DATOS DE PRUEBA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Analisis de la legislacion local y Tratados
aplicables. Primeros casos - Perd’

AUTOMN
NALTONAL

Marirza ReAtecul VaLowviezo

Abogada por la Pontificia Universidad Catdlica del Pers

Profesora del Curso de Propiedad Industrial de la Maestria en Derecho Empresarial de la Universidad de Lima
Profesora del Diplomado de Marketing Farmacéutico de la Facultad de Marketing de la Universidad
Peruana de Ciencias Aplicadas - UPC,

Profesora del Diplomado de Derecho Farmacéutico y Propredad Intelectual de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia - UPCH.

Profesora del Diplomado en Asuntos Regulatorios Farmacéuticos de la Unidad de Postgrado de la
Facultad de Farmacia y Bioguimica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos-UNMSM (2009).

SUMARIO:

I Introduccén.
Il. Legislacion peruana vigente.
N1, Aciertos,
IV, Desaciertes.
V. Analisis de la legislacion vigente:
1. Referencia al ADPIC.
2. Datos de Prueba y otros.
3. Definicion de Nueva Entidad Quimica (NEQ).
4, Procedimiento de aprobacion de la proteccidn de los Datos de Prueba.
5. Procedimiento de opesicion a la proteccidn de los Datos de Prueba.
6, Resolucién de la autoridad regulatoria.
7. Plazos de proteccion de los Dates de Prueba,
8. Uso de los Dates de Prueha por parte de terceros.
9. Excepciones y limitaciones al derecho de protecdon,
10, Bioegquivalencia y Biedisponibilidad.
11, Fin de |a protecdén de los Datos de Prueba.
12, Medidas de transparencia,
VI. Observancia de las disposiciones del ADPIC per parte de la agendia sanitaria.
1. CGategoria de producto farmacéutice en la legislacion interna.
2. Clasificacidn en el Registro Samitarie de los medicamentos.
3. Productes biologicos,
4. Linkage.
Vil Impacto en la investigacién y desarrollo.
Vill.impacto en la salud,
IX. Conclusiones.

Revista editada por ailumnos de la Facultad de Derecho de la Universidad de Lima

. Este trabajo fue pramiado en el Concurso Propiedad Intelectual 2011, realizado para celebrar el Dia Mundial de la
Propledad intelectual & 26 de abril de 2011, Buenos Aires.

ADVOCATUS |27

Andlisis de }a legisliacidn local y Tratados aplicables. Primeros casos -« Perd 359



Revista editada por alumnos de la Facullad de Derecho de 1a Univerudad de Lima

ADVOCATUS |7

370

. INTRODUCCION

El Peri cuenta con una Ley especial de protec-
cién de datos de prueba de productos farma-
céuticos’ desde febrero de 2009°, A la fecha, la
autoridad regulatoria ha otorgado proteccion
de datos de prueba a distintos principios activos
que cumplen con la definicion de nueva entidad
quimica y con los demas requisitos que estable-
ce lanorma de datos de prueba y de legislacion
sanitaria.

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

Todo este proceso de cambio legislativo' en
temas de propiedad intelectual y de registros
sanitarios se llevo a cabo por los compromisos
asumidos a propésito del "Acuerdo de Promo-
cion Comercial Peru - Estados Unidos'” vigente
desde febrero del 2009°.

Adicionalmente, existen tres acuerdos en los
que se regulo temas vinculados a la proteccion
de datos de prueba, a saber, el Tratado de Li-
bre Comercio con los paises de la Asociacion
Europea de Libre Comercio® (EFTA, por sus si-
glas en inglés) conformado por Suiza, Islandia,
Liechtenstein y Noruega; el Acuerdo Comercial
entre la Union Europea y sus Estados Miembros
y Colombia y Peru y; el Acuerdo de Asociacion
Econdmica entre el Perd y Japon’,

1. Laproteccion dedatosde prueba para productos agroquimicos se encuentra regulada en el Decreto Legislativo 1074
que aprueba la norma de proteccion de informacion de sequridad y eficacia en el procedimiento de autorizacion
de comercializacion de plaguscidas quimicos de uso agricola. Esta Ley tlene en consideracion las disposiciones
contencdas en la Decisitn 436 de la Comision de la Comunidad Andina que contiene las Normas Subregionales
para &l Control y Registro de Plagulcidas Quimicos de Uso Agricola y fa Resolucion 630 de la Secretaria General de
la Comunidad Andina que establece e Manual Andino sobre Control y Registro de Plagusidas Quimicos de Uso

Agricola.

2. La Decision 344, Régimen Comun de Propiedad Industrial y ¢ Decreto Legisiativo 823, Ley de Propiedad
Industrial peruana (normas derogadas en el aho 2000 y 2009 por ks Decision 486 y el Decreto Legislatve 1075,
respectivaments), se requld sobire proteccion de datos de prueba, en la practica, cuando los titulares quisieron
hacer valet sus derechos ante las sutondades administrativas, ias interprataciones se deeron en contra de dichos
derechos, principalmente porgue las normas sanitarias de esa epoaca, no exgian kos estudios clinicos de segundad
y eficacia para acceder a los registros sanitarios y poe fo tanto, no e configusa ningun supuesto de competencia
desleal. Ver nota diez (6] del presente Capitulo para mayor detalle,

3. Las negociaciones con Estados Unidas dieron Inicio a debates intensos en nuestro pats sobre la regutacion de
los datos de prueba de productos farmacéuticos. St se desea consultar estos antecedentes, existe un interesante
Informe elaborado por el Instituto Peruano de Economia (PE del aho 2005 que brinda una opinion técnica sobre
tres estudios que intentaron medir los efectos que la proteccién de datos de prueba generaria sobre &l 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 acverdos del TLC que se
negocia con EE UL - Autor: MINSA, b)Impacto de las negociaciones del TLC con EEUU en materia de propledad
Iintelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas” - Autor: AFOYD y ¢)"Andliss del impacto economico
de un régimen de proteccion de datos de prueba en el mercado farmaceutico pervana” - Autor; INDECOP|, *;Por
qué |3 proteccion de 1os datos de prueba en el mercado farmacéutico no debe ser un impedimenta para firmar o
TLC con los EEUU?" por Janice Seinfeld y Karlos La Serna del Instituto Peruvano de Economia- IPE. setiembire del

2005. Lima.

4. Verla pdgina web para mayor detalle del Acuerdo: http//wwwitlcperu-eeuugob pe
Decreto Supremo 3-2009-MINCETUR, publicado el 17 de enero de 2000 en el Diano Oficial EI Peruanc,
6. Ver texto completo del Acuerdo suscrito ef 14 de julio del 2010 én la pAgina web: http//www.mincetur.gob.pe/

newwed/Portals/O/comercio/tic efta/index.html

7. No hay un desarrolio del tema pero si una referoncia, B1 Acuerdo fue suscrito en mayo de 2011 en fa cludad de
Tokio-Japon y entrard en vigencia el 1 de Marzo del 2012, Ver: http//www.acuerdoscomerciales.gob pe/index.
phploption=com_contentévew=categoryfdayout»bioglid =908 temid=113

Maritza Redategul Valdiviezo



Se encuentra en proceso de negociacion el
Acuerdo de Asoclacion de Transpacifico - TPP
conformado por Australia, Brunei Darussalam,
Chile, Estados Unidos, Malasia, Nueva Zelanda,
Perii, Singapur y Vietnam.,

IIl. LEGISLACION PERUANA VIGENTE

Mediante Decreto Legislativo 1072 publicado
en el Diario Oficial El Peruano en el mes de junio
de 2008", se regulé la proteccion de datos de
prueba de productos farmacéuticos en el Perd
cuya vigencia estaba supeditada a la entrada
en vigor del Acuerdo de Promocion Comercial
suscrito entre Peru y Estados Unidos de América
y a la publicacion de su Reglamento.

Mediante Ley 29316 publicada en el Diario
Oficial El Peruano en enero de 2009, se modi-
fica el Decreto Legislativo 1072 en cuatro (04)
articulos vinculados a temas de bioequivalencia
y biodisponibilidad, inclusion de paises de alta
vigilancia sanitaria, salud piblica y medidas de
transparencia,

Cabe destacar que mediante la misma Ley se
modifico el articulo 50 de la Ley General de Sa-
lud, Ley 26842 con el fin de incluir los estudios
de seguridad y eficacia como requisitos para ac-
ceder al registro sanitario a las nuevas entidades
quimicas y por lo tanto, hacer viable la Ley de
Proteccion de Datos de Prueba. Posteriormente,
mediante Decreto Supremo 002-2009-SA se
publico el Reglamento de Datos de Prueba para
productos farmacéuticos.

En noviembre de 2009 se publico la Ley de Pro-
ductos Farmacéuticos, Ley 29459, que derogd
el Capitulo {incluye el articulo 50 modificado)

referido al registro de productos farmacéuticos
de la Ley General de Salud, Ley 26842. Dicha
NOrMa conserva los nuevos requisitos para la ob-
tenclén del registro sanitario de medicamentos,
previamente incluidos en el articulo 50, referido.

Adicionalmente, mediante Decreto Supremo
028-2010-5A se modifico la Ley 29459 regulando
la presentacion de una Declaracion Jurada que el
solicitante es la persona que los generd o que ha
sido autorizada para el uso de los datos de prue-
ba cuando la solicitud de proteccion de datos de
prueba se refiera a registros sanitarios aprobados
en paises de alta vigilancia sanitaria. Situacion
que se analiza en la presente investigacion.

Finalmente, se realizo la publicacion del Regla-
mento de la Ley de Productos Farmacéuticos,
mediante Decreto Supremo 016-2011-SA con
su respectiva modificatoria mediante Decreto
Supremo 001- 2012-SA.

. ACIERTOS

Existe una proteccion efectiva de Datos de Prue-
ba para productos farmacéuticos y a la fecha la
autoridad requlatoria peruana ha concedido
las primeras protecciones a nuevas entidades
quimicas que cumplian con los requisitos esta-
blecidos en las normas para acceder a este tipo
especial de proteccion.

Antes de febrero de 2009 no existia una protec-
cion efectiva de los Datos de Prueba en nuestro
pais, la cual basicamente se enfocaba por temas
de competencia desleal que nunca tuvieron un
buen camino ante la Comision de Competencia
Desleal y ante la Sala de Defensa de la Compe-
tencia del INDECOPI",

8. Lamisma nomma difno su aplicacion hasta b vigencia del TLC con Estadas Unidos que se dio el 1 de febrero de

2009,

9. En ol Expediente 112-2000-CCD se emitio la Resolucion 0451-2005-TDC-INDECOP! que establecio lo siguiente:
“Confarme a lo ley General de Salud, lo auwtaridad peruvano no exige Ia presentacion de datos sobve experimentos a
efecros de outorizar fa comercialzacidn de um nueve principlo octivo, de tal farma que la obligacidn de prateger fos
MISMOs come secreto industrial no resulta aplicable. Farmindustria no tuvo acceso a kos datos sotire experimentos
desarrollados por Eff Lily, sino que se fimitd o sevialor un documento de dominio patifico, como fa farmacopea USP
N, en sustento de su solicitud de autorlzacion, Por ello, no se puede considerar que Farmindustria hubiese viokado
dotos bajo fo proteccion defl seceeto industrial. Tampoco e puwde declarar que ef uso por parte de Fanmingustrio del
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IV, DESACIERTOS

La implementacion de |a regulacion de las nor-
mas sanitarias para dar cabida a la proteccion de
los datos de prueba para productos farmacéuti-
cos no fue manejada adecuadamente. Este des-
fase se evidencia en que no todos los productos
farmacéuticos pueden acceder a la proteccion
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 afos.

En este contexto, para efectos de proteger los
datos de prueba de productos farmacéuticos se
tenia que dar un cambio a nivel de las normas
regulatorias sanitarias con el fin de que se indi-
cara como requisito para acceder a un registro
sanitario, la presentacion de los estudios clini-
cos que sustenten la seguridad y eficacia de un
determinado producto.

Esto en concordancia con lo establecido en el
articulo 39.3'% del Acuerdo sobre los Aspectos
de los derechos de propiedad intelectual rela-
cionados con el comercio- ADPIC' " y el articulo
266" de la Decision 486, Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial y la Decision 632, Aclara-
cion del segundo parrafo del articulo 266 de la
Decision 486.

Finalmente, la Ley de Productos Farmaceuticos
Ley 29459 establecio tres (3) categorias para

acceder a los registros sanitarios y exigiod la pre-
sentacion de los estudios clinicos de seguridad
y eficacia en concordancia con la Ley de Datos
de Prueba para los productos que califican
como nueva entidad quimica pero solo en la

categoria de medicamentos. Esta diferenciacion
significd en la préctica que los productos bio-
logicos estén excluidos de la proteccion citada
por una clasificacion en la legislacion sanitaria
domeéstica.

Por eso, inicidbamos este punto indicando que
la implementacion de la normativa sanitaria, no
las normas de datos de pruebas, omitio dere-
chos a los productos bioldgicos y por otro fado,
el plazo de los 5 anos contados a partir de las
solicitudes de referencia, no se tuvo en cuenta
el tiempo que demora la generacion de los
documentos por las autoridades regulatorias,
como por ejemplo, los certificados de Productos
Farmacéuticos, que nuestra autonidad regulato-
ria requiere con la indicacion de libre venta en
el mismo documento.

Por lo expuesto, en la practica el plazo para las
solicitudes de registro sanitario por referencia,
siempre serd menor de 5 anos por cuanto desde
el dia siguiente del otorgamiento del registro
sanitario a nivel mundial, recién se podran
generar los documentos para armar el dossier
para su presentacion ante las autoridades regu-
latorias peruanas. En este punto, hubiera sido

procedimiento sumario de autarizacion contemplado en ef articulo 50 de lo Ley General de Salud constituye un acte
de competencla desleg! tipificado en la cldusula general. Dicho procedimiento ha sido establecido a troves de una
novma legal, de modo que la autordad administrativa se encuentra impedido de declararlo como un acto ificito”.
Existen varias resoluciones de la Comision de Competencia Desleal y de & Sala de Defensa de la Competencia que

confirman esta posicion.

10. “Los Miembros, cuando exiian, como condicion pora aprobar ka comaercializacion de productos farmacéuticos (....)
que wiikzan nuevos entidodes quimicas, la presentacion de dotas de prueba u otros no divuigados cuya eloboracion
suponga un esfuerzo considerable, protegendn esos datos confro todo wso comerckanl desieal(... 1" (el subrayado es

nuestro).

11, Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectuad Relacionados ol Comercio,

12, “Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuando exijan, como candicion para egrobar fa comercalizocitn de productes
farmacéuticos o de productos Quimicos agricaias que wilizan nuevas entidades guimicas, fo presentacion de datos
de prebas u otros na divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, profegerdn esos datos contro
todo uso comercial desieal Ademas, los Paises Miembras protegerdn eiod dotos contra toda divlgacion, exceplo
cuonda sea necesario para proteger ol poblica, o salvo que se adopten medidas para garontizos ka proteccion de los
datos, contra todo uso comerciol desieal, Los Palses Miembros podrdn tomar las medidas para garantizar i gyofeccidn

¢onsogroda en este articwo’,
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bueno negociar como esta establecido en otras
legislaciones de datos de prueba en el mundo,
un plazo perentorio de 1 ano para presentar la
solicitud de registro sanitario en el Perd, luego
de ese plazo ya no se puede acceder a la pro-
teccion pero si se tendra efectivamente el plazo
de los 5 anos desde el otorgamiento del registro
sanitario en el Peru.

Por otro lado, no existe finkage entre la auto-
ridad regulatoria (DIGEMID) y la Direccion de
Invenciones y Nuevas Tecnologias (INDECOP!)
y por lo tanto, se viene otorgando registros sa-
nitarios a productos que cuentan con patentes
vigentes a favor de una tercera empresa.

V. ANALISIS DE LA LEGISLACION VIGENTE

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

A continuacidn un analisis de la normativa de
proteccion de datos de prueba de productos
farmacéuticos:

1. Referencia al ADPIC.

El articulo 1 del Decreto Legislativo 1072" esta-
blece como premisa lo senalado en el articulo
39.3 del ADPIC y el articulo 266 de la Decision
486, Régimen Comun sobre Propiedad Indus-
trial, respecto a la exigencia de los datos de
prueba u otros no divulgados:

El texto senala lo siguiente: “Articulo 1.- De la
Proteccion de Datos de Prueba u otros no divul-
gados. Cuando la Autoridad Sanitaria exija como
condicién para la obtencién del registro sanitario
de un producto farmacéulico que contiene unag

nueva entidad quimica, la presentacion de datos
de prueba u otros no divulgados necesarios para
determinar la sequridad y eficacia de tal produc-
1o, protegerd tales datos contra la divulgacidn,
cuando su generacion haya involucrado esfuerzos
considerables.”

Del texto se puede apreciar que la autoridad
regulatoria debe exigir como condicién para
obtener un registro sanitario de un producto
farmacéutico que contiene una nueva entidad
quimica, la presentacion de los estudios clinicos
de sequridad y eficacla, y protegerd dichos da-
tos cuando su elaboracién suponga esfuerzos
considerables.

Sobre este tema, existe una posicion que senala
que no es necesaria la presentacion 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 regu-
latoria 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 Peru. 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 biologicos.

2. Datos de Prueba y otros.

El Decreto Legislativo 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 genera-
dos a través de los ensayos clinicos fase I Il y I,
realizados para establecer la sequnidad 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 toxicoldgicos realizados para
establecer la sequridad y eficacia de un producto

13. B Reglamento, Decreto Supremo DO2-2009-5A senala en el primer parralo del articulo 3 lo sigulente; “Cuando i
awtondad sanitorka exiia como condiclon para el reglstro sonitunio ko presentocion de datos de pruebo u otros sobire
segundad y eficacio, no divulgados, necesarios paro deterrminar fa segunidad y eficacia de un producto farmacéutico
Que coritiene una nueva entidad quimice, o proteccion de tales datos serd invocado en o solicitud de registro sanitark”.
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farmacéutico de uso humano que contiene una
nueva entidad quimica”.

Ambos tipos de datos (datos de prueba y otros
datos sobre sequridad y eficacia) estan protegi-
dos por el Decreto Legislativo 1072 y reglamen-
to, 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 definicion de “no divulgado'™ a todos
los procedimientos de proteccion a los datos
de prueba, sin que a la fecha, se haya realizado
alguna observacion a los mismos,

3. Definicion 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- ADPIC" y el articulo 266 de la De-
cision 486, Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial no definen la NEQ y dejan a criterio
de cada Pais Miembro su regulacion™,

Siguiendo la linea del ADPIC, el Peru plantea en
la norma de datos de prueba una definicion de
NEQ que sediala lo sigulente:

*Articulo 2.- De la nueva entidad quimica.- Se
entiende por nueva entidad quimica a aguella
fraccién biolégicamente activa, responsable de la
accion farmacolégica o fisiolégica de un principio
activo, que al momento de la solicitud de registro
sanitario ng ha sido incluida en registros sanita-
rios anteriormente otorgados en el pais (...)"(El
subrayado es nuestro)

El texto del mismo articulo 2 continua indicando
que no se podra considerar como nueva entidad
quimica los siguientes supuestos: %(...) I. 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 administracion, formas de dosificacion,
modificaciones en la farmacocinética, en los
tiempos de disolucion y en la biodisponibilidad,
autorizadas en otros registros sanitanos anterio-
res de la misma entidad quimica. 3. Los cambios
en las formas farmacéuticas o formulaciones de
entidades quimicas ya registradas. 4. Las sales (in-
cluyendo sales con enlaces de hidrogeno), esteres,
éteres, complejos, quelatos, clatratos, isomeros,
metaboiitos, co-cristales, polimorfos, solvatas, for-
mas puras, tamano de particulas, pro-fdrmacos,
o aquellas estructuras quimicas cualquiera sea su
forma, disposicion o expresidn que se basen en
una entidad quimica previamente registrada. 5.
La combinacion de una entidad guimica nueva y
una ya conocida’

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

® Es una fraccion blolégicamente activa,
responsable de la accion farmacologica o
fisiologica de un principio activo,

¢ El principio activo no esté previamente
registrado en el Peru,

¢ Noestéincluido en las excepciones sefala-
das en el mismo articulo.

La definicion de NEQ como aquella fraccion
biolégicamente activa ha sido entendida en

14, Reglamento, Decreto Supremo 002-2009-SA, articulo 2, *d. no divulgado: aqueflo que no se haya dado a conocer al
publico, entes de ks salicitud de proteccidn, por cuaiguier medio, de fonma Que una persona pueda tamadr conocimiento

de los mismos”,

15, Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propledad Intelectual Relacionados al Comercio,

16.  “New chemical entites -Another iImportant condition for the application of Article 39 3 is that the data must refer
to a "new chemical antity” 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 ta apply such
a standard”CORREA, Cartos. Protection of data submitted for the registration of pharmaceuticals. Implementing the
standards of the TRIPS agreemenet. South Centree, Buenos Aires, 2004, p.16.
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un procedimiento por la autondad regulatoria
como la causal para denegar la proteccion de
datos de prueba para los productos biologicos.
Sin embargo, de dicha definicion no se puede
desprender que solo se incluye a los productos
de sintesis quimica y se excluye a los biolégicos.
Mas bien la definicién incluye a todos los pro-
ductos farmacéuticos.

Sobre este tema, es pertinente destacar que
en el procedimiento administrativo de registro
sanitario y de proteccion de datos de prueba de
un producto de origen biologico, la autoridad
regulatoria presento la Opinion 001-2010-Di-
GEMID-DG-EA-LCA/MINSA de fecha 16 de junio
del 2010, emitida por la Asesoria Técnica de la
Direccion General, Segun esta Opinion, la defi-
nicion de nueva entidad quimica se refiere a los
“compuestos de estructura quimica definida, de
bajo peso molecular, cuya obtencion se realiza
mediante sintesis quimica®

En términos mas simples, a partir de su propia
definicion, la DIGEMID infiere que solo corres-
ponderia 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 pro-
teccion a los datos de prueba de los demds
productos farmacéuticos, incluidos los de
origen biolégico.

La DIGEMID, sobre la base de la supuesta com-
plementariedad de la Opinion 001-2010-DIGE-
MID-DG-EA-LCA/MINSA con el articulo 2 del
Decreto Legislativo 1072, distorsiona y sustituye
la definicion legal de nueva entidad quimica,
contenida en el acotado dispositivo, Asi, a partir
de su propia definicion, la DIGEMID califica y
concluye, arbitrariamente, que no corresponde
otorgar proteccion de datos de prueba a un
producto de origen biologico.

En este contexto, la controversia es una de
puro derecho e involucra el analisis de dos
aspectos. El primero es de forma y consiste en
determinar si la DIGEMID cumplié o no con su
deber de motivacion, al justificar su decision

Analisis co la legislacién local y Tratados aplicables, Primeros casos -

con una premisa conformada con su propia
definicion de nueva entidad quimica, en sus-
titucion de la definicion taxativa prevista en
el articulo 2 del Decreto Legislative 1072, El
segundo aspecto se reflere al tema de fondo y
consiste en determinar i el producto biologi-
co contiene © no una nueva entidad quimica,
en los términos previstos en el articulo 2 del
Decreto Legislativo 1072; y, en consecuencia,
si corresponde o no que se otorgue protec-
cion a los datos de prueba a un producto de
origen biologico, lo cual segun lo expresado
si corresponderia.

Por otro lado, una de las preguntas frecuentes
que realizan los laboratorios al momento de
analizar si el principio activo cumple con la de-
finicion de NEQ esta referida al supuesto 5, es
decir, si la combinacion de una entidad quimica
nueva con otra ya registrada en el Peru podria
calificar como NEQ, La respuesta es negativa
porque se establecio de manera expresa en la re-
gulacion de datos de prueba como un supuesta
no considerado para efectos de la proteccion. En
otras palabras, esta combinacion podria cumplir
con la definicion de NEQ pero la Ley la excluye
de la proteccion por razones meramente legis-
lativas y no técnicas. Este debate continua a
nivel judicial,

4. Procedimiento de aprobacion de la
proteccion de los Datos de Prueba,

La proteccion 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 formal-
mente la solicitud de proteccion conjuntamente
con la solicitud del registro sanitario.

Este tema queda claramente establecido en el
articulo 3 del Reglamento, Decreto Supremo
002-2009-5A el cual senala que “la proteccion
de tales datos serad invocada en la solicitud de
registro sanitario”.

Con el fin de dar cumplimiento a esta solicitud

expresa de proteccion de los datos de prueba,
el solicitante debera cumplir con acompafar a la

Pard

ALTOR
NALONAL

ho de la Universidoad de Lima

Revista editada por alumnos de la Facultad de Dearec

ADVOCATUS |-

175

A

BBETRING



ima

srsidad de |

2 1a Univ

e g Facultad de Deracho o

Reovitta editads por alumnos

ADVOCATUS | -

370

solicitud de registro sanitario una serie de decla-
raciones juradas'’ que detallamos a continuacion:

a. Declaracion 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 autorizada por esta
persona, por escrito, para usar dicha informa-
¢ién cuando la solicitud se refiera a registros
sanitarios aprobados en paises de alta vigilan-
cia sanitaria™; asi comao dicha autorizacion;

b. En el caso que un producto proceda de un
pais extranjero, constancia de aprobacion
de comercializacion otorgada en el pais
extranjero donde se obtuvo por primera
vez el registro sanitario del producto farma-
céutico que contenga una nueva entidad
quimica, debiéndose indicar la fecha y lugar
de su otorgamiento, de ser el caso™;

¢. Declaracion jurada que los datos de prueba
u otros datos sobre seguridad y eficacia,
sobre los que se solicita la proteccion, no
han sido divulgados;

d. Declaracion jurada de no haber sido sancio-
nado, segun decision firme de la autoridad
administrativa o judicial, por conductas o
practicas declaradas contrarias a la libre
competencia, si la sancion se encuentra
directamente referida al uso de los datos de
prueba u otros sobre sequridad y eficacia
no divulgados.

En el Formato-Declaracion Jurada para la ins-
cripcion en el Registro Sanitario de medicamen-
tos preparado por la autoridad regulatoria™ se

incluye los recuadros para la proteccion de los
datos de prueba para que, de ser el caso, el so-
licitante indique con un aspa que desea dicha
proteccion. Adicionalmente, como anaxo se
establece en una sola Declaracion Jurada, las
declaraciones referidas a los requerimientos
acyd.

Una vez iniciado el procedimiento de registro sani-
tario conjuntamente con la solicitud de proteccion
de los datos de prueba, la autoridad regulatoria
emitird una orden de publicacion mediante un
oficio comunicando al solicitante los datos que
deben estar presentes en la publicacion.

Dicha publicacion debe realizarse en el Diario
oficial El Peruano dentro de los quince {15) dias
habiles siguientes a la presentacion de la solici-
tud. Los datos estan establecidos en el articulo 7
del Reglamento, Decreto Supremao 002-2009-SA
que establece lo siguiente;

a. Laidentidad del solicitante,

b. Denominacien Comun Internacional (DCI)
de la nueva entidad quimica.

¢. El nombre del producto farmacéutico,
forma farmacéutica y concentracién.,

d. Accion farmacologica,

Una vez publicado el aviso, cualquier tercero
interesado podra presentar oposicion dentro
de los 30 dias tiles sigulentes a la publicacion™,

5. Procedimiento de oposicion a la
proteccion de los Datos de Prueba.

17. Verarticulo 5 def Reglarmento, Decreto Supremo 002-2009-5A.

18, Articulo 2 del Decreto Supremo 028-2010-5A,

19, Enla practica la sutoridad regulatoria estaria pidiendo conjuntamente can a constancia, una Declaracion Jurada
deol solcitante ded registro sanitario en el Peru confirmando que dicha constancia correspande al pais donde se

ebtuvo por primera vez el registro sanitario.

20. VerFormato en la Pagina Web wwwiligemid gob.pe

21, Decreto Supremo 002-2009-SA, Articulo 8- Durante los 30 dias habiles dguentes a la publicacion, quien tenga
legitimo interés, podra oponerse al otorgamsento de proteccion de los datos de prueba v otros dates sobre

seguridad y eficacia, no divulgados.
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El Decreto Legislativo 1072% establecio la opo-
sicion a la proteccion de los Datos de Prueba
de productos farmacéuticos y el procedimiento
fue regulado a traves del Reglamento, tal como
se detalla a continuacion:

Dicha oposicion debera contener, como mini-
mo, lo siguiente;

a. Identificacion del administrado gque formula
oposicion;

b. Identificacion del expediente y de la fecha
de publicacion de la solicitud;

c. Fundamentos de la oposicion, acompana-
dos de los documentos probatorios corres-
pondientes, de ser el caso;

d. Los requisitos formales previstos en el
articulo 113 de la Ley del Procedimiento
Administrativo General (Ley 27444)"".

Posteriormente"Una vezadmitido a trdmite f escrito
de apasicion, la autoridad sanitaria cosrerd traslado
@ quien invoco la protecaidn. £l solicitante tendrd 15
dias habies contados a partir de notificado para hacer
valer, si fo estima canveniente, sus argumenticiones
Este plazo podra ser prorrogado a solicitud de parte
de conformidad a lo establecido en la Ley 27444™.

La autoridad requlatoria emite, vencido el plazo
sefalado en el parrafo anterior, una resolucion
que es apelable ante el superior jerarquico: “La
interposicién del recurso no suspenderad los efec-
tos del acto impugnado. Con el pronunciamiento
correspondiente se agota la via administrativa

respecto de la opasicion presentada”™,

A nuestro entender, no resulta justificable es-
tablecer un procedimiento de oposicion a la
proteccion de datos de prueba por la simple
razon de que un tercero no podra acceder a los
documentos, estudios e informes presentados
por ef solicitante del registro sanitario y de datos
de prueba, al ser estos documentos confiden-
ciales y reservados.

En otras palabras, no se debid establecer un
procedimiento de oposicion a la proteccion de
datos de prueba, porque el unico argumento
que podria presentar el opositor seria en base
a informacion publica que la misma autoridad
regulatoria puede manejar y acceder como
cualquier tercero.

Consideramos que podria ser de aplicacion
sanciones administrativas por la presentacion
de una*opasicion temeraria™, la cual esta reco-
gida para cualquier elemento de la propiedad
industrial en el Decreto Legislative 1075, que

22.

&

Andlisis de la leg:slacion locat y Tratades aplicables. Primeros casos -

Articuio 8.- Medidas de transparencia.- La informacian sobre io identidad del solicitante del registro saviitario y sobve
¢l prodixcto farmecéutico de wse humano cuyos dotos de pruebo v otros no divuigodos s presenten serdn publicodos
en el digeio oficial El Perano por una solo vez y por cuenta y costo def solicitante, o efectos que terceros que consideren
efectado su derecho preseniten oposicion, adjuntando ko informacion pertinente, dentro dé los treinto dias hdbiles
siguilentes a o publicocion de ki solicitud

Articulo 113,- Reguisitos de los escritos.- Todo escrifo gue se presente ante cualquier entidad debe cantener o siguiente;
1. Nambees y apeilidos completas, domiciio y namero de Documerto Nocional de identidad o carné de extranjerio del
administrado, y an su caso, lo calidad de représentante y de kit persona o quien represente; 2. La expresion concreta
e lo pedido, los fundamentas de hecho auve 1o apoye y, cuanda le sea posible, Jos de derecho; 3. Lugar, fecha, firma o
huela digiral, et caso de no sober irmar o estar impedida; 4, Lo ingdicacion del argang, fo entidad o o outoridad @ le
cuales dirigida, entendiendose por tal, en o pasibie, a la autoridod de grade mas cercano al usuario, segun Ia jerarquia,
o competencie para conocero y resolverio; S Lo diveccicn del lugar donde we desea recibiv las notificaciones del
procedimiento, cuanda see diferente af dormiciNo real expuesto en virtud del numera) ), Este serialamiento de domicilio
surte sus efectos desde su indicacin y e presunmido swhsistente, mientyas 1o sea comunicado expresamente sucambio;
6. La refacion de fos documentos y anevos que acompana, indicados en ef TUPA: 7. La identificacion del expediente de la
materka, tratdndose de procedimientos ya inickadas.

Ver articulo 10 del Reglamento, Decreto Supremo 002-2006-5A.
Ver articulo 12 gel Reglamento, Decreto Supremo 002-2009-5A.
Decreto Legislative 1075, Articulo 23 - Oposiciones temerarios. Las oposiciones temerarlas formuladas contra

Peru
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aprueba Disposiciones Complementarnas a la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina que establece el Régimen Comun sobre
Propledad Industrial, con el fin de evitar oposi-
ciones sin sustento cuya unica finalidad seria la
de dilatar los procedimientos.

El articulo 3 del Decreto Legislativo 1075 esta-
blece como elementos constitutivos de la pro-
piedad industrial los siguientes: “a) Las patentes
de invencion; b) Los certificados de proteccion; ¢c)
Las patentes de modelos de utilidad; d) Los diserios
industriales; e} Los secretos empresariales”; f) Los
esquemas de trazado de circuitos integrados; g/
l) Las denominaciones de origen”. (El subrayado
es nuestro)

Los datos de prueba se encuentran en el Ca-
pitulo Il referido a secretos empresariales del
Titulo XVI de la competencia desleal vinculada
a la propiedad industrial y precisamente en el
articulo 266 del referido capitulo, se encuentra
la regulacion de la proteccion de los datos de
prueba de productos farmacéuticos o de pro-
ductos quimicos agricolas que utilizan nuevas
entidades quimicas.

En tal sentido, podria ser viable 1a aplicacion de
muitas de hasta cincuenta (50) unidades impo-
sitivas tributarias- UIT al opositor que realice una

oposicion temeraria ante un procedimiento de
proteccion de datos de prueba ante la autoridad
regulatoria. La jurisprudencia sequro definira
con mejor claridad la forma de calificacion de
esta oposicion y si es viable para este tipo de
procedimientos. Dejamos esbozada la idea.

6. Resolucion de la autoridad regulatoria.

Conjuntamente con el otorgamiento o denega-
toria del registro sanitario, la autoridad regula-
toria se pronunciard sobre Ia proteccion de los
datos de prueba.

En efecto, el articulo 13 del Reglamento de al
ley de Datos de Prueba senala lo siguiente: “La
autoridod sanitania, se pronunciard sobre la pro-
teccion de datos de prueba u otros sobre sequridad
y eficacia, no divulgados conjuntamente con el
otorgomiento o denegatoria del registro sanitario.
Esta decision serd susceptible de reconsideracién o
apelacion, Con el pronunciamiento sobre la apelo-
cion presentado, se agota lo via administrativa. La
interposicion del recurso no suspenderd los efectos
del acto impugnado”.

Como podemos apreciar, se puede Iniclar un
procedimiento de impugnacién (reconside-
racion y/o apelacion) contra la resolucion de
la autoridad regulatoria que contara con dos
extremos: a) el otorgamiento o denegatoria del
registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en
las normas sanitarias y b) la proteccién o no, de

7.

Maritza

las solicitudies de cuslquier elemento de propsedad Industnal podran ser sancionadas con una multa hasta de
cincuenta [50] UIT,

En este punto es bueno precisar b discusion a nivel leghlativo y doctrinal de consderar a la proteccidn de los
datos de prueba como un derecho de propiedad intelectual: “Sin perjuicio de lo expuesta, s de nuestro interes
mencionar gue, de manera contravia o ki discusidn doctrinal respecto de 4 la proteccion subsxarmine constituye un
darecho de propiedad intelectua! o 4, por &l contrinlo, resufta simplemente (y como hemos venido analizando hasta
aqui) una cuestion de defenso contea prdcticas comerciales despreciable, diremas Que escapo @ ese analisis, 0 nuestro
criterio, una cuestidn fundamental y quizd concifiatoria en clerto punto: jos dirtos de pvuebo constituyen, en efecto,
un derecho de propiedad, y es su titular claramente ¢f presentante avigingl o el titular de 1o informacion confidenciol
fen ambos casos. mientras tomen (os medidas tendientes o mantenéria secreta). Aun cuando un imgortante sector se
manifieste reticente o &t idhea de que dicha protaccion a los dotos constituya un derecho de propiedad Industrial como
of derecho de las patentes, poe ejemplo, resulta impasible negar que efectivamente existe un derecho de propiedad.
Esre derecho de prapiedad estd basodo en lo expresion ‘propiedad” en su sentido mas amplio, aguel que & define
corne atributo de lo personalidod, y &3 receptado por las constituciones nacionales de Jos paises mismbros de la OMC
como devecho fundamental ya gue dichos detos han sido fruto de mvestigacion y desarrollo y, en otras palobras, e
pertenacen” ol titwdar”. MAIDA, Magall, *Confidenciolidad Proteccidn de Datos de Pruebe’”. En Derechos intelectuales.
Buenas Alres Editorial Astrea, Volumen Na. 12, p. 145,
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los datos de prueba por no cumplimiento del
Decreto Legislativo 1072 y reglamento.

Si no se otorga el registro sanitano al producto
farmacéutico, mal podria impugnarse la protec-
cidn de los datos de prueba, la cual no puede
subsistir sin el expediente de registro sanitario,
Por lo tantg, en ese caso, la impugnacion ten-
dria que darse en los dos extremos para que la
proteccion tenga cabida en el expediente de
registro sanitario,

Si se otorga el registro sanitario y no se otorga
proteccion a los datos de prueba, se debe im-
pugnar solo 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
comercializacion del producto. La discusion se
centrarla sobre el cumplimiento de las normas
de datos de prueba y no se discutiria el cumpli-
miento de los requisitos para obtener el ragistro
sanitario, el cual ya fue evaluado positivamente
por la autoridad regulatoria en el supuesto
descrito.

7. Plazos de proteccion de los Datos de
Prueba.

La Decision 486 en el articulo 266 y la Decision
632, que aclara el segundo parrafo del referido
articulo, establece que cada Pais Miembro pue-

de tomar las medidas necesarias para garantizar
la proteccion de los datos de prueba y una de
las medidas es el establecimiento de plazos du-
rante los cuales &l Pais Mlembro no autorizara a

un tercero, sin el consentimiento de la persona
que presento previamente los datos de prueba,
para que comercialice un producto con base en
tales datos™.

El Pery atendiendo a este marco normativo es-
tablecié como medidas para proteger los datos
de prueba, el establecimiento de plazos. En los
siguientes parrafos vamos a ver la particularidad
de los mismos en nuestra legislacion”,

£l plazo de proteccion de los datos de prueba
se inicla en tres supuestos:

1. Primera solicitud de registro sanitario en el
Peru.- La solicitud de registro sanitario que se
presenta en el Perd es la primera a nivel mun-
dial (no existen registros sanitarios otorgados
en el extranjera). 5i es asl, el plazo de los 5 afos
se empieza a contar desde el momento que se
otorga el registro sanitario en el Peru.

2. Aprobacién por referencia.- El plazo se empie-
za a contar desde el momento que fue atorgado
el primer registro sanitario a nivel mundial. Es
decir, si el registro sanitario de la nueva enti-
dad quimica ~-NEQ fue otorgado por la FDA en
febrero del 2010, el plazo se empezara a contar

28 “En fos paises de Ja regian, las reguiaciones para asegurar la colidad de los farmacos no evolutionaron al ritma
Que fivo lugar en fos paises de mejor vigikmeie sanitario, ADPIC estoblecid -en st articulio 3193+ fo protecoion
de los dotos resultontes de \as pruebas realizodas pavo obtener ef registro sanitario de nuevas entidades quinvcas
para formacos, entre otros, &n contro de tode uso comercial desleal. Solo algunos paises de I regitn han dictodo
fa respectiva reglomentacidn y estdn ofovgendo proteccion efectivo de datas. Elfos son: Calombia, Chife, algunos
poises de América Comtrol en particular Guatemala y El Salvador, y Pert (ver cucdro comparotiva). Republico
Dominica dicto ki legésfacion para fa proteccion de dates, pero las autordades sanitanas adn no la implementon,
Ecuador no tiene normas especificas, pevo la Justicia ha amparado fo peoteccion de datos por aplicacion de fos
principios de lo competencio desleal. Argenting, Brasil y México no han dictado las normas que permitan #n los hechos
proteceion o los dotos de pruebos paro fdrmacos, Existen fitigios andados atin no resueftos. £1 caso de Brosil es curioso
porque admite o proteccin de dates para productos veterinarios y Ggroguirmicas, pero discoming en contra de fos
especialidades formacduricas para wso humans” en: Trabajo de Irvestigacion: La Vigencia del Tratado OMC/ADPIC
en Amenca Latina. Sus contribuciones & |a investigacion y la salud. Conclusiones. Coordinacion de ROZANSKI,
Félix y ZUCCHERING, Danlel Buenos Alres, 2 de diclembre de 2010.

29, “Lospaises que storgan proleccion a los datos de pruebas lo hacen por un periado de cinco anos. Sin embarga, fe fecha
o partic de la cual se cuenta dicho periodo varia segun fa normaliva aprebada en cada pais, Durente ¢f penodo de
proteccidn de datos no s permite gue ferceras no autonizadis apruaben registros sonitatios con base en las pruebas

realizadas par e primer registrante” Loc. Git, p. 2.

Andglisis de |la legislacidn local y Tratados aplicables. Primeros casos -

Peru
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desde esa fecha y no desde el momento que se
otorgd el registro en el Perd.

3. Demoras injustificadas de la autoridad requla-
toria.- Si estamos en el supuesto 2 y los registros
sanitarios han sido previamente otorgados en
paises de alta vigilancia sanitaria ™, y la autoridad
se demora mas de 6 meses’’ en resolver el ex-
pediente, Solo en este caso, el plazo de cinco {5)
anos se empezara a contar desde el momento
que se otorga el registro sanitario en el Peru®.
Esta es una forma de compensar al titular del re-
gistro sanitario que solicita los datos de prueba
y no se vea perjudicado por 1as demoras injus-
tificadas de la autoridad regulatoria en otorgar
el registro sanitario.

El supuesto 1, primera solicitud de registro
sanitario en nuestro pais, es un supuesto que
sera muy poco utilizado por los laboratorios que
quieran acceder a esta proteccion, basicamente
por dos razones:

a) El Peru no es el destino que utilizan los labo-
ratorios para someter por primera vez el dossier
de registro sanitario de un producto y;

b) De darse el caso, es probable que se esté inician-
doen forma paralela la solictud de registro en otro

Sfrem 2
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Pais y que de otorgarse mientras este en tramite
en el Pery, 1a autoridad requlatona procedena a
reubicar la solicitud en el supuesto 2 referido a
aprabacion por referencia, donde se exigen re-
quisitos regulatorios diferentes, Es decir, con el fin
de ganar tiempo en el procedimiento de registro
sanitano se terminaria logrando el efecto contrario
al dilatarse el otorgamiento def registro sanitario.

El supuesto 2 sobre aprobacion por referencia,
serd el mas usado por los laboratorios de inves-
tigacion y tendran que presentar su constancia
de aprobacion de comercializacion otorgada en
el pais extranjero,

Como comentabamos en Ia parte de los des-
aciertos, el plazo de proteccion de los datos
de prueba siempre sera inferlor a 5 anos 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 grafico que a
continuacion se exhibe, si el registro sanitario a
nivel mundial es otorgado en enero del 2010y
en el Peru es otorgado un ano después, el plazo
de proteccion de los datos de prueba sera de
4 anos al contarse desde el otorgamiento del
registro en el extranjero.
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30. Francia, Holanda, Reino Unido, Estadas Unidos de América, Canada, Japon, Sulza, Alemania Espana, alla, Bélgica,

Suecia, Noruega, Australia y Dinamarca,

31, Cabe senalar que el plazo de 6 meses no &5 para presentar ¢ ragistro sanitano en &l Peru, No existe un plazo
minamo pars presentar la sobicitud. simplemente mientras el laboratono se demore mas en prasentar ka solicitud
en of Perd, tendrd menas periodo de proteccion de datos de pruebs.

32. Decreto Supremo 002-2000-54, "Articulo 9.« (...) En los casos del avrticulo 5.0, de este Reglovnenta, Lo obligacion
referida en el primer pdrrafo se mantendid poar un perlodo de 5 anos desde ke fecha del primer registro atorgado en kos
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El supuesto 3 sobre demoras injustificadas de la
autoridad regulatoria, es interesante de analizar
porque la autoridad regulatoria ha tenido en
cuenta la palabra “completo” al momento de
contar el periodo de proteccion de los datos de
prueba. En efecto, si revisamos el texto podem-
os apreciar que indica lo siguiente: ... ) La fecha
de la primera aprobacion de comercializacion si
el registro sanitario se basa en la aprobacién de
comercializacion concedida en un pals 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 solici-
tud completa” (El subrayado es nuestro)

El poder acceder a la proteccion del supuesto 3,
referido a las demoras injustificadas de la autori-
dad regulatoria, significara una proteccion de 5
anos. Sin embargo, el plazo no se esta contando
desde el momento que se presenta la solicitud
de registro sanitario, sino a partir que se ingresa
el ultimo documento que complete el dossier
de registro sanitario, siendo asi, se deberd tener
mucho esmeroy cuidado al momento de armar
el expediente para tratar de acceder a este plazo
de 5 anos.

Todos los casos de proteccion de datos de
prueba se han dado por referencia, el supuesto
2 menclonado, Ver el sigulente Link donde se
aprecia las NEQ que a la fecha se encuentran
protegidas: http:/ www.digemid.minsa.gob.pe/
registros/DatosDePrueba.pdf

En uno de los primeros casos de proteccion
de Datos de Prueba otorgado por la autoridad
regulatoria, se realizd el andlisis del periodo de
proteccion contando desde la fecha que se dio

el primer registro sanitario en un pais de alta
vigilancia sanitaria,

Mediante Resolucion Directoral 1741-55-DI-
GEMID/DAS/ERPF del 23 de febrero de 20107,
se autorizd el registro sanitario de un medica-
mento y se otorgo la proteccion de los datos
de prueba u otros sobre seguridad y eficacia
na divulgados de la nueva entidad quimica, En
dicha Resolucion se realizd la diferenciacion con
la fecha de vencimiento del registro sanitario y
la de proteccion de los datos de prueba.

El plazo de duracion del registro sanitario de
un medicamento es de 5 anos en el Perd, como
se puede apreciar en el cuadro adjunto. Sin
embargo, el plazo de duracion para la protec-
cion de datos de prueba fue de 3 afos. Esto se
debio a que la NEQ ya habla sido registrada en
el exterior y el plazo se contd desde el primer
registro sanitario otorgado a nivel mundial,

Fecha de autorizacion de
tro sanitario

Fecha de vencimiento de

registro sanitario

22-02-2010
22-02-2015

Fecha de autorizacion de
Proteccion de Datos de
Prueba
Fecha de vancimiento de
Proteccion de Datos de
Prueba

22-02-2010
15-09-2013

Cabe destacar que uno de los requisitos para ac-
ceder a la Proteccion de los Datos de Prueba, es la
presentacion de una Constancia de aprobacion de
Comercializacion™ otorgada en el pais extranjero
donde se obtuvo por primera vez el registro sani-
tario cuando se aplica los supuestos 2 y 3 (apro-
bacién por referencia) de plazos de proteccion.

paises de alto vigiimcla sanitario a fos gue se refiere o articido 3 de la Ley y \a Ley General de Solud y su reglamenta,
siempre gue ¢f registro sonitario haya sido olorgado dentro de los seis meses de presentada ante o autoridad sonitaria
el expedients de soficitud completo, de ko contravio ef perfodo de protecciin serd de 5 anos contodo desde ka fecha de
otorgamiento de! registro sanitano en Peru, Lo establecido en el articilo 2.2 de la Ley, serd de aplicocion cuando lo
mumtdndcdmosdtpruebauotmsmsobnmundodyeﬁcwa no divuigados, se solcite en base o reglstros

ig sgnitang ()" el subrayado es nuestro)

33 Ver pdgina web www digemid.minsa gob pe/splicaciones/perudis
34, Ver inciso b) del articulo 5 del Decreto Suprema 002-2009-5A,

Analisis de |a legislacion local y Tratados aplicables. Primeros casos -
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8. Uso de los Datos de Prueba por parte de
terceros.

El articulo 3 del Decreto Legislativo 1072 es claro
en senalar que se requiere autorizacion de la
persona que obtuvo la proteccion de los datos
de prueba para respaldar su registro sanitario,
Contrario sensu, esta autorizacion no sera nece-
saria cuando venza el plazo de proteccién por
haber llegado a su término o por otros supues-
tos, contemplados en la misma norma.,

El texto indica lo siguiente: “Articulo 3.- Uso de la
proteccion por terceras personas.- Ninguna otra
persona que no sea aquelia que presento los datos
de prueba u otros datos no divulgados necesarios
para determinar la sequridad y eficacia de un
producto podrd, sin la autorizacion de tal persond,
usar dichos datos para respaldar una solicitud de
aprobacion de un registro sanitario durante el
perlodo de proteccién que normalmente serd de
cinco ahos”. (el subrayado es nuestro)

Por lo expuesto, si el tercero no tiene la autori-
zacion de la persona que obtuvo la proteccion
de los datos de prueba, no sélo no podra usar
dichos datos para los fines que estime conve-
niente, sino que principalmente, no podra“apo-
yarse™" en los mismos para obtener su registro
sanitario hasta que venza el plazo de proteccion
de los mismos.

En estos casos, la autoridad sanitaria tiene |a
obligacion de mantener la confidencialidad de
los datos de prueba presentados para acceder al
registro sanitanio de un producto farmacéutico.

9. Excepcionesy limitaciones al derecho de
proteccion.

Este tema esta muy ligado al punto precedente,
porque si bien es cierto, que un tercero no po-
dria acceder a los datos de prueba sin la autori-
racion de la persona que los presentd, la norma
establece unos supuestos de excepcion en el
articulo 4 del Decreto Legislativo 1072 por el
cual la autoridad sanitaria puede autorizar a ter-
ceros la utilizacion de dichos datos de prueba™,

Las excepciones y limitaciones son las siguien-
tes:

- ADPIC .- “@. La Declaracion relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN(OT)/
DEC/2)(La “Declaracion”); b. Toda exencion a cual-
quier disposicion del Acuerdo ADPIC concedida
por Miembros de la OMC conforme al Acuerdo
sobre lo OMC para aplicar la Declaracion; y.c. Toda
enmienda al Acuerdo ADPIC para implementar la
“Declaracion”,

- Licencias obligatorias.- Esta excepcion esta

contenida en el segundo y tercer parrafo de
articulo 17 del Reglamento que establece lo
siguiente:

“(...)JAsimisma, la outoridad sanitaria podrd auto-
rizar a un tercero para utilizar o apoyarse en tales
datos para la obtencion de un registro sanitario,
en los casos en gue se hubiera concedido una licen-
cia obligatoria en los términos de Jo establecido
en el articulo 40" del Decreto Legislativo 1075,
Disposiciones Complementarias a la Decision

35, Decreto Supeemo 002-2009-5A, “Articufo 6.- La auloridad sanitania no podid auionzar @ Ui tercera, Sin autovizackon

37

Maritza

de Ia persona que presents los datos de prueba, su utilizacion o gpoyo en fos mismos, o efectos de obtener el registro

sanitavio, de acwerdo a fa Ley y ol presente Reglamento, de un producto que contenga fa misma nueva entidad quimica,
durante ef periodo de prateccion de 5 anos (... " (£l subrayado es nuestro).

El Reglamenta, Decreto Supremo (102-2009-5A, swenala en su articulo 16 lo siguiente: *E gercicio de los derechos
conferidos en virtud def presente Decreto Suprerno estard sujeto @ las excépoones y Kmitaciones contenidas en of
articulo 4 de la Ley”

*Articulo 40.- Licencia obligatona.- Previc declaratona del Poder Ejecutiva de ka existencia de razones de interes putifico,
de ermergencia, de seguridad nocional y solo mientras estas rarenes permanercan, en cuafquiér momento se podrd
someter la patente a licencia oblgatoria. En 1af caso, se atorgardn las cencias gue se soliciten, E titular de lo patente
obyeto de ki hcencia serd notificado cuando sea razonablemente positile. La Direccidn Nacional competente establecerd
of alcance o extension de la licencia obiigatorio, especificando en particular, & periado por &l cual se concede, & objeto
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486, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.
Dicha autorizacion concluird al cesar la situacion
de emergencia, salud publica o, extrema urgencia
o, al concluir el periodo de vigencia de la licencia
obligatoria.{...)"

Si bien es cierto, la redaccion del articulo 17 del
Reglamento no es muy clara, remite directa-
mente al articulo 40 que establece las razones
por las cuales se puede conceder la licencia
obligatoria de la patente y estan referidas a
razones de interés publico, de emergencia y de
seguridad nacional.

- Generacion 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 autorizacion del ti-
tular, puesto que no se esta apoyando en esos
datos sino que tiene los propios que sustentan
su producto.

En efecto, la norma senala que:

"Nada de lo dispuesto en la presente Ley impedird
que un tercero pueda solicitar el registro sanitario
de un producto farmacéutico cuyos datas de prue-
ba u otros no divulgados se encuentran protegi-
dos, utifizando sus propios datos de prueba como
evidencia de la sequridad y eficacia del producto,
independientemente de los datos presentados por
otro solicitante dentro del periodo de proteccion
de ese otro solicitante de los datos; slempre que la
Autoridad Sanitaria no base su decision de regis-
tro en los datos de prueba u otros no divulgados
previamente protegidos.”

Esta excepcidn es interesante de analizar por
cuanto no sélo constituye una excepcion a la
exigencia de la autorizacion del que presento
los datos de prueba sino que adicionalmente,

constituye una excepcion a la definicion de
nueva entidad quimica- NEQ

La definicion de NEQ es simplemente que el
principio activo no esté previamente registrado
en el pais, por lo tanto, sl ya existe un registro
sanitario, las siguientes solicitudes que se ingre-
sen ya no podrian acceder a la proteccion de los
datos de prueba porque ya el principio activo
esta previamente registrado,

Contradictoriamente, esta definicion de NEQ
no se aplicaria para una sequnda soficitud 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 otorga-
ria proteccion de datos de Prueba aun cuando
no cumpla con la mencionada definicion,

- Salud Publica- Este supuesto de excepcion
se refiere a que la autoridad regulatoria podrd
divulgar los datos de prueba para proteger la
“salud publica® tomanda las precauciones para
evitar actos de competencia desleal.

La norma senala que *3. La Autoridad Sanitaria
podrd divulgar los datos de prueba u otros, sifuera
necesario para proteger la salud pablica, siempre
que tome las medidas para evitar su uso comercial
dﬂm. "

Es un supuesto muy difuso y deja a la interpre-
tacion de la autoridad regulatoria los supuestos
que podrian incluirse bajo el paraguas de "salud
publica®

- Normas de competencia.- El supuesto involucra
las normas de competencia como complemento
para la aplicacion de los derechos que derivan
de las normas de competencia desleal. El texto
sefala lo siguiente. “4. El ejercicio de los derechos

dela licencia, ol monto y las condiclones de fa compensacion econamica. La congesion de una licencia obligatona por
razones de interés pablico, o de emergencia publica o de sequridad nacional no menoscaba el derecho del titular de lo

patente a seguir explotandola’

3. Decreto Suprermo 002-2009-SA, “Articula 14.- Los datos de prieba u atros datos sobre seguridad y eficacia. no

thwlgados, o que se hace referencia en fo Ley y en ef presente Reglamento, no podrdn ser divulgados y sevdn protegidos
contra su divulgaoin, con excepcion de los casas previstos en eof articulo 4.3 de lo Ley”. El articulo 4.3 se refiere ol

supuesto analizado,

Andlisis de |n legisiacion local y Tratados aplicables. Primaros casos -
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establecidos en la presente Ley se encuentra sujeto
ala observancia de las disposiciones relativas a la
competencia vigentes en Peru’

10. Bioequivalencia y Biodisponibilidad.

La norma senala que se podra aplicar proce-
dimientos abreviados para la obtencion de
registros sanitarios de productos que cuenten
con proteccion de datos de prueba.

Es interesante resaltar que el texto del articulo 5
del Decreto Legislativo 1072 tuvo que ser modi-
ficado por la Ley 29316 con el fin de incluir que
Ia autoridad regulatoria no podia otorgar regis-
tros sanitarios a productos que tenian vigente
el plazo de proteccion de los datos de prueba,
aun cuando se hayan Iniciado con los procedi-
mientos de bicequivalencia y biodisponibilidad.

Este tema quedo aclarado con el siguiente texto:
“Articulo 5.- Del procedimiento abreviado,.- Con
sujecion a lo dispuesto en la presente norma, nada
limitard la aplicacion de procedimientos abrevia-
dos para el registro sanitario de productos farmao-
céuticos basdndose en estudios de bioequivalen-

cia y biodisponibilidad. En este caso, el registra
sanitario solo podrd ser otorgado al vencimiento

del periodo de proteccion establecido en el arti-
culo 3 de la presente norma y su Reglamenta”. (El
subrayado es nuestro)

La parte subrayada previa fue la inclusién que
tuvo que realizarse para estar acorde con los com-
promisos asumidos en el Acuerdo de Promocion
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 proteccion vigentes.

Finalmente, ¢l Reglamento' precisa este supues-
to indicando que cualquier tercero podrd iniciar

SUS Procesos para acceder al registro sanitario
pero ¢l mismo serd concedido una vez que venza
el periodo de proteccion de los datos de prueba,

Cabe destacar que la aplicacion de la bioequiva-
lencia y biodisponibilidad como requisito para
acceder a los reglistros sanitarios, no entraran
en vigencia hasta la publicacion de la Directiva
Respectiva senalada en el Reglamento, Decreto
Supremo 016-2011-5SA. Se realizé una pre publi-
cacion del proyecto en el ano 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 proteccion de los Datos de
Prueba.

Existen dos formas que concluya la proteccion
de los datos de prueba, 1a primera, que culmi-
ne 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 proteccion.

En efecto el articulo 6 del Decreto Legislativo 1072
senala lo siguiente: “La proteccion establecida en
la presente Ley podra ser cancelada cuando en el
marco de un procedimiento administrativo o judicial
se determine que la proteccion ha sido cancedida
en contravencion a las disposiciones de esta Ley.
Luego de la expiracion del peniodo de proteccion de
los datos de prueba u otros no divulgados, cualquier

persona podrad apoyarse en dicha informacion para
sustentar su solicitud de registro sanitario”.

Es pertinente indicar que el Reglamento inclu-
yo6 también la posibilidad de la “reduccion” del
plazo de proteccion de los datos de prueba,
“cuando la autoridad judicial o administrativa
determine que, como resultado de un procedi-
miento administrativo o judicial, que el titwlar de
la proteccion ha incurrido en practicas anticom-

39 “Articulo 19.- Lin tercero poded realizar los actos refasidos a ensayos de calidad, velidacion de os procesos de produccion
y de control del producto, entre otros que resulten necesanios e iniiar el procedimiento de registro sanitano de un
producto farmacéutico cuyas datos de prueba 1 otros datos sobre seguridad y eficacia, no diviigados se encuentren
protegidos. £n el presente caso, el ragistro sonitario sélo podra ser concedido una vez vencido o periodo de proteccion

estoblecido en lo Ley”
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petitivas con relacion a los productos cuyos datos
de prueba u otros datos sobre sequridad y eficacia,
no divuigadas san materia de proteccion™”,

La consecuencia l6gica de que se extinga la
proteccion de los datos de prueba es que ya no
se requiera autorizacion de la persona que los
presentd ante la autoridad regulatoria, y que
sirva de apoyo a reqistros sanitarios posteriores.

12. Medidas de transparencia.

El Decreto Legislativo 1072 establecio en ef ar-
ticulo 8 ciertas medidas de transparencia como
la publicacion de las solicitudes de registro sani-
tario, las cuales actualmente se encuentran dis-
ponibles sélo para productos farmacéuticos en
la pagina web www.digemid.gob.pe y también
se publicaran los registros sanitarios otorgados
con proteccion de datos de prueba. El plazo es-
tablecido para que la autoridad sanitaria cumpla
con esta medida es de 2 dias habiles.

A la fecha, se puede encontrar datos disponibles
en la pdgina web referidos a informacian sobre el
titudar del registro, principio activo, fabricante, con-
dicion de venta, composician, vias de administra-
cion, liberacion, presentacion, numero de registro
sanitario y vencimiento. Sin embargo, todavia no
se incluye la informacion de aquellos productos
que cuentan con proteccion de datos de prueba.

VI. OBSERVANCIA DE LAS DISPOSICIONES
DEL ADPIC POR PARTE DE LA AGENCIA
SANITARIA

Las normas de proteccion de los datos de prue-
ba establecen expresamente que la autoridad
administrativa que debe cumplir y aplicar dicha
proteccion es la autoridad sanitaria®, definiendo

como tal a ka Direccion General de Medicamen-
tos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio
de Salud®,

Adicionalmente, en el Reglamento, Decreto
Suprema 002-2009-SA, se establece que las nor-
mas de proteccion de datos de prueba deben
aplicarse en conjunto con las normas de regula-
clon sanitaria de productos farmacéuticos, sin la
cual la proteccion de datos de prueba no tendria
existencia ni sentido"’.

1. Categoria de Producto Farmacéutico en
la legislacién interna.

Una de las primeras modificaciones legisiativas
que se realiza en el registro sanitario, a proposito
del Acuerdo con Estados Unidos de América™,
es |la creacion de categorias para medicamentos
y exigencia de mayores requisitos para acceder
al registro sanitario.

Esta modificacion era necesaria para asegurar
la calidad, eficacia y sequridad de los productos
farmacéuticos que se comercializan en el territo-
1o, principalmente, para que los medicamentos
genéricos sean efectivamente tales y puedan
llegar productos que sean intercambiables con
los originales a todos los sectores soclales, 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 implementacion solo se da a nivel de
medicamentos y excluyd, entre otros productos,
a los biologicos.

En efecto, se establece para los productos far-
maceuticos los siguientes grupos: A. Medica-
mentos de marca; B. Medicamentos genéricos;

40,  Ver articulo 18 del Reglamento, Decreto Supremo 002-2009-5A
41, Ver o a) detarticulo 2 del Reglamento, Decreto Supremo 002-2009-SA,

4%

Mediante Ley 20459 se modificd ef nombre de la autoridad regulatoria por la de Autonidad Naclonal de Productos

farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitasios - ANM,

43, "Segunda Disposicion Complementaria Final.- Lo dispuesto en ¢f presente Reglamento se compiementa con las demds
diiposiciones que establezcan las condiciones para ef registro sonitario de prodictos farmacéuticos en of pavs”

44 Ver Introduccion

Andlisis de Ia legisliacion local y Tratodos aplicables. Primeros casos -
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C. Productos medicinales homeopaticos; D.

Agentes de diagnostico, E. Productos de origen
bioldgico; y F. Radiofarmacos®.

Como se puede apreciar la categoria de “pro-
ductos farmacéuticos” es el género y, los me-
dicamentos y biologicos son las especies. Esta
legislacion es la que estaba vigente al momento
de las negociaciones y suscripcion del Acuerdo
con Estados Unidos de América.

Consideramos que la implementacion de la
regulacion sanitaria es incompleta y que en-
tre normas de la misma jerarquia normativa,
deberia primar la norma especial y posterior,
es decir, el Decreto Legislativo 1072 sobre
proteccion de datos de prueba que establece
la proteccion para todos los productos farma-
céuticos sin excepcion.

2. Clasificacién en el Registro Sanitario de
los medicamentos.

La Ley 29459 mantiene la clasificacion en el re-
gistro sanitario solo para los medicamentos, tal
como podemos apreciar en el articulo 10 cuyo
texto es el siguiente:

“Articule 10.- Clasificacion en el Registro Sanitario
de los medicamentos.- Para efectos de la inscrip-
cion y reinscripcion en ef Registro Sanitario, los me-
dicamentos se clasifican de la siquiente manera:
1. Productos cuyos principios activos o las asocia-
ciones que se encuentran en el Petitorio Nacional
de Medicamentos Esenciales.

2. Productos cuyos principios activos o las asocio-
ciones no se encuentran en el Petitorio Nacional
de medicamentos Esenciales y que se encuentran
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria,
sequn se establece en el Reglamento. También
se incluyen en este numeral los productos cuyos

principios activos o asociaciones hayan sido re-
gistrados en el Peru en la categoria 3, a partir de
la vigencia de la presente Ley.

3. Productos cuyos principios activos no se encuen-
tran considerados en las categorias 1y 2.

Para la inscripcion y reinscripcion en el Registro Sani-
tario, se requiere los estudios de intercambiabilidad,
en las condiciones y prioridades que establece el
Reglamento respectiva, de acuerdo alo recomenda-
do por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
Solamente son exigibles estudios de bioequivalencia
invivoa fos productos de riesgo sanitano alto y consi-
derando las excepciones de acuverdo a la clasificocidn
biofarmacéutica, atendiendo al principio de gra-
dualidad, Los demds requisitos para la inscripcion y
reinscripcion en el Registro Sanitario de los productos
comprendidos en los numerales 1, 2y 3 se establecen
en d Regbmlo mpecﬂva mmmmm

Que sustenten fa eficacia y seguridad del
producto. La evaluacion por la autoridad de salud de
las solicitudes de inscripcion y reinscripeion tiene los
siguientes plazos: numeral 1, hasta sesenta (60) dias
calendario; numeral 2, no menos de cuarentay cince
(45) hasta noventa (90) dias caiendario; y numeral 3,
hasta doce (12) meses”. (El subrayado es nuestro)

Por lo expuesto, para efectos de Ia inscripcion y
reinscripaion en el Registro Sanitario, los medica-
mentos se clasifican del sigulente modo (grupos):

1. Productos cuyos principios activos o aso-
claciones que se encuentran en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales,

2. Productos cuyos principlos activos o aso-
claciones no se encuentren en &l Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales y

45,  Arricufo 6 de ka Ley 29459, gue senalo Jo siguiente: ‘Articilo 6.- De la clasificacion. Los productos regulados en lo presente
Ley se clasifican de la siguiente manere: 1. Prodixtos farmoaceuticos: of Medicamentos, b) Medicamentos herbarios, ¢)
Productos dietéticos y edulcorantes, d) Productas bioldgicas ef Productos galénicos; 2. Dispasitivos médicas: a) De bajo
riesgo, b De moderado riesgo, ¢/ De olto nesga, d) Criticos en matenia de riesga; 1. Productos sanitarios: o) Productos
cosméticos, b) Articuios sanitarios, ¢ Articulas de impveza doméstica, De acuerdo @l avance de la clencia y tecnofogia,
mediante decreto suprema, se puede octializar ka clasificacidn establecido en ia presente Ley, Bl Reglarmento estabivce (o
subclasificacian de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitanios, la que s actualizada por io
Autoridod Nacoaa! de Salud (ANS? conflarme a los avances de ki clencia y fa tecnofogia” (E) subrayado es nuestrol
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que se encuentran registrados en paises de
alta vigilancia sanitaria, sequn se establezca
en el reglamento.

3. Productos cuyos principios activos no se
encuentran considerados en las categorias
1y2

Los requisitos para la inscripcion y reinscripcion
dependeran de la categoria en la que se encuen-
tre el producto. Los productos con proteccion
de datos de prueba pueden acceder a los gru-
pos 2 y 3 previamente referidos, es decir, si es
una nueva entidad quimica que ya cuenta con
registro sanitano en un pais de alta vigilancia
sanitaria deberd proceder con la solicitud de
registro sanitario en la categoria 2 y si no esta
registrado en un pais de alta vigilancia sanitaria
va a la categoria 3.

De acuerdo a lo senalado en la norma prece-
dente, para efectos de la proteccion de datos
de prueba, el solicitante puede acogerse a dos
supuestos dependiendo de si el producto se en-
cuentra registrado en un pais de alta vigilancia
sanitaria o no, A saber:

- Los productos que no se encuentran en el Pe-
titorio o registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria y cuando se trata de nuevas entidades
quimicas, se debera presentar los estudios dinicos
que sustenten la sequridad y eficacia del producto.

Resolucion Directoral 140%2-SS/OIGEMID/DAS/ERPF.

- Los productos que se encuentran registrados
en paises de alta vigilancia sanitaria y se trate
de nuevas entidades quimicas que quieren
acceder a la proteccion 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 proteccion de datos de
prueba u otros sobre seguridad y eficacia no
divulgados en paises de aita vigilancia sanita-
ria para su inscripcion sdlo podran acogerse al
procedimiento de registro sanitario establecido
en el numeral 2 del articulo 50 de la Ley General
de Salud (...)"™,

3. Productos biologicos.

Mencion especial merece el tema de los pro-
ductos biologicos" que como comentamos, se
encuentra excluido de la proteccién de los datos
de prueba por una interpretacion formulada
por la autoridad requlatoria® y reforzada por la
*supuesta”categoria de producto farmacéutico
establecida en la legislacion sanitaria interna®™.
Los productos biologicos 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 aun,
que la autoridad regulatoria otorgue copias
de los productos biolégicos sin que tenga que
presentar el tercero un solo estudio clinico

47,

Andlisis do |3 logislacion local y Tratados aplicableos. Primaros casos -

“Producto bioldgico: Loy productos bioldgkos estdn definidos como productos farmacduticos Que contienen ung
sustancio biokdgica, obtenidas o partiy de micreorganismon, samgre U otros tidos, cuyos mitodos de fatincacion
pueden inchiar uno 0 mads de los Sguentes elementos: Crecimiento de cepas de microorganismas en distintas tipos de
sustraros; Empleo de céiuios eucanores; Extroccian de sustancias de tejidos tioldgicos, incluidos fos humanos, animaies
y vegetales; Productos obtenidos por ADN recombinante o hibridomas y; Lo propagacion de microorganismas en
embriones o animales, entre otros”, Decreto Supremo 016-2011-5A.

Mediante Oficio 4360-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA |a autoridad regulatoria indicd que *(.J) no se puede oforgar

proteccitn de datos de prueta u otros datos sobre sequridad y eficacla o productos de origen blologico (... )" Este s
actualmente un procedimiento cantencioso,

“En Per ka norma de proteccion de datos de prueba cubre todo tipo de productos farmacduticos, mcliddos los
biotecnoldgicos y los medicamentos que lo legishaciin sanitarka considera como subcategoniag, Sin embargo e
debate a nivel administrativo o judicial i la peoteccion es solo para rmoldculas quimicas o cubre tambidn kas imoldculos
blatecnologicas. 5 se negaran para estas Wirmas se estaria @ contramano de la normativa vigente. en kos paises de
mejor vigilancia sanitaric consistentes en un control mxds estricto de los blotecnoligicos v de fos biogendricos pot
tratarse de princidos activos sigetas o dificiultodes especiiicas de fabricackan, par alemplo las vacunas”. en: Trabajo de
Investigacion; La Vigencia del Tratado OMC/ADPIC en América Latina. Sus contribuciones a la investigacion y la
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que sustente la seguridad y eficacia de sus
productos™.

Si regresamos al debate de si procede o no la
proteccion de los datos de prueba para biolo-
gicos, si analicemos las normas vinculadas a la
proteccion de los datos de prueba con el fin de
verificar si siempre se normo en los textos con
las palabras “productos farmacéuticos™o "med|-
camentos’ se concluye que se protege 2 los pro-
ductos de sintesis quimica y a los bioldgicos™,

Finalmente, resaltar que recién en el ano 2001
se diferencia a los productos biologicos de los
productos de sintesis quimica a nivel legislativo
con la publicacion del Reglamento, Decreto
Supremo 016-2011-5A™,

En dicha norma se establecen requisitos espe-
ciales para los productos biologicos, se esta-
blece el cancepto de bio similares, entre otros
temas*’, Si embargo, es bueno precisar que
el éxito de la implementacién de esta nueva

salud. Conclusiones. Coordinacian de ROZANSKL Felix y ZUCCHERING, Danied. Buenos Aires, 2 de diciembee de

2010,

50, “Catie destacay, finolmente, Que - en ol caso de medicamentos biotecnoldgicos - & uso de fos datos de pruetio del
ariging! para el registro sonitano de una copio no puede ser aceptado en ningun <aso, pues es obiigacion de los
ampresas competidoras presentar sus propios estudios parg fa obtencion de un registro sanitario, Este es i tema
generalmente aceptado por I comunidad clentifica intemacional y por los arganismos universales de regulacion de la
salid publica, pero de momento insuficientemente legisiodo MEYTHALER BAQUERD, José, CORONEL MEYTHALER,
Maria F, MENDIETA, Gabriala. Competencia Desfeal y proteccion de kos datos 2e prueba. En Derechos Intelectuales.

Buenos Aires: Editorial Astrea, Yolumen Na. 15, p 103,

51. En efecto: a En el Tratado de Libre Comercio suscrito con Estades Unidos de Norteamarica se establece

expresamente |3 proteccién de los datos de prueba para todo tipo de

- Mediante

Resolucion Legislativa 2B766 publicada en &l Ciano Oficial El Peruano el 29 de junio de 2006 se aprobd &f “Acuerdo
de Promocian Comercial Peri - Estados Unidos suscrito en la ciudad de Washington, distrito de Columbia, Estados
Unidos de América, & 12 de abeil de 2006, de conformidad con los articules 56 y 102, inciso 3, de la Constitucion
Politica del Pery. Mediante Resolucidn Legisiativa 29054 publicada en ¢ Diario Oficial E! Peruano el 29 de junio
de 2007 se aprohé el *Protocolo de Enmienda al Acuerdo de Pramocion Comerclal Peru - Estados Unidos suscrito
&n la ciudad de Lima, Republica del Perd, ol 25 de junic de 2007, de conformidad con Jos articulos 56 y 102, inciso
3, de la Constitucian Politica del Peru. En ¢l protocolo de enmienda se siguio proteglendo los datos de prueba
y se puede verificar que en el Copitulo Diecistis (Derechos de Propledad Intetectual) articulo 16,10 se refiere 3

“productas farmacsuticos” en general.

b, En & Decreto Legisiativo 1072 y reglamento se establece expresamente la proteccion de los datos de prueba
para todo tipo de productos farmaceuticos.- Mediante Decreto Legislativo 1072 publicado en & Diario Oficial E1
Peruano en el mes de junio de 2008 se norme la Proteccion de Datos de Prueba de Productos Fanmacéutios en
&l Peru, cuya vigencia estd supeditada a la entrada en vigor del Acuerdo de Promacion Comercial suscrito entre
Peru y Estados Unidos de América v a la publicacion de su Reglamento. Mediante Decreto Suprema 002-2009-5A
se publico el Reglamento de Datos de Prueba y en todo el texto se habla de “productos farmacéuticos”

Por loexpuesto, en los textos normativos mencionados, se utliza el téemino"productos farmaceuticos” En este orden,
na sélo estan incluidos los medicamentos ino también todos los demas productos, Incluyendo a los biologicos,

t. La Loy General de Salud implementala protecclon de los datos de prueba solo para la clasificacion de medicamentos,
Mediante Ley 29316 publicada en el Diario Oficial El Peruano el 14 de enero de 2009 se modifics &l articulo SO de ta
Ley General de Salud. Este dispositivo exige la presentacion de datos de prueba unicamente pare los‘medicamentos”
Mediante Decreto Suprema 001-2009-5A se publico of Reglamento del Articulo 50 de la Ley General de Salud, a
través del cual unicamente se regula ef tramite de inscripcion y reinscripcian de los "medicamentos”

52, Articulo 102.- Registro sanitario de productos biclogicos.- El registro sanitario de productos bioldgicos se otorga
por nombre, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activa - IFA, fabricante y pais.

Articulo 103.- De los productos biologicos-Los Productos biologicos incluyen: vacunas, alérgenos, antigenos,
hormaonas, atoquinas, derlvados de plasma, inmuncglobulinas, sueros inmunes, anticuerpos, productos de
fermentacion (indluyendo los elaborados por tecnologla recombinante), entre otros,

53. Ver"Los Retos en fa Aegulacidn de Productes Farmacéuticos al 2016 en CONTAC, Revista de la Camara de Comercio
Americana del Pery, Afo 16, Volumen 3, Jubo - Setiembre 2011,

Maritza Reategul Valdiviezo



requlacion dependera de la misma autoridad
regulatoria y de la publicacién de las Directivas
correspondientes.™

4. Llinkage

En nuestro pais no existe inkage entre la auto-
ridad regulatoria (DIGEMID) y la Direccion de
Invenciones y Nuevas Tecnologias del INDECOPI,

En la practica, la autoridad requiatoria solo veri-
fica que se cumpla con los requisitos para acce-
der al registro sanitario y si cumple, procedera a
otorgar el registro. Si el titular de ia patente ve-
rifica que se ha otorgado el registro sanitario no
podra hacer nada hasta que efectivamente ese
tercero inicie la comercializacion del producto
en el mercado, situacidn en |a que debe acudir
al INDECOP! para hacer valer sus derechos sobre
la patente e iniciar las acciones por infraccion a
los derechos de |a propiedad industrial.

En el texto del TLC con Estados unidos se esta-
blecia medidas para que el titular de |a patente
pudiera evitar la comercializacion del producto
infractor, sin embargo, el texto del acuerdo no
fue claro y no puede interpretarse univocamen-
te el linkage en los términos mencionados.

VIl. IMPACTO EN LA INVESTIGACION Y
DESARROLLO

Es indudable que las modificatorias a la Ley Ge-
neral de Salud, principalmente en la exigencia
de nuevos requisitos para acceder a los registros
sanitarios de los medicamentos, traerd consigo
una demanda en la realizacion de lo estudios de

bioequivalencia y biodisponibilidad asicomoen la
realizacion de los estudios de sequridad y eficacia.

Al constituir la legislacion sanitaria y la de datos
de prueba normas recientemente implementa-
das, todavia no podemos medir el impactoen la
investigacion, pero definitivamente al crearse la
demanda en este tipo de servicio, generard un
mayor grado de especializacion y creacion de
laboratorios que contribuiran a fa investigacion
y desarrollo en el pals.

VIl IMPACTO EN LA SALUD

Es iIndudable que estos cambios legislativos a nivel
de regulacion sanitaria y datos de prueba tendran
un impacto positivo en & poblacion al acceder a
productos que han acreditado la calidad, seguri-
dad y eficacia ante la autoridad regulatoria,

La implementacion de los procedimientos de
bioequivalencia y biodisponibilidad para ac-
ceder al registro sanitario para determinados
productos, significard que podamos tener en
nuestro pais productos que realmente sean
intercambiables con el producto original con
estudios presentados y revisados ante la autori-
dad regulatoria, en otras palabras, genéricos de
calidad. La implementacion de los Reglamentos
locales esta 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, proteccion de da-

54, En la Sexta Disposicion Complementaria y final se astablace que ‘La Autoridad Nacional de Praductos

55.

Andlisis de |a fagisiacion local y Tratades aplicables. Primeros casas -

Farmacéuticos. Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios propondrd a la Autondad Nacional de Salud (ANS)
los siguientes dispositivos legales, en el plazo que se detalla a continuacion: Directiva que regula los estudios de
equivalencia terapéutica para demaostrar b intercambiabitidad de los productos farmacéuticos, en un plazo no
mayor de clento veinte [1.20) dias; Directiva que regula la presentacion y contenido de los documentos requeridos
en lainscripoion de productos biologicos, en un plazo no mayor de ciento achenta (180) dias; Directiva que regula
los aspecios de calidad. estudios praclinicos y clinicos de los productos biologicos que opten por la similandad, én
un plazo no mayor de clento ochenta [180) dias; Directiva que ragula ka expedicion ded certificado de libevacion
de lote de productos biologicos, en un plazo no mayoe de clento veinte (120} dias, Previo cumplimiento de &
normatividad de ka Organizacion Mundial del Comercio, de la Comunidad Andina de Naciones en los refativo al
tema de obstaculos técnicos al comercio®

*Los actos « ommiones de los agencias sanitanas reguiadosas 1on un factor decisvo en materia de sequiidod publica,

Peru
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tos de prueba a los medicamentos que cumplan
con lalegislacion sanitaria y de datos de prueba.

La implementacion de la regulacion sanitaria
con la exigencia de los estudios clinicos de
seguridad y eficacia, no incluyo a los productos
biolégicos y por lo tanto, quedaron excluidos
de la proteccion de los datos de prueba, Actual-
mente, dichos productos tienen una regulacion
especial que estd pendiente de las Directivas
correspondientes.

El Peru inicla recién un cambio legislativo en
normas sanitarias que exige una mayor cantidad
de requisitos a los registros sanitarios de medi-
camentos con el iin de nivelarse con el resto de
las autoridades regulatorias de la region y por
lo tanto, cumplira un rol muy importante en los
proximos anos con el fin de promover la investi-
gaciony el desarrollo de nuevos productos que
beneficiara a la poblacion al tener opclones de
calidad, seguridad y eficacia de los productos
que adquieren,

pevo tombién tienen un efecto en ko promockdn de Jos sistemas nocionales de cencia y tecnokogia en cada pais. No
puede lgnorarse que la cantidad y coldad de los inversiones en innavockin farmaeceuticn no habvian alcanzado ef
actual nivel de actividod en los paises centrales. si é3tos no exigieran que se compruebe kr ehcacia, la segurdad y fa
calidod de lay medicings” ROZANSK], Félix. Los paises en desarrolo y kas parentes formacéuticas: Mitos y Realicad, En
Derechos Intedectuales. Buenos Alres: BEditorial Astrea, Volumen No. 14, p 234,

Maritza Redlegul Valdiviezo



