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MEDMCAMEMTOS ¥ TLC
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L INTRODUCCION

CﬂTﬂﬂhmmdecnﬂmmthlthmmhn adedarge,
TLL) suscrita erere las Estades Unidos de Amiinica y nuestro pais. las apinionss pericdisticns o
inchusive lgunas spinisies algs mis calfficaday, han basizado a dertas imstitucionas recagidas en
astn Tramdo coma una sevefilidad llmada “medcamentos”,

Ireclusivn en bos debetes produckdos en s Comisiones de Comerda Exterior v de Relacianes
hm—i:urﬁdﬂCnnrm.Mmmmuﬂnudthmpmduﬁdamelﬂrladnpmndq
0! con ol chipw do abtener |a aprobacdn de este poder del Estado, el tema fue abordacks no
wanto como Vel Capitdo XV sobre Prapiedad Intedeceual”, sing coms "l capitulo sobre
mmeadicarmenies”

Dentro de e sensbiidad Uamads *medicamentos” se han colocade mmas da Propiodad
Intelectunl mles como al dereche de pstontes, (o preteccion de b exchusividad de los datos de
prueda, ol “Linkage”, la Compensacién por Damoras Injustificadas v, por otro lads, Ia Excepcitn
Halar,

En este articule desorbimes o funclonarriemo da crda una da s rovndices cormerglad s
en estas ingtikucionses, sempre desda kb perspective de b serwibilidad anmes referds,

B. PATENTES

En reslidad, ademas de io mendanado fneas arviha, en maters de paterses no hry mada muy
mervacinsn. Desde el | de erero de |994 mmﬂmmm;mhmemmpmﬂm
farmacéutices en aplicacdn de b Cusrta Depesicién Final de layva mwwﬁw
Iredusdrial T60BET, por al porinde ssedndar de patentamients di 20 ancs,

Diado que esta Ley fue pubicada el 18 de deiembee de 1992, desdg oz primeras meses dal
i 1993 podan presentarse solcitudes do patentes di invencidn wobrg productos farmacbutioos
para que fusean ﬁlﬂfﬁldﬂl-tplﬂi' dal | de engro de 19594,

. ELR&T

Lis Estados Unidos da Nartasmeica, come en arerionss negocarions (TLC con Chils y
TLE con Cantroamenca — CAFTA), solicts qua al Part st adhkigrg 2l ﬂmdgﬂw“m
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ml TLC, s, @ masnitve pubcio, bon bl h558 208 eivormamening BgErores o e
| OSLAATA . L by th proshonm famachsive s gior
w parde el | de aerd o | 9™

rparias
Wi goc Ig Ofore Mo Cnmponesis

ADVOCATUS 14



ESPECIAL

Materia de Patentes (en odelanps, ol PCT), ¥ o Perd stepid hacerlo antes del | de enerm de 2008,
o a la entrada en vigencia del irstado, cualguisra que se tarde mas. El PCT, wramda suscrito on 1970
¥ enmendado en 1979, es an realdad an meansme que badlita el parermamiente srmgldnes an
varios pates, ruducwndo e costo de dicho trimite, pues se presanta ants wna seln aficng de
jpabentes receplora, pard lisge designar los paises donde firaimants so depoticesh la imsencin,

Aenualmarts bay mas de 100 paives adhersdos al PCT dos de elles de fa Comunidad Andira
de Maciomes (an adelance, CAMN), Colombi y Ecuader,

Segun el Indecopl an su Docurments hstitucional * Pend, ks imereses naciorales en Propiedad
Intelectual ¥ los tratsdos dé lbre comeng; marco referendal”, de marzo de 2005, fa suscripcion
el PCT no es dal interés de nuestro pais.” L8 justifcaciin mdca en gue o Perd 23 un pais con paco
rivel v actividad inventives ¥, en cansecuenciz, faciisar el mecarisys de patentamiento beneficiaria
a s multinacicnales.,

Sin erriarga, pensania que abaramry simplificar kos costes dal patentamient padria parmitide
a mischos ivenieres peruRnos probar suerte en mercados il AtrActvos. presertando algunas
solicitudes de patented an allos, para luegs con ells tratar de recaudsr mpital de Fabaje o, par
Glorne, vendertas a un buen peacie. Al retrasar b fzse nacional, &l PCT retrasana el momerao de
hsoar los desermbokos nacionales y sherraria muchios cosoos al imventor neconal, Una lines e
andlisiz sirnilar seaba eantenida an un documentn de trabaje ded Indecopi, que habrria sido ratrado
e 51 warb, o mismio que conchiye que lis EMpresas perLanas pagarian 755 menos en [ss de ussr
el siterma PCTS

2. Patentes de Sagundg Uso

La paenes de segundo usa tionen su hstoria en mestro . En remlicdag], este spo de
patenbes encrencran s releancis on gl sector frrmacdigico ¥ agroquimico, cusnds por efecto de
las investigaciones necesarias para screditar seguridad y eficacia. ol imentor identifica un wo o
aplicacion ng concebida erignalments en la sokcitud de paters v, por tanto, ro describa soma un
baneficio de I misma En estas circunstancas, es podible sobcitar prateccion de patente para espe
paisve desarrollo imentiee, shernpre que gussds los requisstos. de ripnaiad, noved inveriivo y aplicucion
industrial.

Bel pe estabiaeid medonts Decrar Supremo Mo, DI0-97-ITINC), & msme que seiak qua,
an inperpremacion def siticulo 43 de I Ley di Propiedad Industria®, se poiira corceder pateme de
segunda Lsa 3 urm imvenelin sobre producto frmacsunco que cumpfiens con Qles requisios,
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Sin embargo, mediante sevdencin del Tribunal Ardina de justicea (en adelante TAJ), emitda
wn e proceso 89002000 (Accibn da Incwrglindnte nterpuesta por ta Secretaria General de la
CAM contra of Pars por baber esncedicde una patente de teguindo 1m0 en el cso ded sildenafil
—wlapra-), s doclaed en instanca jurisdiecional final la fegalidad del artculo 4 de! Decrete Supremo
QIQ-STHTIMCI v, en cormecwencia, |5 ilepaidsd de otorgar patentes de segundo uso an nURsErS
pals,

El razanamionts mplica gue cunnde o srticulo 14 de la Declsién 436 sehals que los Pases
Mambros atogarin pareraes para [as invencianat, sean de producto o de procedimiants, en todos
fas eampas de i3 cecnelogh, simpra que sean nusvas, tengan nivel inventhe v sean dusceptibles de
aplicaciin Industrial, cumple con fa fiteralidad del articulo 37 de los ADFIC, el mismo que no
sstablece W oblgacicn de dar patentes & usos, que serian Fercianes o ncluldis en las cteporis
de “producn” o “procedimeanto”,

El case rainca fus desrandado ante ol Consejo de los ADPIC da la Srganizacidn Mundial de
Camercia,

Volviendo al TLL, b propuesta nortesmericana incluia la prataccidn de lis pasentes de tegundo
:.-.u:n_. Elnm:gu.. ello no fus acordade, deganda a los paises b ibermd de proteger o no 2 esta tipo
LR b =g ey

3.

Do fgual forma, & pretension norteamericana inchaia la posibilidad de patentar mitedos
TerApLItEss, quirirgicos o de dagndstice. En misstrs pais, exte tpo de invenciones no puadan
pAtentarse, Doy se coriders que el atontari centra b salud b

Indecopi sdemas corsidera qua 58 eRcBERERN excuidas ded Parentyrisnto toda ez qua e
cumplan con el requisto de aplicacian industrial, pues no se podeia garantizar un resultade gimar
& bados las sujetos sometides a kos referidos mémmsdos,”

La posicién de Indecopl primiyen la negociaddn, por e -gue e TLC no ha comamplads esoo
tipo de patmres,

4.  Patgotes de plantas y animales

Lﬂpmmumphmuymhumﬂmbﬁnmmﬁdnmﬂnmdqmn
apusa fEreaments e Indeciopd. @

E!-n embargo, I explicacian del por qué tl oposicin nunca fue papresada de manera clera,
La poshilidad de pateritamiento da plants y aremales que cumplan con los requisits da newvedad,

mlmﬁ!.hﬁl‘hﬂ-FMWILﬂmmrmn-wm:w“ﬂm*b
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Ahliiz of erpvalmeits corgekehd por fa patinns il
' Deersio Supnena 1897 TIM, Arioss 4 Aoinme que de canfermdad oan o articwie 40 del Doty Leptibstives
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mivel imventhes v aplicaodn industrial, o ters obpeckin temica algena, Por el congrario, estas
irentcianes son ampliaments reconocidas oo patenables en of mundo desamollzdo.

Las abjecionas van mis por o termens da la édca y la politicy que otra cosa. Encuanto a ls
parenies sobre plantas, o sisgema aonal de protecdan da ks obtontores da varedades vegetales
aprebade por la Deciitn Andina 345 otorga una exclushvidad sgnificariva a estos desarrofios
tecncldglces, ln misma que na ka mestredo Impacts =n &l mercada, de manam que perieccionr &
prateccién paemifiends patentas sobre plantas no deberia camblar &53 mdenca.

Recsnochenco asn,  Pert oborgd anal TLC" la obiigaciin de realzar wodas los esfuerzos
razarables para stargar dicha prateccion, Vil & pana resaitar gue “tedas los esfuerzos razonables™
iy 85 NCesarizmenThe Un dompromisa oo, niun compromiso de buena intencion. Bs un compromiss
de hacer tos o razonablernente posible para legar a ura conclusidn. de maners que. 2 mi juicio, &
abligacitn va mis alli de una declaracisn lirlea.

For otra lade, o TLC ded de lxdo s protecckén de las patentes de animakes, par b que en
este aEpacts U ve mis runis b posicdn del Indecopl.

5. Linkege

Segin la"Hatch-Waxman Act”, & el titudar de um patente ha dechrado ante araridad
sanitaria la existencia de tal derecho sobre un products farmacéutos, & autorizacion de
comergializacitn o registro saniteie no serd concedido al lsboratoria genérico que lo soiicita, on
mnio B patente no haya expirado, o s2 haya dedarado eomes su invakdez.

Esto e ‘finkoge” en esenciz, |n aprobacidn de comersializacion o registra fankana estan
atacos 2 la expiracion de b paente.

Bl "hdkege ™ opera en base a . dechwaddn jurads que hecs, de ly existencla de sus pALENIEE,
&l tiubse d |as mismas y primer solcitante del regisoro sanitario, y 18 publicacian de esd declaracian
jurada en i Feghstro llamado o "Orange Book”. La ey ke otorgs & soliciante genérico del regstro
aanitario fa posibilidad de cugstionar a cobermun de fa patents &0 eLmstiin, ante le aual ef innovadiar
sprd notificads y podnt optar por deslistar ks paiense, si esth e acuardo con el labarmano generics,
o maneenerk 5 no.

La compensacian por demoras mjustificadas ha w0 peddo gravitanta an |3 poscion
norteamericara, & rismo que ha wenido s origen an la ley "Dng Price Compatiren and Fareat Term
Restoration Act of 1984%, mis conocida como fa “Hetoh-Wiseran Act”,

Coaro 32 ha axplicads antes an el Cuadro |, un medicamento requiene probar su seguridad
y elicacls para accedar al registro sanitarin, 85 decir, pira contar con und nstorizachkin de
comercislizackn. El precaso para generar la informacion dinica necesaria pard FAMTar asts
autorzacian ¥ el procaso de aliencion mismas che B aistorizackdn, baonan, e pramedsa, Lnet e
afos, par lo que o tampa efectivo de profteccan de patante se reclics significativamanie, y asi
axclimhidad gue permice uma s ol recupésacan da lod cosos de b vestigacion, Esto ganera
i distersién que afecta pegathaments Al derecha da parenmes.

e g e e B SADRRRTD covnd gk Wpe o o Forts ealei da ka prarne ooyl ol bPencianer spe
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Carlos Fernandez-Dévila W.

Par cire Bdo, I necesisd que tisne un penénica de hacer prusbas para comprabar equivalsncla
can al madicaments innovador requiaren el uso del prineipis active del modicamants, o misme
que puada estar todivia baje prateccion de patente. En esas drcunstancis, of iukae de una patents
podria oponerse a la importacién y use da @l ingrediente activo durante &l periado de vigencia dis
la patente, aun cuands sea solaments pars efectos de rexfizar tales pruebas de eguivalencia, Esto
ex tamibidn ura distersidn que sfecta negativaments al accese de b competencia gerdrca ¥, por
tantn, Impacta positharmente e=n & titular de b parente.

Arie e, la “Hotch-YWakmon Act” b resusehio alimngr estas distorsiones a través do un
fomplejo proceso de negociadones y transaccianes entra ln industriz de imestigacion y desarralle ¢
bas laboratorios de genéricos, logrande introduclr wna modificacdn legidata gue permitia
importacian o ixbricacifn da un ingradiante active prosegido por patentes, siempro gue fusra con e
propésia de praducir botes da madicamentas para realizar en slios b pruebas de equivalenci
cxigclas & la ley, & cambio de que e compeasara al tiubkr da Ly pRteTbe con wisy extensiGn ded
plzo de proteccion de fa misma, cuande se produjeran domoras injustilicadss on | eoncesién da ks
penente par parts de |a United States Polend and Trademork Office (USPTO), o an ks concesian da b
auorizaciin de comercisizacion o registro sanitako por pare de 1 Foad srd Cirug Administrotian.

A lo primero se e ba lamade Excepcidn Bolar v, a ko segunida, Compensadidn par Demiceas,

Lz Compensatién por Damors se ha considersde en nuestrn TLC con n oo bastne
alambicado © En etencia, la Insttucian protande compensar al titular de una patente que
infustamente ha reducido su plaro ofectve de proteccién de pALEnEE pOF Un PeLrAsS superion @
cinco afios on 1 oficing de parertes, y suparior a un perleda kracional no datarrrinade on el regisrs
oy dhrogas des I marridad sanivaria. Asi, 5118 Ofcira die Inverdienes s domoeags par g culpa mis da
ence afas an expedie una patente, se compensard este TR al firal dal plaz de |a patera, La
demora gaberd war enteraments imputable a la aficina de patertes, por ke qise |3 diacicn impumasle
al solicitante (por ejemplo, trdane en |8 presentaebn de los pedures, pago de tasas, absobucitn de
requerimientos de fey, e2C) no pedrl ser eompuda denre del pliza para aphicar la comparsackén,
Carrespands analtzer b demors de cads patente en cusidn

En realidad esta institucidn as perfectaments razonable, pues ol computarss al plazo de
veinte afios de duracidn de fa patente desde h soficitud de b misma, cualguier dilacién en el
ctorgimiento alects directarnents o tiempo de s ssclsividad.  Asi, so puaden desincantivar
conductas perversys de urs storidad que, deseasa de ng Otorgar proteccdn efeéctiva a la patenie,
clilatie & desTere SU OTorEEmEEnLo en al Caso oxtFeme, i veintg afios, con o gue ol titulo otorgada
cespusts de transcurrido ede tempo carecera ded valor ssperade,

Estadistices de |2 Oficina de Irvenciones del Indecopi sefalan que &l Hermpo promedia de
ctargamiento da una patenta da invencin de producto farmacéutico no exesde los eineo afies, por

T ltieiatn LB
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ko que s do gsperar que esta nuess imitickin contemplads en o TLC no sea refevanta en nuestro
pais.

La “Hatch-%Yazman Act” adernds ha establecids mna compensacion por desmoras an el
etargarniants de la auorizaciéa de comarcializacian o registro sni@rio de un dis por cada dia de
demora en o trievite, Esta compensacion no podri esceder fos 5 #hes, El tempo que dure | fals
da dilipercia del salicitnta serd sustraide del pempa resaurado.'!

Do quea la fecha ol regisoro sanitrio en el Pard esun trimite sujets 1 aprobadon aitamitica,
&l supuesto de la norma del TLE {l redwccidn irrazonahls en ef pericdo de proteceian ebectiva de
k patente} g4 dificil de imaginar en kb practica.

El siguierts eusdro tomade de B pagina web da PRUMA grafics muy bien esta explicadian:
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Sin lugar a dudas. este 8¢ of toma gue mayor dsCUstn ¥ TEslitencia ha causado wn Ly
negociachanas del TLC, puesta que es (ina proteccitn que &N Nuestno palk pmas se recanacika an &l
werdsders magnitud, Daalll que cuands sa otongue, hos labaratoricd gendrices Tendrin gus axperar
unas afios mas Eies de pader lenzar & alernasiva al innevedor.
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Carlos Farnandez-Davila W,

El bien juridico tusdads por esta prosecoiin &5 o esfuerzo en geremcan de dstes sobre
seguridad y eficacia de les medamenios o pesticidas. £l razonamiento o5 que no 58 puBcen
prateger atorgindosele una parante de Fvenckin, pus el mitodo para chitenerios careceria did
nivel inventive necesaria para cumplic con los requisites de patentamiento.

3in enbarge. la relatvamants. nevedosa rucals surgs cama U respuest pars orregi of
e ridieg ™ de agualios com petidares qus no irvierten en fa genarackn e st infarmagdn necessri
para que Bs autoridades saniteras aprueben la comerdalizacion de estes productos regulados v,
cuando bas datas no estin protegidos, pueden copiaros o basarse en ellos para obtener sus propias
autorizaciones de comercializscidn sin realizar ol esfuerzo respectivo.

Ahara bign, of tama na #t tan sonclle coms dace “que tedos generen s propes danas”,
prers. atarmds de implicar una acividad muy costars (o qus sn buans ceenta no s un ArgLMEnDo en
corara de i profecciony, hay un tema dtico de por media, Me explice: e sl cise Bvmesutica™ las
estuckas cipicoy se realizan en tres fses prerepsiro sanitira o JCOAEACKHA do comerdalizcisn:
una primera fase, dende se aplica la drogs » pacientes sinos para analizar @ comportamientn del
cusrpo humano anee patersisles efectos tdwicos dal medicamante. En exta fase se apica la droga
en carticadas rmayeres & menorss, pero que, an teda CaED, gRNGran un fespe petencial 3l paciente
valurtanio, I que mplies b obsenmcidn éoca menckanads mis arriba. En & sagunda ¢ tercer fase,
so anakza, slemid de seguridad, eficchs, pere con dosis cada Ve risis contreladas . @Eta vez, en
packentes anfarmas tambibn, La oheervackin @tca radica en que, on estas arapas, para eiminar of
efecto sicosaminicn, & clertes pacntes i les aplen placebo en lugar del medicaments, por o que,
cunndes b debancia & tratar es ser, susalud podreb correr un sero Hespo por f# de modicasiGn,
Es necesario hacer exias pruebas parn comirastar bos efecton cantra aqulles efectos producidos en
pacienies a los que albctivarmene s les ha sdministrada a droga materia da oxparimentacién,
Coma es obvio, esta experimentackin s= produce con protocolos extremadaments Figurasos, do
mﬁqmmmhhﬁmlmﬂﬂ:ﬂ;mmm;“imam P, 4 la vez, ye abtengan
resuiltadss cusnlEatia ¥ cualmivamente relevanibay paara caueslar la salud piblica de medicamantes
oan potencisks problemas de sesuridad

Comsoorssmiencidel costs de b peneraciin da log datos y del probleeras ético AnTer TR b
abordacs, surpa b pasiilidad de que log biboratorics genéricos, on lugar de produce sus propics
datas, e apayen en hnnmtigmnrudelmrm:md:rm. siEmpes que 3 estos so les garantics un
tpo e profeccitn que mardengs o preserse al incentivg de desarrollar tales dacos, s b que fa
sociedsd desea e que se desarrolen cads vez mis alernarhas terapsiticas v gue alks contribuya a
la compatancia y lundamentalimante 2 mejorar of astinds de vida,

cornercidizacisn, Sno cuands s prodicen log eraapes chricos on fasem 4 v § {post-registra) o
auanda 3= encuntm e sl propledid antes desconocida para b misma droga. Por efemgplo,

R EU L T Rt s R R LR P — i b dio i

of parsdsin S el SC00P SFORERED [ ® Giss de b pesticida, L-:le: uh-m: nrni::umn:ﬁir;:i
e duos te pruska
Ei wape mos sorodn an materld de Epecio 8n b el pobbcg du
ey ee fus recerado por prifesr WS o ke eica 50 fares traesr
A princiaton odu b 043 N rednedo du ineroed, L de comprobior
las T it g of meodicameedn, RSOSTSESmEss an 15wy i e
DILDGE wacimigrviin & miton cisi oo e
{rree ey et eiie R SAfErCie e M O T L
M CaTIEnios snbmn da s aprohaceln (s COmMTREN far s

P g s eagirakin poadaci de ks
S AR O
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sobre el Valdecouib s realed diversos sansdies de seguridad v eficacia a fin de abtener s algarizssdn
para tratar dolores ocasionades por nllamecienes.  En of proces s (dentificd coms un ehects
secundarts relevarta la reduccion de Slertes nEmsres cancerigenas.  Ela matied qus 5= shriers una
rama completaments ndependienta de investigacion de fa-droga, pars tratar dichos temores, &
ST quie mersceria tambisn (& probeccdn

Sin embarge, al TLC sclamente aprobd |a prodeccion a procuctas nueyves, es decir, a nusvas
snidades quimicas, antendiendo como tales a aquefias gue no cuentan con registro sanitaro en ¢l
pais. Ello sxchuirls de fa obligacitn da proteger los estudios do fase 4y 5, 25i como los estudios para
acreditar segurided ¥ eficscia de nusves desificadiones o pressntaciones de productas, asi como de
nuEvas NdIcAcinnes.

En ol ciadro F se pretende explicar b diferenca antra la protecdon de kos datos de procba
y |n de la patentes por un fado, fa patente protage b creacitn de una nueva molécula que cumpla
con los roquisitos de ser rueva, tener nived imventivo p aplicecdn industrial. Lz patante protege asl,
i princplo, s sintesis de v nuea meléoula por un periodo de veinge ahos contades & partle do by
sobicind de b misma. PRRMA ha calculada que o plazo de los voirne sfcs de proteceion di 1
patanta para prodictes farmacéuticas o de B anes en realidad, puss [a inestigacion Slinica pra-
registrs tarda un promedio de 10 afios, y b obtencion dal primes reglare sandario & autorizecon da
comercizkzacian tarda aprosimadaments dos afcs. Esos doce afios resultantes @2 |a suma de diez
s dos, & deben restar da los velnte afes, dands come resuttado esta proteccian de eche afics,

Por atro lads, |3 proteccin exciusiva de ks datos & prosba oulsica un periode ce § anas
cormados a parte del afve docs, mamente en el que se obtendr ia la relerida primaera auarizacdn de
comegrclzbracion, Bata protaccidn, come hamas diche antas, s refiare o los eniayos chnloos pre-
regisiro an fase I. 21, como seaprecia en el cuadeo. A, tendrizmos dos protecaanas da disonta
naruraleza que coaxisten en & tempo.

Cuwaono 2

Patentes vs. Exclusividad de Datos
Perindo tedrico de proteceidn de patents:20 anos

Salcioud DHorpamisnan

]
1
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|
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012345
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| 5 afios de Exchusividad do Duin

IMvRsrigaciin Bn pacentes anbs
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Carlos Fermandez-Davila W,

El articule 16,10 expresa la protecciin exchitiva de los datos en o bkenguage alambiside
profpio deos ratsdes intermac ismbes que sonresetads de una arduanegocacién ¥ D la negadacien
ha quedado entendids que o articulo 16,10 (a) aplicaria en esencia a los pakes que exigen b
presentacicn de la infermacion complata sobire segundad ¥ eficacin, a5 decr, &n el cxo de
medicamentos, solamente Estxdos Unidos,

Aaf, In porcién aplicable a Pend serda by copeerkly en el articuln B, 1 (b} ¥, oo e obvio, en
&l liveral {e) dal mismes arteuda,

A, se concodariaun pericdo de exclusividad do 5 afos a los productos farmactuticos nueves
qua sean regiscradas an el pals, no otorgando una autorizacidn de comercializacén 4 un producen

altemnativo que convanga la misma entidad quimica y que se base en inestigaciones reafizadas per
&l innowader,

La pestbilidad de otorgar est proteccidn tiene una limitacidn temporal cars que permitina 2
los paies signatarios del acuerde contamplar un plazo de caducidad para invocsr |n proteccitn
exdusiva de los dates de 5 afos contados a partr de la primern autarizackén dis comercio. Esto o5
conecids coma &l “eap”, es dedr, un tope M luego del cual el inngvader ya ne podris precender
chtener b emcusividsd. La racionaldad dal “eap” se sustenta an lx necesidad de que esta protoceidn
sE consiilisya camo un incantivo 8 lanzar & producto en e mercads o armat poslbds, pues ana
demora ecesiva harka caducar &l derscho, privlegiando al e sccsso 3 marcada, Un adecusdo v

saludable balance que en ciartos casss podria promoser une mayor competencia y decididamenta,
un lnzamiemto de producees nusves mas aockeradoe.

Mo hay que slvidar que la protecdidn da b irmestigacon cumple ol rol sooal de promover el
access del pdblico a los resultadas de la misma v contribuic al incremenes @&l nivel ecneidgico,

£ un privilegio sujeso a ciamas condidones elementales. 5i no se aprovechn s exchmhbidad, ol
“emstigo’ es la caducidad,

¥ Arvicdo §8.00: Medides Belwconeias cen Crortos Prodeoss Regulado.

4] 5 Farim recpuine o pormite, como condicdhs fars storgr fa srohaots de Coereiimeiin 2arm U misv predisio
'-'l'l'-'d'lﬂﬂ“iﬂmmmﬁwﬂmmbmhﬂlrﬁfﬂﬁhu&Iqmmﬁm|ﬂ
n'cdu:ba.hl"rmmH-Htu--lmmm&hmqupm—hmn-mummm.manh
winpredad < wh pars sl . ap " i OONTeEral B by Pane, e ber w cire para (G Oofmroaiion
el mamo o = proderin deder oon base m
8 B lelorrracicn da sequrkdad & afcacon presercada oo respakin o B aprebecdn de comencalEagide: o
() wvidercia de by aproBectin de comerdalnscein,
pormpmuﬂnwmmmmmraumnmnmqumuwu|
partir co b dacha de 1 aprelsecim e comandaiisisdn m ool baminasio e b Parie

i3] Emhwumuwmw-mmmmhmum&mmm
PR NTICEion O un nes prededts: quimies apricols, b b B3 dn rdiirsia o ala pgedad o
-i:-:l-wpmlnurmmum-pmh&umwummdmhmhmu-hmw
-ﬁ::rnu':lnlﬂx‘-nn-mdnmw-m.IlPrummtmdmmmu:hm“wmmu
Eresentt b nlorrnacide de aegurided o wizace prs obnerar b sprobacian de Cofrertislicacin ma N0 Lorrioris,
SIS & otro pars qui comercizios of risto o i smilar con b e

Hh hm-nhmwummmrmmhmmummm-
oo ETieain; O

mmmnmmmgmug%“-mmﬁh

por o [ariceds du al menos doco afice s produs o S ysse s oo ¥R oo pars producccs. qeses agrinol o
purir&hhdihh-rﬂq:qnduwmmmddnmmmmu|m' de Is Pars, Par poder pecibr
proaeocin de carlormidas con sme pdytimadn, e Pr-pndrﬁnmqnhmwmh.ﬂnwnd&l o

oifa Barrimna wticns b aprobiecddn an el mrters do la Pae denr o < ox oren akin mgeeney e haber e et
probacion de cemirtilascedn en ol cire e,

(£} Para propieims S swe Amiiko, 7 prodisds Remmiclvtios nisss o el

B T Lo Ly argieda] TRMITCE o ha
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Cion relacksn 2 la definicion de Muews Preducte, sin duda los pesticddas han sido beneficindon,
El articulo 16,10 {c) defing 2 un products farmacéutico nuevo como aguel quis na contiors una
ertidad quimica que ba sido prvtements aprobada en & terrtaric da b Farts pars sar usada an un
pﬁmhmﬂm,runFMWHﬂmeuqdmmmmm
quirrica eua no b sikdo presipmante aprobada an @l terriario de [ Farte para ser wads anin
productn agricol guimico.

En esencia, (o gue significa este plarafo es que. cusnde estimes ante una nueva combirasisn
de principios Acovos asociubas para formar un fuevn producte fanrracsics, DEst) que uno. oo las
principias actvos de b assdacin sea un producto ya sprobado individualmente en el pafs para que
Iy proteccidn no ses abligatora.

Por atro lado, 5i setraf de un pesticida, la eambinacidn serd protegida sempre queal menos
ura de lod principlos sctives de & aiodacin sea nueo,

Este TLE hi rosuchio diveriss Incégnitas que se venian arrstrndo de fratidos smeriones,

Er primer lughr, tonamios el tema de |& naturaksza de b infsrmadion materia de protecaien,
e dlac, 5i @iEE MErooe prodecckn Coma fecremn empresanial (e ¢upe caso deberis mancerer
egndicion da “no deuigada”) o en residad se trat de una exclusividad concebida coma premia al
esluerze de peneracién de los dates do prusba. El TLC peruare no condicona |a pretcccion a i
pacuralezs roe dhulgach de b informeciia, anpando [ deomian seare el particular, Esta ies razorable,
pues la mlarmacion maseria de profeceibn tiene wocackn de ser piblica, por su naturaleza vinculada
a ks poblca.

Por tro |ade asth el tema del "cap”. En laz normas da implomentadian del TLC de Chile'?,
s extablscis un “can” de un aho, cuando eate ne sstaba regulado en el tratada. Uin afic parece sar
@ todas luces un “cap” desequiibradn, pucs on ose lapso de Hampa no neceSIaTENE 5 posble
determirar ol #xito de un profucto on ) mercads ¥, 80 consecuenda, |a decision de anzarko en un
mercado peaquensd, El “cap” asi concebide pusde sl funclorar cama wi nCentho perverso, gl
desaliente el lanzamiento de un producs nnovader

Chamdn claro también que |s preseneaddn efectiva o kot datos no. nEsCETATE: PATA U
opere |a protecckin, poes ko que se proaaga o e la prosentacian de tiles daigs. o el w50 oha wllos
por parte de un oo o b sueridad, sing, por el contraris, &l esfuerze mnovadar de vertic en
wy dlesarrolio

Et Decreto 153 hilens establec s ademds un plazs de un ¥io pama comercializer ol pradumo
baga sancidn di perder la prataccdn. 5i bien g clare que ol abjesiva o8 moenthar al lanzemisnto,
pareceria claro que la oxcapddn i mas alla del acuerdo y. an consecuancia, detonaria u
incurnpimienen. Estaexospednno ha quedade plmsmada en nusstro TLC, parlo que su inroducsidn
serii, 5in hugar a dudas, eentngsnts

Finalimenee, queda on kb medgnit 13 posibdidad de establocer licsaeie obbgatorias soivre al
asfuerzo de gererackin ce los datos de prueba ante |s svenusichd de que 38 prockizca un oo ce
pmiergercia nacional gue rplbgue Ling situacion excepcion do desabasietimiento o grave onss
pandairica, condicires e perrrican establecer el usg de las Nexibilkledes ADPC en matera de
licenictas chlgaterias e patinom i eventualmanie, de los deeos da prosha,

t Dporwen 157, e 3F da Rormminn e TR
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