual Andino sobre Control y Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola.

2 La Decisién N2 344, Régimen Comtn de Propiedad Industrial y el Decreto Legislativo N2 823, Ley
de Propiedad Industrial peruana (normas derogadas en el afio 2000 y 2009 por la Decisién N2 486
y el Decreto Legislativo N© 1075, respectivamente), se regul sobre proteccién de datos de prueba,
en la practica, cuando los titulares quisieron hacer valer sus derechos ante las autoridades admi-
nistrativas, las interpretaciones se dieron en contra de dichos derechos, principalmente porque las
normas sanitarias de esa época, no exigfan los estudios clinicos de seguridad y eficacia para acceder
a los registros sanitarios y por lo tanto, no se configura ningtn supuesto de competencia desleal.
Ver nota seis (6) del presente Capitulo para mayor detalle.
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Todo este proceso de cambio legislativo® en temas de propiedad intelectual y
de registros sanitarios se llevé a cabo por los compromisos asumidos a propésito del
“Acuerdo de Promocién Comercial Perti — Estados Unidos*” vigente desde febrero

del 2009°.

Adicionalmente, existen tres acuerdos en los que se regulé temas vinculados a
la proteccién de datos de prueba, a saber, el Tratado de Libre Comercio con los paises
de la Asociacién Europea de Libre Comercio® (EFTA, por sus siglas en inglés) con-
formado por Suiza, Islandia, Liechtenstein y Noruega; el Acuerdo Comercial entre la
Unién Europea y sus Estados Miembros y Colombia y Perd y; Acuerdo de Asociacién
Econémica entre el Pert y Japén’.

Se encuentra en proceso de negociacién el Acuerdo de Asociacién de Transpa-
cifico — TPP — conformado por Australia, Brunei Darussalam, Chile, Estados Unidos,
Malasia, Nueva Zelanda, Perd, Singapur y Vietnam.

1L LEGISLACION PERUANA VIGENTE

Mediante Decreto Legislativo N2 1072 publicado en el Diario Oficial El Peruano
en el mes de junio de 20088, se regulé la proteccién de datos de prueba de productos
farmacéuticos en el Pert cuya vigencia estaba supeditada a la entrada en vigor del

Las negociaciones con Estados Unidos dieron inicio a debates intensos en nuestro pais sobre la
regulacién de los datos de prueba de productos farmacéuticos. Si se desea consultar estos ante-
cedentes, existe un interesante Informe elaborado por el Instituto Peruano de Economia IPE del
afio 2005 que brinda una opinién técnica sobre tres estudios que intentaron medir los efectos que
la proteccion de datos de prueba generarfa sobre el mercado peruano de medicamentos, como
resultado de las negociaciones del TLC con los Estados Unidos, los cuales son: a)“Evaluacion de
los efectos sobre el acceso a medicamentos de los potenciales acuerdos del TLC que se negocia
con EE.UU.” — Autor: MINSA, b)“Impacto de las negociaciones del TLC con EEUU en materia
de propiedad intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas” — Autor: APOYO y
c)“Analisis del impacto econémico de un régimen de proteccién de datos de prueba en el mercado
farmacéutico peruano” — Autor: INDECOPI. “{Por qué la proteccién de los datos de prueba en
el mercado farmacéutico no debe ser un impedimento para firmar el TLC con los EE.UU.?” por
Janice SEINFELD y Karlos LA SERNA del Instituto Peruano de Economia- IPE, setiembre del 2005.
Lima.
Ver la pagina web para mayor detalle del Acuerdo: http://www.tlcperu-eeuu.gob.pe
5 Decreto Supremo N2 9-2009-MINCETUR, publicado el 17 de enero de 2009 en el Diario Oficial
El Peruano.
6 Ver texto completo del Acuerdo suscrito el 14 de julio del 2010 en la pagina web: http://www.
mincetur.gob.pe/newweb/Portals/O/comercio/tlc_efta/index.html.
No hay un desarrollo del tema pero si una referencia. El Acuerdo fue suscrito en mayo de 2011
en la ciudad de Tokio-Japén y entrard en vigencia el 12 de Marzo del 2012. Ver: http://www.
acuerdoscomerciales.gob.pe/index.phploption=com_content&view=category&layout=blog&
id=90&Itemid=113
La misma norma difiri6 su aplicacién hasta la vigencia del TLC con Estados Unidos que se dio el
1 de febrero de 2009.
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Acuerdo de Promocién Comercial suscrito entre Perti y Estados Unidos de América y
a la publicacién de su Reglamento.

Mediante Ley N2 29316 publicada en el Diario Oficial El Peruano en enero de
2009, se modificé el Decreto Legislativo N2 1072 en cuatro (04) articulos vinculados
a temas de bioequivalencia y biodisponibilidad, inclusién de paises de alta vigilancia
sanitaria, salud pdblica y medidas de transparencia.

Cabe destacar que mediante la misma Ley se modificé el articulo 50 de la Ley
General de Salud, Ley N2 26842 con el fin de incluir los estudios de seguridad y efica-
cia como requisitos para acceder al registro sanitario a las nuevas entidades quimicas
y por lo tanto, hacer viable la Ley de Proteccién de Datos de Prueba. Posteriormente,
mediante Decreto Supremo N2 002-2009-SA se public6 el Reglamento de Datos de
Prueba para productos farmacéuticos.

En noviembre de 2009 se publicé la Ley de Productos Farmacéuticos, Ley N2
29459, que derogé el Capitulo (incluye el articulo 50 modificado) referido al registro
de productos farmacéuticos de la Ley General de Salud, Ley N2 26842. Dicha norma
conserva los nuevos requisitos para la obtencién del registro sanitario de medicamentos,
previamente incluidos en el articulo 50, referido.

Adicionalmente, mediante D.S. 028-2010-SA se modificé la Ley N2 29459
regulando la presentacién de una Declaracién Jurada que el solicitante es la persona
que los gener6 o que ha sido autorizada para el uso de los datos de prueba cuando
la solicitud de proteccién de datos de prueba se refiera a registros sanitarios apro-
bados en paises de alta vigilancia sanitaria. Situacién que se analiza en la presente
investigacion.

Finalmente, se realizé la publicacién del Reglamento de la Ley de Productos
Farmacéuticos, mediante Decreto Supremo N2 016-2011-SA con su respectiva modi-
ficatoria mediante D.S. N2 001- 2012-SA

111 ACIERTOS

Existe una proteccién efectiva de Datos de Prueba para productos farmacéuticos
y a la fecha la autoridad regulatoria peruana ha concedido las primeras protecciones a
nuevas entidades quimicas que cumplian con los requisitos establecidos en las normas
para acceder a este tipo especial de proteccién.

Antes de febrero de 2009 no existia una proteccion efectiva de los Datos de
Prueba en nuestro pafs, la cual basicamente se enfocaba por temas de competencia
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desleal que nunca tuvieron un buen camino ante la Comisién de Competencia Desleal
y ante la Sala de Defensa de la Competencia del INDECOPI’.

IV.  DESACIERTOS

La implementacién de la regulacién de las normas sanitarias para dar cabida a
la proteccién de los datos de prueba para productos farmacéuticos no fue manejada
adecuadamente. Este desfase se evidencia en que no todos los productos farmacéuticos
pueden acceder a la proteccién de los datos de prueba en nuestro pais y que en el
caso de las solicitudes de referencia, en la practica el plazo sea inferior a los 5 afios.

En este contexto, para efectos de proteger los datos de prueba de productos
farmacéuticos se tenfa que dar un cambio a nivel de las normas regulatorias sanitarias
con el fin de que se indicara como requisito para acceder a un registro sanitario, la
presentacién de los estudios clinicos que sustenten la seguridad y eficacia de un deter-
minado producto.

Esto en concordancia con lo establecido en el articulo 39.3'° del Acuerdo sobre

los Aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio-
ADPIC! y el articulo 266" de la Decisién N2 486, Régimen Comiin sobre Propiedad

? En el Expediente 112-2000-CCD se emiti6 la Resolucién N2 0451-2005-TDC-INDECOPI que
estableci6 lo siguiente: “Conforme a la Ley General de Salud, la autoridad peruana no exige la
presentacién de datos sobre experimentos a efectos de autorizar la comercializacién de un nuevo
principio activo, de tal forma que la obligacién de proteger los mismos como secreto industrial no
resulta aplicable. Farmindustria no tuvo acceso a los datos sobre experimentos desarrollados por Eli
Lilly, sino que se limit6 a sefialar un documento de dominio pablico, como la farmacopea USP-DI,
en sustento de su solicitud de autorizacién. Por ello, no se puede considerar que Farmindustria hu-
biese violado datos bajo la proteccién del secreto industrial. Tampoco se puede declarar que el uso
por parte de Farmindustria del procedimiento sumario de autorizacién contemplado en el articulo
50 de la Ley General de Salud constituye un acto de competencia desleal tipificado en la cldusula
general. Dicho procedimiento ha sido establecido a través de una norma legal, de modo que la
autoridad administrativa se encuentra impedida de declararlo como un acto ilicito”. Existen varias
resoluciones de la Comisién de Competencia Desleal y de la Sala de Defensa de la Competencia
que confirman esta posicion.

“Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializacién de productos
farmacéuticos (...) que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacién de datos de prueba u
otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra
todo uso comercial desleal.(...)” (el subrayado es nuestro).

Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados al Comercio.
“Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comerciali-
zacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades
quimicas, la presentacién de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un
esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Paises
Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacién, excepto cuando sea necesario para proteger
al pablico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccién de los datos, contra todo
uso comercial desleal. Los Paises Miembros podran tomar las medidas para garantizar la proteccién
consagrada en este articulo”.
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Industrial y la Decisién N2 632, Aclaracién del segundo pérrafo del articulo 266 de la
Decision N2 486.

Finalmente, la Ley de Productos Farmacéuticos, Ley N2 29459, establecié tres (3)
categorias para acceder a los registros sanitarios y exigi6 la presentacién de los estudios
clinicos de seguridad vy eficacia en concordancia con la Ley de Datos de Prueba para
los productos que califican como nueva entidad quimica pero sélo en la categoria de
medicamentos. Esta diferenciacién significé en la practica que los productos biolégicos
estén excluidos de la proteccién citada por una clasificacién en la legislacién sanitaria
doméstica.

Por eso, inicidbamos este punto indicando que la implementacién de la nor-
mativa sanitaria, no las normas de datos de pruebas, omitié derechos a los productos
biolégicos y por otro lado, en el plazo de los 5 afios contados a partir de las solicitudes
de referencia, no se tuvo en cuenta el tiempo que demora la generacién de los docu-
mentos por las autoridades regulatorias, como por ejemplo, los certificados de Productos
Farmacéuticos, que nuestra autoridad regulatoria requiere con la indicacién de libre
venta en el mismo documento.

Por lo expuesto, en la préctica el plazo para las solicitudes de registro sanitario por
referencia, siempre serd menor de 5 afios por cuanto desde el dia siguiente del otorga-
miento del registro sanitario a nivel mundial, recién se podran generar los documentos
para armar el dossier para su presentacién ante las autoridades regulatorias peruanas.
En este punto, hubiera sido bueno negociat, como est4 establecido en otras legislacio-
nes de datos de prueba en el mundo, un plazo perentorio de 1 afio para presentar la
solicitud de registro sanitario en el Per, luego de ese plazo ya no se puede acceder a la
proteccién pero si se tendra efectivamente el plazo de los 5 afios desde el otorgamiento
del registro sanitario en el Pert.

Por otro lado, no existe linkage entre la autoridad regulatoria (DIGEMID) vy la
Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologias (INDECOPI) y por lo tanto, se viene
otorgando registros sanitarios a productos que cuentan con patentes vigentes a favor
de una tercera empresa.

V. ANALISIS DE LA LEGISLACION VIGENTE

Las normas nacionales de proteccién de datos de prueba son basicamente el
Decreto Legislativo N2 1072, modificatorias y su Reglamento. Estas disposiciones
legales se tienen que analizar en conjunto con la Ley N2 26842, Ley General de Salud
y reglamentos y modificatorias.

A continuacién un anélisis de la normativa de proteccién de datos de prueba
de productos farmacéuticos:
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1. Referencia al ADPIC

El articulo 1 del Decreto Legislativo N2 1072 establece como premisa lo se-
fialado en el articulo 39.3 del ADPICy el articulo 266 de la Decisién N2 486, Régimen
Comiin sobre Propiedad Industrial, respecto a la exigencia de los datos de prueba u
otros no divulgados:

El texto sefiala lo siguiente:
“Articulo 1°.- De la Proteccién de Datos de Prueba u otros no divulgados.
g

Cuando la Autoridad Sanitaria exija como condicién para la obtencién del
registro sanitario de un producto farmacéutico que contiene una nueva entidad
quimica, la presentacién de datos de prueba u otros no divulgados necesarios para
determinar la seguridad y eficacia de tal producto, proteger tales datos contra
la divulgacién, cuando su generacién haya involucrado esfuerzos considerables.”

Del texto se puede apreciar que la autoridad regulatoria debe exigir como condi-
cién para obtener un registro sanitario de un producto farmacéutico que contiene una
nueva entidad quimica, la presentacién de los estudios clinicos de seguridad y eficacia,
y protegera dichos datos cuando su elaboracién suponga esfuerzos considerables.

Sobre este tema, existe una posicién que sefiala que no es necesaria la presen-
tacién de los datos de prueba para acceder a la proteccion, si es que esta solicitud se
“apoya” en el certificado de libre venta expedido por la autoridad regulatoria extranjera,
donde se tuvo que presentar los datos de prueba y por lo tanto, se usan esos datos de
una manera indirecta para acceder al registro sanitario en el Perd. Esta posibilidad no
ha sido explorada bajo la nueva ley de datos de prueba y que podria ser aplicada para
el tema de los productos biolégicos.

2. Datos de Prueba vy otros

El Decreto Legislativo N2 1072 establece una serie de definiciones en su articulo
2 referidos a los datos de prueba y otros, los cuales pasamos a detallar:

“(...) b. datos de prueba: datos generados a través de los ensayos clinicos fase
I, IT y III, realizados para establecer la seguridad y eficacia de un producto
farmacéutico de uso humano que contiene una nueva entidad quimica; (...).
Otros datos sobre seguridad y eficacia: datos generados a través de los estudios
preclinicos: farmacoldgicos y toxicolégicos realizados para establecer la seguridad

El Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA sefala en el primer parrafo del articulo 3 lo
siguiente: “Cuando la autoridad sanitaria exija como condicién para el registro sanitario la presenta-
cién de datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia, no divulgados, necesarios para determinar
la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica, la
proteccioén de tales datos serd invocada en la solicitud de registro sanitario”.
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y eficacia de un producto farmacéutico de uso humano que contiene una nueva
entidad quimica”.

Ambos tipos de datos (datos de prueba y otros datos sobre seguridad y eficacia)
estdn protegidos por el Decreto Legislativo N2 1072 y reglamento, y cuando hagamos
referencia en el presente Capitulo a “datos de prueba”, nos estaremos refiriendo a ambos.

La autoridad regulatoria ha venido evaluando los estudios clinicos presentados a
la fecha con la definicién de “no divulgado'*” a todos los procedimientos de proteccién a
los datos de prueba, sin que a la fecha, se haya realizado alguna observacién a los mismos.

3. Definicién de Nueva Entidad Quimica (NEQ)

Es pertinente destacar que tanto el articulo 39.3 del Acuerdo sobre los Aspectos
de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio- ADPICE y el
articulo 266 de la Decisiéon N2 486, Régimen Comiin sobre Propiedad Industrial no
definen la NEQ y dejan a criterio de cada Pais Miembro su regulacién'.

Siguiendo la linea del ADPIC, el Pert plantea en la norma de datos de prueba
una definicién de NEQ que sefiala lo siguiente:

“Articulo 2°.- De la nueva entidad quimica.-

Se entiende por nueva entidad quimica a aquella fraccién bioldgicamente activa,
responsable de la accién farmacolégica o fisiolégica de un principio activo, que
al momento de la solicitud de registro sanitario no ha sido incluida en registros

sanitarios anteriormente otorgados en el pafs (...)”.(el subrayado es nuestro)

El texto del mismo articulo 2 continda indicando que no se podra considerar
como nueva entidad quimica los siguientes supuestos:

“(...) 1. Los usos o indicaciones terapéuticas distintas de las autorizadas en otros
registros sanitarios anteriores de la misma entidad quimica o combinaciones
de entidades quimicas conocidas. 2. Los cambios en la via de administracién,
formas de dosificacién, modificaciones en la farmacocinética, en los tiempos de
disolucién y en la biodisponibilidad, autorizados en otros registros sanitarios an-
teriores de la misma entidad quimica. 3. Los cambios en las formas farmacéuticas

14 Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA articulo 2, “... d. no divulgado: aquello que no se
haya dado a conocer al piblico, antes de la solicitud de proteccién, por cualquier medio, de forma
que una persona pueda tomar conocimiento de los mismos”.

B Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados al Comercio.

16 “New chemical entities.-Another important condition for the application of Article 39.3 is that the data must
refer to a “new chemical entity”. The Agreement does not define the term “new”. While the term presumably
does not impose a patent standard of novelty, Member countries may choose under the Agreement to apply
such a standard”. CORREA, Carlos. Protection of data submitted for the registration of pharmaceuticals.
Implementing the standards of the TRIPS agreemenet. South Centre, Buenos Aires, 2004. p.16.
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o formulaciones de entidades quimicas ya registradas. 4. Las sales (incluyendo
sales con enlaces de hidrégeno), esteres, éteres, complejos, quelatos, clatratos,
isémeros, metabolitos, co-cristales, polimorfos, solvatos, formas puras, tamafio
de particulas, pro-firmacos, o aquellas estructuras quimicas cualquiera sea su
forma, disposicién o expresion que se basen en una entidad quimica previamente
registrada. 5. La combinacién de una entidad quimica nueva y una ya conocida.”

La norma plantea una definicién de NEQ que podemos dividir en tres partes:

* Esuna fraccién biolégicamente activa, responsable de la accién farmacoldgica
o fisiolégica de un principio activo.

* El principio activo no esté previamente registrado en el Pert.
* No esté incluido en las excepciones sefialadas en el mismo articulo.

La definiciéon de NEQ como “aquella fraccién bioldgicamente activa” ha sido
entendida en un procedimiento por la autoridad regulatoria como la causal para denegar
la proteccién de datos de prueba para los productos bioldgicos. Sin embargo, de dicha
definicién no se puede desprender que sélo se incluye a los productos de sintesis qui-
mica y se excluye a los biolégicos. Mas bien la definicién incluye a todos los productos
farmacéuticos.

Sobre este tema, es pertinente destacar que en el procedimiento administrativo de
registro sanitario y de proteccién de datos de prueba de un producto de origen biolégico,
la autoridad regulatoria present6 la Opinién N2 001-2010-DIGEMID-DG-EA-LCA/
MINSA de fecha 16 de junio del 2010, emitida por la Asesorfa Técnica de la Direccién
General. Segtn esta Opinidn, la definicién de nueva entidad quimica se refiere a los
“compuestos de estructura quimica definida, de bajo peso molecular, cuya obtencién
se realiza mediante sintesis quimica”.

En términos mas simples, a partir de su propia definicién, la DIGEMID infiere
que solo corresponderfa otorgar proteccién a los datos de prueba de los medicamentos,
los cuales son elaborados a partir de procesos quimicos o reacciones quimicas. Desde esta
perspectiva, a criterio de la Autoridad, se excluye la proteccién a los datos de prueba
de los demds productos farmacéuticos, incluidos los de origen biolégico.

La DIGEMID, sobre la base de la supuesta complementariedad de la Opinién N2
001-2010-DIGEMID-DG-EA-LCA/MINSA con el articulo 22 del Decreto Legislativo
N2 1072, distorsiona y sustituye la definicién legal de nueva entidad quimica, contenida
en el acotado dispositivo. Asi, a partir de su propia definicién, la DIGEMID califica y
concluye, arbitrariamente, que no corresponde otorgar proteccién de datos de prueba
a un producto de origen bioldgico.

En este contexto, la controversia es una de puro derecho e involucra el anélisis
de dos aspectos. El primero es de forma y consiste en determinar si la DIGEMID cumpli6é
o no con su deber de motivacién, al justificar su decisién con una premisa conformada
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con su propia definicién de nueva entidad quimica, en sustitucién de la definicién
taxativa prevista en el articulo 22 del Decreto Legislativo N2 1072. El segundo aspecto
se refiere al tema de fondo y consiste en determinar si el producto biolégico contiene o
no una nueva entidad quimica, en los términos previstos en el articulo 2° del Decreto
Legislativo N2 1072; y, en consecuencia, si corresponde 0 no que se otorgue proteccion
a los datos de prueba a un producto de origen biolégico, lo cual segiin lo expresado s
corresponderfa.

Por otro lado, una de las preguntas frecuentes que realizan los laboratorios al
momento de analizar si el principio activo cumple con la definicién de NEQ est4 refe-
rida al supuesto 5, es decir, si la combinacién de una entidad quimica nueva con otra
ya registrada en el Perti podria calificar como NEQ. La respuesta es negativa porque se
establecié de manera expresa en la regulacién de datos de prueba como un supuesto no
considerado para efectos de la proteccién. En otras palabras esta combinacién podria
cumplir con la definicién de NEQ pero la Ley la excluye de la proteccién por razones
meramente legislativas y no técnicas. Este debate continua a nivel judicial.

4. Procedimiento de aprobacién de la Proteccién de los Datos de Prueba

La proteccién de los Datos de Prueba tiene que ser a pedido expreso, y por lo
tanto invocada en la solicitud de registro sanitario del producto farmacéutico. De esta
manera, se inicia formalmente la solicitud de proteccién conjuntamente con la solicitud
del registro sanitario.

Este tema queda claramente establecido en el articulo 3 del Reglamento, Decreto
Supremo N2 002-2009-SA el cual sefiala que “la proteccién de tales datos serd invocada
en la solicitud de registro sanitario”.

Con el fin de dar cumplimiento a esta solicitud expresa de proteccién de los
datos de prueba, el solicitante debera cumplir con acompafiar a la solicitud de registro
sanitario una serie de declaraciones juradas'” que detallamos a continuacién:

a) Declaracién jurada de que el solicitante es la persona que generd los
datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados;
o que ha sido autorizado por esta persona, por escrito, para usar dicha
informacién cuando la solicitud se refiera a registros sanitarios aprobados
en paises de alta vigilancia sanitaria'®; asi como dicha autorizacién;

b) En el caso que un producto proceda de un pais extranjero, constancia de
aprobacién de comercializacién otorgada en el pafs extranjero donde se
obtuvo por primera vez el registro sanitario del producto farmacéutico

17 Ver articulo 5 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA.
18 Articulo 2 del D.S. 028-2010-SA.
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que contenga una nueva entidad quimica, debiéndose indicar la fecha y
lugar de su otorgamiento, de ser el caso";

c) Declaracién jurada que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad
y eficacia, sobre los que se solicita la proteccién, no han sido divulgados;

d) Declaracién jurada de no haber sido sancionado, segtin decisién firme de la
autoridad administrativa o judicial, por conductas o practicas declaradas
contrarias a la libre competencia, si la sancién se encuentra directamente
referida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia
no divulgados.

En el Formato - Declaracién Jurada para la inscripcién en el Registro Sanitario
de medicamentos preparado por la autoridad regulatoria® - se incluye los recuadros
para la proteccién de los datos de prueba para que, de ser el caso, el solicitante indique
con un aspa que desea dicha proteccién. Adicionalmente, como anexo se establece en
una sola Declaracién Jurada, las declaraciones referidas a los requerimientos a, c y d.

Una vez iniciado el procedimiento de registro sanitario conjuntamente con la
solicitud de proteccién de los datos de prueba, la autoridad regulatoria emitir4 una or-
den de publicacién mediante un oficio comunicando al solicitante los datos que deben
estar presentes en la publicacién.

Dicha publicacién debe realizarse en el Diario oficial El Peruano dentro de los
quince (15) dias h4biles siguientes a la presentacién de la solicitud. Los datos estan
establecidos en el articulo 7 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA que
establece lo siguiente:

a) La identidad del solicitante.

b) Denominacién Comtn Internacional (DCI) de la nueva entidad quimica.

c) El nombre del producto farmacéutico, forma farmacéutica y concentra-
cién.

d) Accién farmacoldgica.

Una vez publicado el aviso, cualquier tercero interesado podré presentar oposi-
cién dentro de los 30 dias tiles siguientes a la publicacién?®!.

19 En la practica la autoridad regulatoria estarfa pidiendo conjuntamente con la constancia, una De-

claracién Jurada del solicitante del registro sanitario en el Pert confirmando que dicha constancia

corresponde al pais donde se obtuvo por primera vez el registro sanitario.

Ver Formato en la Pagina Web www.digemid.gob.pe.

a Decreto Supremo N2 002-2009-SA, Articulo 82.- Durante los 30 dias hébiles siguientes a la publi-
cacién, quien tenga legitimo interés, podra oponerse al otorgamiento de proteccién de los datos de
prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados.
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Procedimiento de oposicién a la Proteccién de los Datos de Prueba

El Decreto Legislativo N2 1072% estableci6 la oposicion a la proteccion de los

Datos de Prueba de productos farmacéuticos y el procedimiento fue regulado a través
del Reglamento, tal como se detalla a continuacién:

a) Dicha oposicién debera contener, como minimo, lo siguiente:

b) Identificacién del administrado que formula oposicidn;

c) Identificacién del expediente y de la fecha de publicacién de la soli-
citud;

d) Fundamentos de la oposicién, acompafiados de los documentos proba-

torios correspondientes, de ser el caso;

d) Los requisitos formales previstos en el articulo 1132 de la Ley del Proce-
dimiento Administrativo General N2 274442,

Posteriormente “...Una vez admitido a tramite el escrito de oposicién, la autori-

dad sanitaria correr4 traslado a quien invocd la proteccién. El solicitante tendr4 15 dfas
h4biles contados a partir de notificado para hacer valer, si lo estima conveniente, sus

argumentaciones. Este plazo podr4 ser prorrogado a solicitud de parte de conformidad
a lo establecido en la Ley N2 27444,

24

Articulo 82.- Medidas de transparencia.-

La informacién sobre la identidad del solicitante del registro sanitario y sobre el producto
farmacéutico de uso humano cuyos datos de prueba u otros no divulgados se presenten seran
publicados en el diario oficial El Peruano por una sola vez y por cuenta y costo del solicitante,
a efectos que terceros que consideren afectado su derecho presenten oposicién, adjuntando
la informacién pertinente, dentro de los treinta dfas habiles siguientes a la publicacién de la
solicitud.

Articulo 113.- Requisitos de los escritos.-

Todo escrito que se presente ante cualquier entidad debe contener lo siguiente: 1. Nombres y ape-
llidos completos, domicilio y niimero de Documento Nacional de Identidad o carné de extranjeria
del administrado, y en su caso, la calidad de representante y de la persona a quien represente; 2. La
expresion concreta de lo pedido, los fundamentos de hecho que lo apoye y, cuando le sea posible,
los de derecho; 3. Lugar, fecha, firma o huella digital, en caso de no saber firmar o estar impedido;
4. La indicacién del 6rgano, la entidad o la autoridad a la cual es dirigida, entendiéndose por tal,
en lo posible, a la autoridad de grado més cercano al usuario, segiin la jerarquia, con competencia
para conocerlo y resolverlo; 5. La direccién del lugar donde se desea recibir las notificaciones
del procedimiento, cuando sea diferente al domicilio real expuesto en virtud del numeral 1. Este
sefialamiento de domicilio surte sus efectos desde su indicacién y es presumido subsistente, mien-
tras no sea comunicado expresamente su cambio; 6. La relacién de los documentos y anexos que
acompafia, indicados en el TUPA; 7. La identificacién del expediente de la materia, tratdindose de
procedimientos ya iniciados.

Ver articulo 10 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA.
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La autoridad regulatoria emite, vencido el plazo sefialado en el parrafo ante-
rior, una resolucién que es apelable ante el superior jerarquico: “...La interposicién
del recurso no suspendera los efectos del acto impugnado. Con el pronunciamiento

correspondiente se agota la via administrativa respecto de la oposicién presenta-
da®...”

A nuestro entender, no resulta justificable establecer un procedimiento de
oposicién a la proteccién de datos de prueba por la simple razén de que un tercero
no podr4 acceder a los documentos, estudios e informes presentados por el solicitante
del registro sanitario y de datos de prueba, al ser estos documentos confidenciales y
reservados.

En otras palabras, no se debié establecer un procedimiento de oposicién a la
proteccién de datos de prueba, porque el tnico argumento que podrfa presentar el
opositor serfa en base a informacién ptblica que la misma autoridad regulatoria puede
manejar y acceder como cualquier tercero.

Consideramos que podrian ser de aplicacién sanciones administrativas por
la presentacién de una “oposicién temeraria?®”, la cual estd recogida para cual-
quier elemento de la propiedad industrial en el Decreto Legislativo N2 1075, que
aprueba Disposiciones Complementarias a la Decisiéon N2 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina que establece el Régimen Comin sobre Propiedad Industrial,
con el fin de evitar oposiciones sin sustento cuya tnica finalidad serfa la de dilatar
los procedimientos.

El articulo 3 del Decreto Legislativo N2 1075 establece como elementos cons-
titutivos de la propiedad industrial los siguientes:

“a) Las patentes de invencidn; b) Los certificados de proteccién; c) Las patentes
de modelos de utilidad; d) Los disefios industriales; €) Los secretos empresa-

» Ver articulo 12 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA.

Decreto Legislativo N2 1075, Articulo 23.- Oposiciones temerarias.-

Las oposiciones temerarias formuladas contra las solicitudes de cualquier elemento de propiedad
industrial podran ser sancionadas con una multa hasta de cincuenta (50) UIT.
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riales’’; f) Los esquemas de trazado de circuitos integrados; g) Las marcas de
productos y de servicios; h) Las marcas colectivas; i) Las marcas de certificacién;
i) Los nombres comerciales; k) Los lemas comerciales; y 1) Las denominaciones
de origen”. (el subrayado es nuestro)

Los datos de prueba se encuentran en el Capitulo II referido a secretos empre-
sariales del Titulo XVI de la competencia desleal vinculada a la propiedad industrial y
precisamente en el articulo 266 del referido capitulo, se encuentra la regulacién de la
proteccién de los datos de prueba de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas.

En tal sentido, podrfa ser viable la aplicaciéon de multas de hasta cincuenta (50)
unidades impositivas tributarias (UIT) al opositor que realice una oposicién temeraria
ante un procedimiento de proteccién de datos de prueba ante la autoridad regulatoria.
La jurisprudencia seguro definird con mejor claridad la forma de calificacién de esta
oposicién, y si es viable para este tipo de procedimientos. Dejamos esbozada la idea.

6. Resolucion de la autoridad regulatoria

Conjuntamente con el otorgamiento o denegatoria del registro sanitario, la
autoridad regulatoria se pronunciard sobre la proteccién de los datos de prueba.

En efecto, el articulo 13 del Reglamento de la ley de Datos de Prueba sefala
lo siguiente:

“La autoridad sanitaria, se pronunciaré sobre la proteccién de datos de prueba
u otros sobre seguridad y eficacia, no divulgados conjuntamente con el otor-
gamiento o denegatoria del registro sanitario. Esta decisién serd susceptible de
reconsideracién o apelacién. Con el pronunciamiento sobre la apelacién presen-

En este punto es bueno precisar la discusién a nivel legislativo y doctrinal de considerar a la protec-
ci6n de los datos de prueba como un derecho de propiedad intelectual:“Sin perjuicio de lo expuesto,
es de nuestro interés mencionar que, de manera contraria a la discusién doctrinal respecto de si la
proteccién subexamine constituye un derecho de propiedad intelectual o si, por el contrario, resulta
simplemente (y como hemos venido analizando hasta aqui) una cuestién de defensa contra préac-
ticas comerciales despreciable, diremos que escapa a ese analisis, a nuestro criterio, una cuestién
fundamental y quizé conciliatoria en cierto punto: los datos de prueba constituyen, en efecto, un
derecho de propiedad, y es su titular claramente el presentante original o el titular de la informacién
confidencial (en ambos casos, mientras tomen las medidas tendientes a mantenerla secreta). Adn
cuando un importante sector se manifieste reticente a la idea de que dicha proteccién a los datos
constituya un derecho de propiedad industrial, como el derecho de las patentes, por ejemplo, resulta
imposible negar que efectivamente existe un derecho de propiedad. Este derecho de propiedad esta
basado en la expresién “propiedad” en su sentido mas amplio, aquel que la define como atributo de
la personalidad, y es receptado por las constituciones nacionales de los paises miembros de la OMC
como derecho fundamental, ya que dichos datos han sido fruto de investigacién y desarrollo y, en
otras palabras, “le pertenecen” al titular”. MaIpA, Magali. “Confidencialidad. Proteccién de Datos
de Prueba” en Derechos Intelectuales, Volumen 12. Astrea, Buenos Aires, p. 145.
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tada, se agota la via administrativa. La interposicién del recurso no suspendera
los efectos del acto impugnado”.

Como podemos apreciar, se puede iniciar un procedimiento de impugnacién
(reconsideracién y/o apelacién) contra la resolucién de la autoridad regulatoria que
contari con dos extremos: a) el otorgamiento o denegatoria del registro sanitario de
acuerdo a lo sefialado en las normas sanitarias y b) la proteccién o no, de los datos de
prueba por no cumplimiento del Decreto Legislativo N2 1072 y reglamento.

Sino se otorga el registro sanitario al producto farmacéutico, mal podria impug-
narse la proteccién de los datos de prueba, la cual no puede subsistir sin el expediente
de registro sanitario. Por lo tanto, en ese caso, la impugnacién tendria que darse en los
dos extremos para que la proteccién tenga cabida en el expediente de registro sanitario.

Si se otorga el registro sanitario y no se otorga proteccién a los datos de prueba,
se debe impugnar sélo el extremo referido vinculado a los datos de prueba, por cuanto
podria interesar que el extremo del otorgamiento del registro sanitario quede firme
para poder iniciar la comercializacién del producto. La discusién se centraria sobre el
cumplimiento de las normas de datos de prueba y no se discutirfa el cumplimiento de
los requisitos para obtener el registro sanitario, el cual ya fue evaluado positivamente
por la autoridad regulatoria en el supuesto descrito.

Plazos de Proteccién de los Datos de Prueba

La Decisién N2 486, en el articulo 266, y la Decisiéon N2 632, que aclara el se-
gundo pérrafo del referido articulo, establece que cada Pafs Miembro puede tomar las
medidas necesarias para garantizar la proteccién de los datos de prueba, y una de las
medidas es el establecimiento de plazos durante los cuales el Pafs Miembro no autorizara
a un tercero, sin el consentimiento de la persona que presenté previamente los datos
de prueba, para que comercialice un producto con base en tales datos®.

“En los paises de la region, las regulaciones para asegurar la calidad de los farmacos no evolucio-
naron al ritmo que tuvo lugar en los pafses de mejor vigilancia sanitaria. ADPIC estableci6 -en su
articulo 39.3- la proteccién de los datos resultantes de las pruebas realizadas para obtener el registro
sanitario de nuevas entidades quimicas para fairmacos, entre otros, en contra de todo uso comercial
desleal. Solo algunos paises de la regién han dictado la respectiva reglamentacién y estan otorgando
proteccion efectiva de datos. Ellos son: Colombia, Chile, algunos pafses de América Central, en
particular Guatemala y El Salvador, y Pert (ver cuadro comparativo). Repiblica Dominica dicté la
legislacién para la proteccién de datos, pero las autoridades sanitarias atin no la implementan. Ecuador
no tiene normas especificas, pero la Justicia ha amparado la proteccién de datos por aplicacién de
los principios de la competencia desleal. Argentina, Brasil y México no han dictado las normas que
permitan en los hechos proteccién a los datos de pruebas para farmacos. Existen litigios aislados
atn no resueltos. El caso de Brasil es curioso porque admite la proteccién de datos para productos
veterinarios y agroquimicos, pero discrimina en contra de las especialidades farmacéuticas para uso
humano” en: Trabajo de Investigacién: La Vigencia del Tratado OMC/ADPIC en América Latina.
Sus contribuciones a la investigacién y la salud. Conclusiones. Coordinacién de Rozanski, Félix y
ZUCCHERINO, Daniel. Buenos Aires, 2 de diciembre de 2010.
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El Perti atendiendo a este marco normativo establecié como medidas para pro-

teger los datos de prueba, el establecimiento de plazos. En los siguientes parrafos vamos
a ver la particularidad de los mismos en nuestra legislacién®.

El plazo de proteccién de los datos de prueba se inicia en tres supuestos:

1. Primera solicitud de registro sanitario en el Perd.- La solicitud de registro
sanitario que se presenta en el Perd es la primera a nivel mundial (no
existen registros sanitarios otorgados en el extranjero). Si es asi, el plazo
de los 5 afios se empieza a contar desde el momento que se otorga el
registro sanitario en el Per.

2. Aprobacién por referencia.- El plazo se empieza a contar desde el mo-
mento que fue otorgado el primer registro sanitario a nivel mundial. Es
decir, si el registro sanitario de la nueva entidad quimica — NEQ — fue
otorgado por la FDA en febrero del 2010, el plazo se empezar4 a contar
desde esa fecha y no desde el momento que se otorgd el registro en el
Perd.

3. Demoras injustificadas de la autoridad regulatoria.- Si estamos en el
supuesto 2 y los registros sanitarios han sido previamente otorgados en
paises de alta vigilancia sanitaria30, y la autoridad se demora mas de 6
meses31 en resolver el expediente. S6lo en este caso, el plazo de cinco
(5) afios se empezara a contar desde el momento que se otorga el regis-
tro sanitario en el Peri32. Esta es una forma de compensar al titular del
registro sanitario que solicita los datos de prueba y no se vea perjudicado
por las demoras injustificadas de la autoridad regulatoria en otorgar el
registro sanitario.

“Los paises que otorgan proteccién a los datos de pruebas lo hacen por un periodo de cinco afos.
Sin embargo, la fecha a partir de la cual se cuenta dicho periodo varfa segin la normativa aprobada
en cada pafs. Durante el perfodo de proteccién de datos no se permite que terceros no autorizados
aprueben registros sanitarios con base en las pruebas realizadas por el primer registrante”.

Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canad4, Japén, Suiza, Alemania,
Espana, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia y Dinamarca.

Cabe sefialar que el plazo de 6 meses no es para presentar el registro sanitario en el Pert. No existe
un plazo maximo para presentar la solicitud, simplemente mientras el laboratorio se demore m4s
en presentar la solicitud en el Perd, tendrd menos periodo de proteccién de datos de prueba.

Decreto Supremo N2 002-2009-SA, “Articulo 9.- (...) En los casos del articulo 5.b. de este Re-
glamento, la obligacién referida en el primer péarrafo se mantendra por un perfodo de 5 afios desde
la fecha del primer registro otorgado en los pafses de alta vigilancia sanitaria a los que se refiere
el articulo 3 de la Ley y la Ley General de Salud y su reglamento, siempre que el registro sanitario
haya sido otorgado dentro de los seis meses de presentada ante la autoridad sanitaria el expediente
de solicitud completo, de lo contrario el periodo de proteccién sera de 5 afios contado desde la
fecha de otorgamiento del registro sanitario en Pert. Lo establecido en el articulo 3.2 de la Ley,
serd de aplicacién cuando la proteccién de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia,

no divulgados, se soliciten en base a registros sanitarios previamente concedidos en paises de alta
vigilancia sanitaria (...)” (el subrayado es nuestro).
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El supuesto 1, primera solicitud de registro sanitario en nuestro pafs, es un
supuesto que serd muy poco utilizado por los laboratorios que quieran acceder a esta
proteccién, basicamente por dos razones:

a) El Perti no es el destino que utilizan los laboratorios para someter por
primera vez el dossier de registro sanitario de un producto y,

b) De darse el caso, es probable que se esté iniciando en forma paralela la
solicitud de registro en otro pafs y que de otorgarse mientras esté en tra-
mite en el Perd, la autoridad regulatoria procederfa a reubicar la solicitud
en el supuesto 2 referido a aprobacién por referencia, donde se exigen
requisitos regulatorios diferentes. Es decir, con el fin de ganar tiempo en
el procedimiento de registro sanitario se terminarfa logrando el efecto
contrario al dilatarse el otorgamiento del registro sanitario.

El supuesto 2 sobre aprobacién por referencia, serd el més usado por los la-
boratorios de investigacién y tendran que presentar su constancia de aprobacién de
comercializacién otorgada en el pais extranjero.

Como comentibamos en la parte de los desaciertos, el plazo de proteccién de los
datos de prueba siempre serd inferior a 5 afios en el supuesto 2, ya que el plazo empieza
a correr desde el momento que es otorgado el primer registro sanitario a nivel mundial.

Como podemos apreciar en el gréafico que a continuacion se exhibe, si el registro
sanitario a nivel mundial es otorgado en enero del 2010y en el Pert es otorgado un afio
después, el plazo de proteccién de los datos de prueba sera de 4 afios al contarse desde
el otorgamiento del registro en el extranjero.

Enero 2010 Enero 2011
Primer Registro Sanitario Registro Sanitario otorgad o
otorgado en el Pert
a nivel mundial

4 afios

\4

5 afios
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El supuesto 3 sobre demoras injustificadas de la autoridad regulatoria, es in-
teresante de analizar por qué la autoridad regulatoria ha tenido en cuenta la palabra
“completo” al momento de contar el periodo de proteccién de los datos de prueba. En
efecto, si revisamos el texto podemos apreciar que indica lo siguiente: “(...) La fecha
de la primera aprobacién de comercializacién si el registro sanitario se basa en la apro-
bacién de comercializaciéon concedida en un pafs de alta vigilancia sanitaria conforme
a lo establecido en el Reglamento de la presente norma; y es otorgado dentro de los
seis meses de haberse presentado ante la autoridad sanitaria el expediente de solicitud
completo...” (El subrayado es nuestro).

El poder acceder a la proteccién del supuesto 3, referido a las demoras injusti-
ficadas de Ia autoridad regulatoria, significard una proteccién de 5 afios. Sin embargo,
el plazo no se estd contando desde el momento que se presenta la solicitud de registro
sanitario, sino a partir que se ingresa el Gltimo documento que complete el dossier de
registro sanitario, siendo asf, se debera tener mucho esmero y cuidado al momento de
armar el expediente para tratar de acceder a este plazo de 5 afios.

Todos los casos de proteccién de datos de prueba se han dado por referencia, el
supuesto 2 mencionado®.

En uno de los primeros casos de proteccién de Datos de Prueba otorgado por la
autoridad regulatoria, se realizé el anlisis del periodo de proteccién contando desde
la fecha que se dio el primer registro sanitario en un pais de alta vigilancia sanitaria.

Mediante Resolucién Directoral N2 1741-SS-DIGEMID/DAS/ERPF del 23 de
febrero de 2010%, se autorizé el registro sanitario de un medicamento y se otorgd la
proteccién de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia no divulgados de
la nueva entidad quimica. En dicha resolucién se realizé la diferenciacién con la fecha
de vencimiento del registro sanitario y la de proteccién de los datos de prueba.

El plazo de duracién del registro sanitario de un medicamento es de 5 afios en el
Pert, como se puede apreciar en el cuadro adjunto. Sin embargo, el plazo de duracién
para la proteccién de datos de prueba fue de 3 afios. Esto se debi6 a que la NEQ ya
habia sido registrada en el exterior y el plazo se conté desde el primer registro sanitario
otorgado a nivel mundial.

Fecha de autorizacién de registro sanitario 22-02-2010
Fecha de vencimiento de registro sanitario 22-02-2015

Fecha de autorizacién de Proteccién de Datos de Prueba 22-02-2010
Fecha de vencimiento de Proteccién de Datos de Prueba 15-09-2013

33 Ver el link http://www.digemid.minsa.gob.pe/registros/DatosDePrueba.pdf, donde se aprecia las
NEQ que a la fecha se encuentran protegidas:

Ver pagina web www.digemid.minsa.gob.pe/aplicaciones/perudis.
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Cabe destacar que uno de los requisitos para acceder a la Proteccién de los Datos
de Prueba, es la presentacién de una Constancia de aprobacién de Comercializacién®
otorgada en el pafs extranjero donde se obtuvo por primera vez el registro sanitario
cuando se aplica los supuestos 2 y 3 (aprobacién por referencia) de plazos de proteccién.

8. Uso de los datos de prueba por parte de terceros

El articulo 3 del Decreto Legislativo N2 1072 es claro en sefialar que se requiere
autorizacién de la persona que obtuvo la proteccién de los datos de prueba para respaldar
su registro sanitario. Contrario sensu, esta autorizacién no serd necesaria cuando venza el
plazo de proteccién por haber llegado a su término o por otros supuestos, contemplados
en la misma norma.

El texto indica lo siguiente:
“Articulo 32.- Uso de la proteccién por terceras personas.-

Ninguna otra persona que no sea aquella que presentd los datos de prueba u
otros datos no divulgados necesarios para determinar la seguridad y eficacia de
un producto podr4, sin la autorizacién de tal persona, usar dichos datos para
respaldar una solicitud de aprobacién de un registro sanitario durante el periodo
de proteccién que normalmente serd de cinco afios...” (El subrayado es nuestro).

Por lo expuesto, si el tercero no tiene la autorizacién de la persona que obtuvo
la proteccién de los datos de prueba, no slo no podré usar dichos datos para los fines
que estime convenientes, sino que principalmente, no podra “apoyarse*®” en los mismos
para obtener su registro sanitario hasta que venza el plazo de proteccién de los mismos.

En estos casos, la autoridad sanitaria tiene la obligacién de mantener la confi-
dencialidad de los datos de prueba presentados para acceder al registro sanitario de un
producto farmacéutico.

9. Excepciones y Limitaciones al Derecho de Proteccion

Este tema estd muy ligado al punto precedente, porque si bien es cierto, que
un tercero no podria acceder a los datos de prueba sin la autorizacién de la persona
que los presentd, la norma establece unos supuestos de excepcién en el articulo 4 del

» Ver inciso b) Articulo 5 del Decreto Supremo N2 002-2009-SA.

i Decreto Supremo N2 002-2009-SA, “Articulo 62.- La autoridad sanitaria no podra autorizar a un
tercero, sin autorizacién de la persona que present6 los datos de prueba, su utilizacién o apoyo en
los mismos, a efectos de obtener el registro sanitario, de acuerdo a la Ley y al presente Reglamento,
de un producto que contenga la misma nueva entidad quimica, durante el periodo de proteccién
de 5 afios (...)". (El subrayado es nuestro).
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Decreto Legislativo N2 1072 por el cual la autoridad sanitaria puede autorizar a terceros
la utilizacién de dichos datos de prueba®.

Las excepciones y limitaciones son las siguientes:
* ADPIC.-

“a. La Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica (WT/
MIN(01)/DEC/2) (La “Declaracién”); b. Toda exencién a cualquier disposicién
del Acuerdo ADPIC concedida por Miembros de la OMC conforme al Acuer-
do sobre la OMC para aplicar la Declaracién; vy, c. Toda enmienda al Acuerdo
ADPIC para implementar la “Declaracién”.

* Licencias obligatorias.- Esta excepcidn est contenida en el segundo y tercer
parrafo de articulo 17 del Reglamento que establece lo siguiente:

“(...)Asimismo, la autoridad sanitaria podr4 autorizar a un tercero para utilizar
o apoyarse en tales datos para la obtencién de un registro sanitario, en los ca-
sos en que se hubiera concedido una licencia obligatoria en los términos de lo
establecido en el articulo 40°® del Decreto Legislativo N2 1075, Disposiciones
Complementarias a la Decision 486, Régimen Comin sobre Propiedad Indus-
trial. Dicha autorizacién concluird al cesar la situacién de emergencia, salud
publica o, extrema urgencia o, al concluir el perfodo de vigencia de la licencia
obligatoria (...)".

Si bien es cierto, la redaccién del articulo 17 del Reglamento no es muy clara,

remite directamente al articulo 40 que establece las razones por las cuales se puede
conceder la licencia obligatoria de la patente y estdn referidas a razones de interés
publico, de emergencia y de seguridad nacional.

* Generacién de datos de prueba por parte de un tercero.- Este supuesto esta
referido a que un tercero genere sus propios datos de prueba y por lo tanto,
no requiere autorizacién del titular, puesto que no se esta apoyando en esos
datos sino que tiene los propios que sustentan su producto.

El Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA, sefiala en su articulo 16 lo siguiente: “El ejercicio
de los derechos conferidos en virtud del presente Decreto Supremo estard sujeto a las excepciones
y limitaciones contenidas en el articulo 42 de la Ley”

“Articulo 40.- Licencia obligatoria.-

Previa declaratoria del Poder Ejecutivo de la existencia de razones de interés ptblico, de emergencia,
de seguridad nacional y sélo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra
someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, se otorgaran las licencias que se soliciten.
El titular de la patente objeto de la licencia sera notificado cuando sea razonablemente posible.
La Direccién Nacional competente establecera el alcance o extensién de la licencia obligatoria,
especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las
condiciones de la compensacién econémica. La concesién de una licencia obligatoria por razones
de interés publico, o de emergencia ptblica o de seguridad nacional no menoscaba el derecho del
titular de la patente a seguir explotandola”.
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En efecto la norma sefiala que

“Nada de lo dispuesto en la presente Ley impediri que un tercero pueda solicitar
el registro sanitario de un producto farmacéutico cuyos datos de prueba u otros
no divulgados se encuentran protegidos, utilizando sus propios datos de prueba
como evidencia de la seguridad y eficacia del producto, independientemente de
los datos presentados por otro solicitante dentro del periodo de proteccién de
ese otro solicitante de los datos; siempre que la Autoridad Sanitaria no base su
decisién de registro en los datos de prueba u otros no divulgados previamente
protegidos...”.

Esta excepcién es interesante de analizar por cuanto no sélo constituye una
excepcion a la exigencia de la autorizacién del que presentd los datos de prueba, sino
que, adicionalmente, constituye una excepcién a la definicién de nueva entidad qui-

mica — NEQ —.

La definicién de NEQ es simplemente que el principio activo no esté previa-
mente registrado en el pafs, por lo tanto, si ya existe un registro sanitario, las siguientes
solicitudes que se ingresen ya no podrian acceder a la proteccién de los datos de prueba
porque ya el principio activo esti previamente registrado.

Contradictoriamente, esta definicién de NEQ no se aplicaria para una segunda
solicitud con el mismo principio activo si se basa en datos de prueba distintos a los
presentados por el primer solicitante de registro, en dicho caso, se otorgarfa proteccién
de datos de Prueba aun cuando no cumpla con la mencionada definicién.

* Salud Publica.- Este supuesto de excepcién se refiere a que la autoridad re-
gulatoria podr4 divulgar los datos de prueba para proteger la “salud piblica”
tomando las precauciones para evitar actos de competencia desleal.

La norma sefiala que:

“3. La Autoridad Sanitaria podra divulgar los datos de prueba u otros, si fuera
necesario para proteger la salud pablica, siempre que tome las medidas para
evitar su uso comercial desleal®...”.

Es un supuesto muy difuso y deja a la interpretacién de la autoridad regulatoria
los supuestos que podrian incluirse bajo el paraguas de “salud ptblica”.

3 Decreto Supremo N2 002-2009-SA, “Articulo 149.-
Los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados, a que se hace referen-
cia en la Ley y en el presente Reglamento, no podran ser divulgados y serdn protegidos contra su
divulgacién, con excepcién de los casos previstos en el articulo 4.3 de la Ley”.
El articulo 4.3 se refiere al supuesto analizado.
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* Normas de competencia.- El supuesto involucra las normas de competencia
como complemento para la aplicacién de los derechos que derivan de las
normas de competencia desleal. El texto sefiala lo siguiente:

“4. El ejercicio de los derechos establecidos en la presente Ley se encuentra
sujeto a la observancia de las disposiciones relativas a la competencia vigentes
en Pertd...”.

10.  Bioequivalencia y Biodisponibilidad

La norma sefiala que se podré aplicar procedimientos abreviados para la obten-
cién de registros sanitarios de productos que cuenten con proteccién de datos de prueba.

Es interesante resaltar que el texto del articulo 5 del Decreto Legislativo N2
1072 tuvo que ser modificado por la Ley N2 29316 con el fin de incluir que la auto-
ridad regulatoria no podia otorgar registros sanitarios a productos que tenfan vigente
el plazo de proteccién de los datos de prueba, ain cuando se hayan iniciado con los
procedimientos de bioequivalencia y biodisponibilidad.

Este tema quedd aclarado con el siguiente texto:
“Articulo 52.- Del procedimiento abreviado.-

Con sujecién a lo dispuesto en la presente norma, nada limitar4 la aplicacién de
procedimientos abreviados para el registro sanitario de productos farmacéuticos
basdndose en estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad. En este caso, el

registro sanitario solo podr4 ser otorgado al vencimiento del periodo de protec-

cién establecido en el articulo 32 de la presente norma y su Reglamento”. (El
subrayado es nuestro).

La parte subrayada previa fue la inclusién que tuvo que realizarse para estar
acorde con los compromisos asumidos en el Acuerdo de Promocién Comercial con
Estados Unidos de América, y no permitir que mediante procedimientos abreviados de
bioequivalencia y biodisponibilidad se pudiera conceder registros sanitarios de principios
activos que contaban con plazos de proteccién vigentes.

Finalmente, el Reglamento® precisa este supuesto indicando que cualquier
tercero podra iniciar sus procesos para acceder al registro sanitario pero el mismo serd
concedido una vez que venza el periodo de proteccién de los datos de prueba.

0 “Articulo 192.- Un tercero podra realizar los actos referidos a ensayos de calidad, validacién de los
procesos de produccién y de control del producto, entre otros que resulten necesarios e iniciar el
procedimiento de registro sanitario de un producto farmacéutico cuyos datos de prueba u otros datos
sobre seguridad y eficacia, no divulgados se encuentren protegidos. En el presente caso, el registro
sanitario s6lo podra ser concedido una vez vencido el perfodo de proteccién establecido en la Ley”.
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Cabe destacar que la aplicacién de la bioequivalencia y biodisponibilidad como
requisitos para acceder a los registros sanitarios, no entrardn en vigencia hasta la
publicacién de la Directiva Respectiva sefialada en el Reglamento, D.S. N2 016-2011-
SA. Se realizé una pre publicacién del proyecto en el afio 2009 en la pagina web del
Ministerio de Salud - MINSA - pero hasta la fecha no ha sido publicado en el Diario
Oficial El Peruano.

11.  Fin de la Proteccién de Datos de Prueba

Existen dos formas que concluya la proteccién de los datos de prueba, la primera,
que culmine el periodo de proteccién concedido por la autoridad regulatoria a la NEQ
y segundo, que mediante un procedimiento administrativo y/o judicial se ponga fin a
la proteccién.

En efecto el articulo 6 del Decreto Legislativo N2 1072 sefiala lo siguiente:

“La proteccidn establecida en la presente Ley podra ser cancelada cuando en
el marco de un procedimiento administrativo o judicial se determine que la
proteccién ha sido concedida en contravencion a las disposiciones de esta Ley.
Luego de la expiracién del periodo de proteccién de los datos de prueba u otros
no divulgados, cualquier persona podra apoyarse en dicha informacién para
sustentar su solicitud de registro sanitario”.

Es pertinente indicar que el Reglamento incluyd también la posibilidad de la
“reduccién” del plazo de proteccién de los datos de prueba, “cuando la autoridad judicial
o administrativa determine que, como resultado de un procedimiento administrativo
o judicial, el titular de la proteccién ha incurrido en practicas anticompetitivas con
relacién a los productos cuyos datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia,
no divulgados son materia de protecciéon*'”.

La consecuencia légica de que se extinga la proteccién de los datos de prueba
es que ya no se requiera autorizacién de la persona que los presenté ante la autoridad
regulatoria, y que sirva de apoyo a registros sanitarios posteriores.

12.  Medidas de Transparencia

El Decreto Legislativo N2 1072 estableci6 en el articulo 8 ciertas medidas de
transparencia como la publicacién de las solicitudes de registro sanitario, las cuales
actualmente se encuentran disponibles sélo para productos farmacéuticos en la pagina
web www.digemid.gob.pe, y también se publicaran los registros sanitarios otorgados
con proteccién de datos de prueba. El plazo establecido para que la autoridad sanitaria
cumpla con esta medida es de 2 dias habiles.

# Ver articulo 18 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA.
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A la fecha, se puede encontrar datos disponibles en la pigina web referidos a
informacién sobre el titular del registro, principio activo, fabricante, condicién de ven-
ta, composicién, vias de administracién, liberacién, presentacién, nlimero de registro
sanitario y vencimiento. Sin embargo, todavia no se incluye la informacién de aquellos
productos que cuentan con proteccién de datos de prueba.

VL OBSERVANCIA DE LAS DISPOSICIONES DEL ADPIC POR PARTE DE LA AGENCIA SANITARIA

Las normas de proteccién de los datos de prueba establecen expresamente
que la autoridad administrativa que debe cumplir y aplicar dicha proteccién es la
autoridad sanitaria®, definiendo como tal a la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud®.

Adicionalmente, en el Reglamento, D.S. 002-2009-SA, se establece que las
normas de proteccion de datos de prueba deben aplicarse en conjunto con las nor-
mas de regulacion sanitaria de productos farmacéuticos, sin la cual la proteccion
de datos de prueba no tendria existencia ni sentido*.

L Categoria de Producto Farmacéutico en la legislacion interna

Una de las primeras modificaciones legislativas que se realiza en el registro
sanitario, a propdsito del Acuerdo con Estados Unidos de América45, es la creacién
de categorfas para medicamentos y exigencia de mayores requisitos para acceder al
registro sanitario.

Esta modificacién era necesaria para asegurar la calidad, eficacia y seguridad de
los productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio, principalmente, para
que los medicamentos genéricos sean efectivamente tales y puedan llegar productos
que sean intercambiables con los originales a todos los sectores sociales, en especial, a
los de menos recursos.

Sin embargo, a pesar de ser un cambio positivo, dicha norma tiene una serie de
omisiones, entre ellas, la implementacién sélo se da a nivel de medicamentos y excluyd,
entre otros productos, a los biolégicos.

En efecto, se establece para los productos farmacéuticos los siguientes grupos:
A. Medicamentos de marca; B. Medicamentos genéricos; C. Productos medicinales

# Ver inciso a) del articulo 2 del Reglamento, Decreto Supremo N2 002-2009-SA.

s Mediante Ley N¢ 29459 se modificé el nombre de la autoridad regulatoria por la de Autoridad
Nacional de Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM.
“Segunda Disposicién Complementaria Final.-

Lo dispuesto en el presente Reglamento se complementa con las demas disposiciones que establezcan
las condiciones para el registro sanitario de productos farmacéuticos en el pafs”.

# Ver Introduccién.

138



Maritza Reategui Valdiviezo

homeopaticos; D. Agentes de diagnéstico, E. Productos de origen biolégico; y E Ra-
diofarmacos*.

Como se puede apreciar la categoria de “productos farmacéuticos” es el género
y, los medicamentos y bioldgicos son las especies. Esta legislaciéon es la que estaba vi-
gente al momento de las negociaciones y suscripcion del Acuerdo con Estados Unidos
de América.

Consideramos que la implementacién de la regulacién sanitaria es incompleta y
que entre normas de la misma jerarqufa normativa, deberfa primar la norma especial y
posterior, es decir, el Decreto Legislativo N2 1072 sobre proteccién de datos de prueba
que establece la proteccién para todos los productos farmacéuticos sin excepcion.

2. Clasificacion en el Registro Sanitario de los medicamentos

La Ley N2 29459 mantiene la clasificacién en el registro sanitario solo para los
medicamentos, tal como podemos apreciar en el articulo 10 cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 10.- Clasificacién en el Registro Sanitario de los medicamentos.-

Para efectos de la inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario, los medi-
camentos se clasifican de la siguiente manera:

1. Productos cuyos principios activos o las asociaciones que se encuentran en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

2. Productos cuyos principios activos o las asociaciones no se encuentran en el
Petitorio Nacional de medicamentos Esenciales y que se encuentran registra-
dos en paises de alta vigilancia sanitaria, segtin se establece en el Reglamento.
También se incluyen en este numeral los productos cuyos principios activos o
asociaciones hayan sido registrados en el Pert en la categoria 3, a partir de la
vigencia de la presente Ley.

3. Productos cuyos principios activos no se encuentran considerados en las
categorfas 1y 2.

0 Articulo 6 de la Ley N2 29459, que sefiala lo siguiente: “Articulo 62.- De la clasificacién. Los pro-

ductos regulados en la presente Ley se clasifican de la siguiente manera: 1. Productos farmacéuticos:
a) Medicamentos, b) Medicamentos herbarios, ¢) Productos dietéticos y edulcorantes, d) Productos
bioldgicos, e) Productos galénicos; 2. Dispositivos médicos: a) De bajo riesgo, b) De moderado riesgo,
¢) De alto riesgo, d) Criticos en materia de riesgo; 3. Productos sanitarios: a) Productos cosméticos,
b) Articulos sanitarios, c) Articulos de limpieza doméstica. De acuerdo al avance de la ciencia y
tecnologia, mediante decreto supremo, se puede actualizar la clasificacién establecida en la presente
Ley. El Reglamento establece la subclasificacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, la que es actualizada por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) conforme
a los avances de la ciencia y la tecnologia” (el subrayado es nuestro).
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Para la inscripcién y reinscripcién en el Registro Sanitario, se requiere los estudios
de intercambiabilidad, en las condiciones y prioridades que establece el Regla-
mento respectivo, de acuerdo a lo recomendado por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS). Solamente son exigibles estudios de bioequivalencia in vivo a
los productos de riesgo sanitario alto y considerando las excepciones de acuerdo
a la clasificacién biofarmacéutica, atendiendo al principio de gradualidad. Los
demas requisitos para la inscripcién y reinscripcién en el Registro Sanitario de
los productos comprendidos en los numerales 1, 2 y 3 se establecen en el Regla-

mento respectivo. Para la inscripcién en el Registro Sanitario de los productos
comprendidos en el numeral 3 del presente articulo, que contienen nuevas enti-
dades qufmicas, adicionalmente, el interesado debe presentar los estudios y otros

documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto. La evaluacién
por la autoridad de salud de las solicitudes de inscripcién y reinscripcién tiene los

siguientes plazos: numeral 1, hasta sesenta (60) dias calendario; numeral 2, no
menos de cuarenta y cinco (45) hasta noventa (90) dfas calendario; y numeral
3, hasta doce (12) meses”. (El subrayado es nuestro).

Por lo expuesto, para efectos de la inscripcién y reinscripcién en el Registro
Sanitario, los medicamentos se clasifican del siguiente modo (grupos):

1. Productos cuyos principios activos o asociaciones se encuentran en el
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

2. Productos cuyos principios activos o asociaciones no se encuentren en
el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales y que se encuentran
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, segiin se establezca en
el reglamento.

3. Productos cuyos principios activos no se encuentran considerados en las
categorfas 1 y 2.

Los requisitos para la inscripcién y reinscripciéon dependerén de la categorfa en la
que se encuentre el producto. Los productos con proteccién de datos de prueba pueden
acceder a los grupos 2 y 3 previamente referidos, es decir, si es una nueva entidad qui-
mica que ya cuenta con registro sanitario en un pais de alta vigilancia sanitaria deber4
proceder con la solicitud de registro sanitario en la categoria 2 y si no esté registrado
en un pafs de alta vigilancia sanitaria va a la categorfa 3.

De acuerdo a lo sefialado en la norma precedente, para efectos de la proteccién
de datos de prueba, el solicitante puede acogerse a dos supuestos dependiendo de si el
producto se encuentra registrado en un pafs de alta vigilancia sanitaria o no. A saber:

* Los productos que no se encuentran en el Petitorio o registrados en pafses
de alta vigilancia sanitaria y cuando se trata de nuevas entidades quimicas,
se debera presentar los estudios clinicos que sustenten la seguridad y eficacia
del producto.
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* Los productos que se encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria y se trate de nuevas entidades quimicas que quieren acceder a la
proteccién de datos de prueba, deberan presentarse en el numeral 2. Este
criterio ha sido confirmado por la autoridad regulatoria al indicar “(...)
los medicamentos que hayan obtenido proteccién de datos de prueba u
otros sobre seguridad y eficacia no divulgados en paises de alta vigilancia
sanitaria para su inscripcién sélo podrdn acogerse al procedimiento de
registro sanitario establecido en el numeral 2 del articulo 50 de la Ley
General de Salud (...)*.

Productos Biolégicos

Mencién especial merece el tema de los productos biolégicos®® que como

comentamos, se encuentra excluido de la proteccién de los datos de prueba
por una interpretacién formulada por la autoridad regulatoria® y reforzada por
la “supuesta” categorfa de producto farmacéutico establecida en la legislaciéon
sanitaria interna®.

Los productos bioldgicos no tienen genéricos por su misma naturaleza y por lo

tanto, terceros no pueden “apoyarse” en los estudios clinicos presentados por el primer
solicitante dado que son productos diferentes y menos atin, que la autoridad regulatoria

47

48

49

Resolucién Directoral N2 14092-SS/DIGEMID/DAS/ERPE
“Producto biolégico: Los productos biolégicos estan definidos como productos farmacéuticos que
contienen una sustancia bioldgica, obtenidos a partir de microorganismos, sangre u otros tejidos,
cuyos métodos de fabricacién pueden incluir uno o més de los siguientes elementos: crecimiento de
cepas de microorganismos en distintos tipos de sustratos; empleo de células eucariotas; extraccién de
sustancias de tejidos biolégicos, incluidos los humanos, animales y vegetales; productos obtenidos por
ADN recombinante o hibridomas y; la propagacién de microorganismos en embriones o animales,
entre otros. Decreto Supremo N2 016-2011-SA.

Mediante Oficio N24360-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA la autoridad regulatoria indic
que “(...) no se puede otorgar proteccién de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y
eficacia a productos de origen biolégico (...)”. Este es actualmente un procedimiento conten-
cioso.

“En Perti la norma de proteccién de datos de prueba cubre todo tipo de productos farmacéuticos,
incluidos los biotecnoldgicos y los medicamentos que la legislacién sanitaria considera como subcate-
gorfas. Sin embargo se debate a nivel administrativo o judicial si la proteccién es solo para moléculas
quimicas o cubre también las moléculas biotecnoldgicas. Si se negaran para estas tltimas se estarfa
a contramano de la normativa vigente en los paises de mejor vigilancia sanitaria consistentes en un
control més estricto de los biotecnolégicos y de los biogenéricos por tratarse de principios activos
sujetos a dificultades especificas de fabricacion, por ejemplo las vacunas”. en: Trabajo de Investigacién:
La Vigencia del Tratado OMC/ADPIC en América Latina. Sus contribuciones a la investigacién y
la salud. Conclusiones. Coordinacién de Rozanski, Félix y ZuccHERINO, Daniel. Buenos Aires, 2 de
diciembre de 2010.
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otorgue copias de los productos biolégicos sin que tenga que presentar el tercero un solo
estudio clinico que sustente la seguridad y eficacia de sus productos®'.

Si regresamos al debate de si procede o no la proteccién de los datos de prueba

para productos biolégicos, si analizamos las normas vinculadas a la proteccién de los
datos de prueba con el fin de verificar si siempre se normé en los textos con las palabras
“productos farmacéuticos” o “medicamentos”, se concluye que se protege a los productos
de sintesis quimica y a los bioldgicos®.

51

“Cabe destacar, finalmente, que — en el caso de medicamentos biotecnolégicos — el uso de los
datos de prueba del original para el registro sanitario de una copia no puede ser aceptado en
ningtn caso, pues es obligacién de las empresas competidoras presentar sus propios estudios
para la obtencién de un registro sanitario. Este es un tema generalmente aceptado por la
comunidad cientifica internacional y por los organismos universales de regulacién de la salud
ptblica, pero de momento insuficientemente legislado” MEYTHALER BAQUERO, José, CORONEL
MEYTHALER, Maria E, MENDIETA, Gabriela. “Competencia Desleal y proteccién de los datos
de prueba”, en Derechos Intelectuales, Volumen 15, Editorial Astrea, Buenos Aires, 2010, p.
103.

En efecto:

a. En el Tratado de Libre Comercio suscrito con Estados Unidos de Norteamérica se establece
expresamente la proteccién de los datos de prueba para todo tipo de productos farmacéuticos.-
Mediante Resolucién Legislativa N2 28766 publicada en el Diario Oficial El Peruano el 29 de
junio de 2006 se aprob6 el “Acuerdo de Promocién Comercial Pert — Estados Unidos suscrito en la
ciudad de Washington, distrito de Columbia, Estados Unidos de América, el 12 de abril de 2006,
de conformidad con los articulos 56 y 102, inciso 3, de la Constitucién Politica del Perd. Mediante
Resolucién Legislativa N© 29054 publicada en el Diario Oficial El Peruano el 29 de junio de 2007
se aprobd el “Protocolo de Enmienda al Acuerdo de Promocién Comercial Perti — Estados Unidos
suscrito en la ciudad de Lima, Repdblica del Perd, el 25 de junio de 2007, de conformidad con los
articulos 56 y 102, inciso 3, de la Constitucién Politica del Pert. En el protocolo de enmienda se
sigui6 protegiendo los datos de prueba y se puede verificar que en el Capitulo Dieciséis (Derechos
de Propiedad Intelectual) articulo 16.10 se refiere a “productos farmacéuticos” en general.

b. En el Decreto Legislativo N© 1072 y reglamento se establece expresamente la proteccién de los
datos de prueba para todo tipo de productos farmacéuticos.- Mediante Decreto Legislativo N2 1072
publicado en el Diario Oficial El Peruano en el mes de junio de 2008 se normé la Proteccién de
Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos en el Perd, cuya vigencia esta supeditada a la entrada
en vigor del Acuerdo de Promocién Comercial suscrito entre Pert y Estados Unidos de América
y a la publicacién de su Reglamento. Mediante Decreto Supremo N2 002-2009-SA se publicé el
Reglamento de Datos de Prueba y en todo el texto se habla de “productos farmacéuticos”.

Por lo expuesto, en los textos normativos mencionados, se utiliza el término “productos farma-
céuticos”. En este orden, no sélo estan incluidos los medicamentos sino también todos los demés
productos, incluyendo a los biolégicos.

c. La Ley General de Salud implementa la proteccién de los datos de prueba sélo para la clasifi-
cacién de medicamentos. Mediante Ley N2 29316 publicada en el Diario Oficial El Peruano el 14
de enero de 2009 se modificé el articulo 50° de la Ley General de Salud. Este dispositivo exige la
presentacién de datos de prueba tinicamente para los “medicamentos”. Mediante Decreto Supremo
N2 001-2009-SA se publicé el Reglamento del Articulo 50 de la Ley General de Salud, a través del
cual Ginicamente se regula el trdmite de inscripcién y reinscripcién de los “medicamentos.
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Finalmente, resaltar que recién en el afio 2001 se diferencia a los productos

biolégicos de los productos de sintesis quimica a nivel legislativo con la publicacién del
Reglamento, Decreto Supremo N2 016-2011-SA®.

Articulo 102°.- Registro sanitario de productos biolégicos.- El registro sanitario de productos bio-
l6gicos se otorga por nombre, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA), fabricante y pafs.

Articulo 103°.- De los productos biolégicos.-Los Productos biolégicos incluyen: vacunas, alérge-
nos, antigenos, hormonas, citoquinas, derivados de plasma, inmunoglobulinas, sueros inmunes,
anticuerpos, productos de fermentacién (incluyendo los elaborados por tecnologia recombinante),
entre otros.

Articulo 104°.- Requisitos para la inscripcién y reinscripcién de productos biol6gicos.-Para la
inscripcién y reinscripcién en el registro sanitario de los productos biolégicos, el interesado debe
presentar los siguientes requisitos: ()

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
mediante Directiva, establece los detalles particulares respecto de la presentacién y contenido de
los documentos requeridos, segtin el tipo de producto biolégico. Para las sucesivas reinscripciones
en el registro sanitario de los productos biolégicos no serd necesario presentar los requisitos de los
numerales 13 y 14 del presente articulo, salvo que se hubiesen realizado modificaciones que ameri-
ten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto bioldgico. Esta disposicién también
es aplicable para la primera reinscripcién en caso el producto haya sido inscrito con los requisitos
sefialados en el presente articulo. En el caso de derivados de plasma humano, ademés de los requisitos
para productos biolégicos, se debe presentar un certificado de negatividad de HIV, Hepatitis By C
y otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. En el caso de productos biolégicos derivados de ganado bovino, ovino y
caprino, ademés de los requisitos para productos biolégicos, se debe presentar un certificado de
negatividad de Encefalopatia espongiforme bovina y otros que considere la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Articulo 106°.- Requisitos para otorgar el certificado de liberacién de lote.- La Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios expide el certificado de
liberacién de lote segtin lo establecido en la Directiva especifica que aprueba la Autoridad Nacional
de Salud (ANS).

Articulo 107°.- Producto biolégico similar.- Los productos biolégicos pueden solicitar registro por la
via de la similaridad, para lo cual tendran que presentar los requisitos para los productos biolégicos
sefialados en el articulo 104° del presente Reglamento, a excepcién de los numerales 13 y 14 del
citado articulo los que seran reemplazados por estudios pre-clinicos y clinicos que demuestren la
comparabilidad del producto biolégico similar con el producto biolégico de referencia en eficacia,
seguridad. Se presentard documentacién que sustente la comparabilidad de la calidad del producto
biolégico similar con el producto biolégico de referencia. Se debe justificar cualquier diferencia en
los atributos de calidad del producto biolégico similar versus el producto de referencia y sus impli-
cancias en la seguridad y eficacia del producto. El grado de similaridad en los aspectos de calidad
entre el producto biolégico de referencia y producto biol6gico similar determina la extensién de los
estudios pre clinicos y clinicos. Los aspectos especificos de los requisitos de calidad, estudios precli-
nicos y clinicos de los productos biolégicos que opten por la via de la similaridad seran sefialados en
Directivas especfificas, teniendo en cuenta el avance la ciencia y las recomendaciones de la OMS.
Articulo 108°.- De los plazos para el registro sanitario de productos biolégicos.- La evaluacién por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de las solicitudes de inscripcién y reinscripcién de las vacunas e inmunoldgicos tiene un plazo hasta
de ciento ochenta (180) dias calendario. Para el resto de productos biolégicos el plazo es de hasta
doce (12) meses.

143



Data Protection - Pert

En dicha norma se establecen requisitos especiales para los productos biolégicos,
se establece el concepto de biosimilares, entre otros temas®. Sin embargo, es bueno
precisar que el éxito de la implementacién de esta nueva regulacién depender de la
misma autoridad regulatoria y de la publicacién de las Directivas correspondientes.*

4. Linkage

En nuestro pafs no existe linkage entre la autoridad regulatoria (DIGEMID) y
la Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologfas del INDECOPI.

En la practica, la autoridad regulatoria sélo verifica que se cumpla con los re-
quisitos para acceder al registro sanitario y si cumple, procedera a otorgar el registro. Si
el titular de la patente verifica que se ha otorgado el registro sanitario no podra hacer
nada hasta que efectivamente ese tercero inicie la comercializacién del producto en el
mercado, situacién en la que debe acudir al INDECOPI para hacer valer sus derechos
sobre la patente e iniciar las acciones por infraccién a los derechos de la propiedad
industrial.

En el texto del TLC con Estados unidos se establecfa medidas para que el titular
de la patente pudiera evitar la comercializacién del producto infractor, sin embargo, el
texto del acuerdo no fue claro y no puede interpretarse univocamente el linkage en los
términos mencionados.

VIL.  IMPACTO EN LA INVESTIGACION Y DESARROLLO

Es indudable que las modificatorias a la Ley General de Salud, principalmente en
la exigencia de nuevos requisitos para acceder a los registros sanitarios de los medica-
mentos, traerdn consigo una demanda en la realizacién de estudios de bioequivalencia
y biodisponibilidad, asi como en la realizacién de los estudios de seguridad vy eficacia.

Al constituir la legislacién sanitaria y la de datos de prueba normas reciente-
mente implementadas, todavia no podemos medir el impacto en la investigacién, pero

4 Ver “Los Retos en la Regulacién de Productos Farmacéuticos al 2016 en CONTAC”, en Revista de
la Cdmara de Comercio Americana del Perii, Afio 16, Volumen 3, Julio — Setiembre 2011.

En la Sexta Disposiciéon Complementaria y final se establece que “La Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios propondra a la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) los siguientes dispositivos legales, en el plazo que se detalla a continuacién:
Directiva que regula los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad
de los productos farmacéuticos, en un plazo no mayor de ciento veinte (120) dias; Directiva que
regula la presentacién y contenido de los documentos requeridos en la inscripcién de productos
biolégicos, en un plazo no mayor de ciento ochenta (180) dfas; Directiva que regula los aspectos de
calidad, estudios preclinicos y clinicos de los productos bioldgicos que opten por la similaridad, en
un plazo no mayor de ciento ochenta (180) dfas; Directiva que regula la expedicién del certificado
de liberacién de lote de productos biolégicos, en un plazo no mayor de ciento veinte (120) dfas.
Previo cumplimiento de la normatividad de la Organizacién Mundial del Comercio, de la Comunidad
Andina de Naciones en los relativo al tema de obstdculos técnicos al comercio[].
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definitivamente al crearse la demanda en este tipo de servicio, generard un mayor
grado de especializacién y creacién de laboratorios que contribuiran a la investigacién
y desarrollo en el pafs.

VIII. IMPACTO EN LA SALUD

Es indudable que estos cambios legislativos a nivel de regulacién sanitaria y datos
de prueba, tendrdn un impacto positivo en la poblacién al acceder a productos que han
acreditado la calidad, seguridad y eficacia ante la autoridad regulatoria.

La implementacién de los procedimientos de bioequivalencia y biodisponibilidad
para acceder al registro sanitario para determinados productos, significara que podamos
tener en nuestro pafs productos que realmente sean intercambiables con el producto
original, con estudios presentados y revisados ante la autoridad regulatoria, en otras
palabras: genéricos de calidad. La implementacién de los Reglamentos locales est4 a
cargo de la autoridad sanitaria y dependera de ella que efectivamente se cumpla con
estas disposiciones’®.

IX.  CONCLUSIONES

La autoridad regulatoria ha otorgado en el 2010, y sigue otorgando a la fecha,
proteccién de datos de prueba a los medicamentos que cumplan con la legislacion
sanitaria y de datos de prueba.

La implementacién de la regulacion sanitaria con la exigencia de los estudios
clinicos de seguridad y eficacia, no incluyé a los productos biolégicos y por lo tanto,
quedaron excluidos de la proteccién de los datos de prueba. Actualmente, dichos
productos tienen una regulacién especial que estd pendiente de aplicacion hasta la
publicacién de las Directivas correspondientes.

El Perti no contempla la figura del linkage entre la autoridad regulatoria (DI-
GEMID) y la Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologias del INDECOPI y viene
otorgando registros sanitarios a productos farmacéuticos que contienen principios
activos con proteccion de patente vigente.

El Pert inicia recién un cambio legislativo en normas sanitarias que exige una
mayor cantidad de requisitos a los registros sanitarios de medicamentos, con el fin de
nivelarse con el resto de las autoridades regulatorias de la regién y, por lo tanto, cumplira

56 “Los actos u omisiones de las agencias sanitarias reguladoras son un factor decisivo en materia de
seguridad ptblica, pero también tienen un efecto en la promocién de los sistemas nacionales de
ciencia y tecnologia en cada pafs. No puede ignorarse que la cantidad y calidad de las inversiones en
innovacién farmacéutica no habrian alcanzado el actual nivel de actividad en los pafses centrales,
si éstos no exigieran que se compruebe la eficacia, la seguridad y la calidad de las medicinas”. Ro-
7ANsKI, Félix. “Los paises en desarrollo y las patentes farmacéuticas: Mitos y Realidad”, en Derechos
Intelectuales, Volumen 14. Astrea. Buenos Aires, p. 236.
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un rol muy importante en los préximos afios con el fin de promover la investigacién y
el desarrollo de nuevos productos que beneficiari a la poblacién al tener opciones de
calidad, seguridad y eficacia de los productos que adquieren.
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