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Introduccion

El Pert cuenta con una Ley especial de proteccion de datos de
prueba de productos farmacéuticos' desde febrero de 20092

A la fecha, la autoridad regulatoria ha otorgado proteccién de
datos de prueba a distintos principios activos que cumplen con la
definicion de nueva entidad quimica y con los demds requisitos
que establece la norma de datos de prueba y de legislacion sanita-
ria.

La situacion actual de la Proteccién de los datos de Prueba al
2017 es la siguiente:

Datos de Prueba - NEQ Update
22 Vencidas
28 Con proteccién

! La proteccion de datos de prueba para productos agroquimicos se en-
cuentra regulada en el Decreto Legislativo N° 1074 que aprueba la norma
de proteccion de informacion de seguridad y eficacia en el procedimiento
de autorizacion de comercializacion de plaguicidas quimicos de uso agri-
cola. Esta Ley tiene en consideracion las disposiciones contenidas en la
Decision N° 436 de la Comisién de la Comunidad Andina que contiene
las Normas Subregionales para el Control y Registro de Plaguicidas Qui-
micos de Uso Agricola y la Resolucion N° 630 de la Secretaria General
de la Comunidad Andina que establece el Manual Andino sobre Control
y Registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

% La Decision N° 344, Régimen Comuin de Propiedad Industrial y el De-
creto Legislativo N° 823, Ley de Propiedad Industrial peruana (normas
derogadas en el ailo 2000 y 2009 por la Decisién N° 486 y el Decreto Le-
gislativo N° 1075, respectivamente), se reguld sobre proteccion de datos
de prueba, en la practica, cuando los titulares quisieron hacer valer sus
derechos ante las autoridades administrativas, las interpretaciones se die-
ron en contra de dichos derechos, principalmente porque las normas sa-
nitarias de esa época, no exigian los estudios clinicos de seguridad y
eficacia para acceder a los registros sanitarios y por lo tanto, no se con-
figura ningun supuesto de competencia desleal. Ver nota diez (6) del pre-
sente Capitulo para mayor detalle.
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Cabe destacar que fue necesario modificar las normas sanita-
rias con el fin de hacer viable la proteccion de los datos de prueba
en nuestro pais, tema que se comentara con mas detalle en el pre-
sente articulo.

Todo este proceso de cambio legislativo® en temas de propie-
dad intelectual y de registros sanitarios se llevo a cabo por los com-
promisos asumidos a proposito del “Acuerdo de Promocién
Comercial Pert - Estados Unidos*” vigente desde febrero del
2009°.

Adicionalmente, existen cuatro acuerdos en los que se regu-
laron temas vinculados a la proteccion de datos de prueba, a saber,
el Tratado de Libre Comercio con los paises de la Asociacién Eu-
ropea de Libre Comercio® (EFTA, por sus siglas en inglés) confor-
mado por Suiza, Islandia, Liechtenstein y Noruega; el Acuerdo

? Las negociaciones con Estados Unidos dieron inicio a debates intensos
en nuestro pais sobre la regulacion de los datos de prueba de productos
farmacéuticos. Si se desea consultar estos antecedentes, existe un intere-
sante Informe elaborado por el Instituto Peruano de Economia (IPE) del
afo 2005 que brinda una opinion técnica sobre tres estudios que inten-
taron medir los efectos que la proteccién de datos de prueba generaria
sobre el mercado peruano de medicamentos, como resultado de las ne-
gociaciones del TLC con los Estados Unidos, los cuales son: a) “Evalua-
cién de los efectos sobre el acceso a medicamentos de los potenciales
acuerdos del TLC que se negocia con EE.UU” - Autor: MINSA, b) “Im-
pacto de las negociaciones del TLC con EEUU en materia de propiedad
intelectual en los mercados de medicamentos y plaguicidas” — Autor:
APOYO y c) “Analisis del impacto econémico de un régimen de protec-
cién de datos de prueba en el mercado farmacéutico peruano” - Autor:
INDECORPL. “;Por qué la proteccién de los datos de prueba en el mercado
farmacéutico no debe ser un impedimento para firmar el TLC con los
EE.UU.?” por Janice Seinfeld y Karlos La Serna del Instituto Peruano de
Economia- IPE, setiembre del 2005. Lima.

* Ver la pdgina web para mayor detalle del Acuerdo: http://www.tlcperu-
eeuu.gob.pe

> Decreto Supremo N° 9-2009-MINCETUR, publicado el 17 de enero
de 2009 en el Diario Oficial El Peruano.

¢ Ver texto completo del Acuerdo suscrito el 14 de julio del 2010 en la
péagina web:
http://www.mincetur.gob.pe/newweb/Portals/0/comercio/tlc_efta/index.
html. Consultado: el 01 de abril del 2015.
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Comercial entre la Unién Europea y sus Estados Miembros y Co-
lombia y Perti; Acuerdo de Asociacion Economica entre el Peruy
Japon’ y el Acuerdo de Asociacion de Transpacifico — TPP con-
formado por Australia, Brunei Darussalam, Chile, Estados Uni-
dos, Malasia, Nueva Zelanda, Peru, Singapur, Vietnam, Canada,
Japén y México.

Las negociaciones del Tratado de Asociacién Transpacifico con-
cluyeron el dia 05 de octubre de 2015 en la ciudad de Atlanta, Estados
Unidos. E104 de febrero de 2016 se llevé a cabo la ceremonia de firma
del TPP en la ciudad de Auckland, Nueva Zelanda, con la participa-
cion de los 12 ministros de paises del TPP®. Actualmente en proceso
de ratificacion por los Congresos de cada uno de los paises miembros.
El presidente electo de Estados Unidos de Norteamérica, Donald
Trump, manifestd su deseo de retirarse del TPP®.

|. Legislacion peruana vigente

Mediante Decreto Legislativo N° 1072 publicado en el Diario Ofi-
cial El Peruano en el mes de junio de 2008 se reguld la proteccién
de datos de prueba de productos farmacéuticos en el Pert cuya
vigencia estaba supeditada a la entrada en vigor del Acuerdo de
Promocién Comercial suscrito entre Peru y Estados Unidos de
América y a la publicacién de su Reglamento.

7 No hay un desarrollo del tema pero si una referencia. El Acuerdo fue
suscrito en mayo de 2011 en la ciudad de Tokio-Japén y a la fecha se en-
cuentra vigente. Ver:
http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/index.php?option=com_con-
tent&view=category&layout=blog&id=90&Itemid=113.

8 Textos del Tratado de Asociacién Transpacifico, disponible en
http://bit.ly/INSqHPu.

® “TPP: ;En qué consiste el acuerdo que Trump quiere abandonar?”, El
Comercio, 2016, disponible en http://elcomercio.pe/mundo/eeuu/que-
consiste-acuerdo-tpp-que-trump-quiere-abandonar-noticia-1948252;
https://www.theguardian.com/us-news/2016/nov/21 /donald-trump-
100-days-plans-video-trans-pacific-partnership-withdraw.

!0 La misma norma difiri6 su aplicacion hasta la vigencia del TLC con
Estados Unidos que se dio el 1° de febrero de 2009.
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La Ley N° 29316 publicada en el Diario Oficial El Peruano en
enero de 2009 modificé el Decreto Legislativo N° 1072 en cuatro
(04) articulos vinculados a temas de bioequivalencia y biodispo-
nibilidad, inclusién de paises de alta vigilancia sanitaria, salud pu-
blica y medidas de transparencia.

Cabe destacar que mediante la misma Ley se modificé el arti-
culo 50 de la Ley General de Salud, Ley N° 26842 con el fin de in-
cluir los estudios de seguridad y eficacia como requisitos para
acceder 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 N° 002-2009-SA se
publico el Reglamento de Datos de Prueba para productos farma-
céuticos.

En noviembre de 2009 se publicé la Ley de Productos Farma-
céuticos, Ley N° 29459, que derog6 el Capitulo (incluye el articulo
50 modificado) referido al registro de productos farmacéuticos de
la Ley General de Salud, Ley N° 26842. Dicha norma conserva los
nuevos requisitos para la obtencion del registro sanitario de me-
dicamentos, previamente incluidos en el articulo 50, referido''.

Finalmente, se realizo la publicacion del Reglamento de la Ley
de Productos Farmacéuticos, mediante Decreto Supremo N° 016-
2011-SA y modificatorias.

II. Aciertos

Existe una proteccion efectiva de datos de prueba para productos
farmacéuticos y a la fecha la autoridad regulatoria peruana ha con-
cedido las protecciones a nuevas entidades quimicas que cumplian
con los requisitos establecidos en las normas para acceder a este
tipo especial de proteccidon.

" Adicionalmente, mediante D.S. 028-2010-SA se modifico la Ley Ne
29459 regulando la presentacion de una Declaracion Jurada que el soli-
citante es la persona que los gener6 o que ha sido autorizada para el uso
de los datos de prueba cuando la solicitud de protecciéon de datos de
prueba se refiera a registros sanitarios aprobados en paises de alta vigi-
lancia sanitaria.
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Antes de febrero de 2009 no existia una proteccion efectiva de
los datos de prueba en Peru. Estos asuntos basicamente se enfo-
caban a través de las normas sobre competencia desleal, las cuéles
nunca tuvieron un buen camino ante la Comision de Competencia
Desleal y ante la Sala de Defensa de la Competencia del INDE-
COPI™.

lIl. Desaciertos

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

En este contexto, para efectos de proteger los datos de prueba
de productos farmacéuticos se tenia que dar un cambio a nivel de
las normas regulatorias sanitarias con el fin de que se indicara

12 En el Expediente 112-2000-CCD se emiti6 la Resolucién N° 0451-
2005-TDC-INDECOPI que establecio lo siguiente: “Conforme a la Ley
General de Salud, la autoridad peruana no exige la presentacién de datos
sobre experimentos a efectos de autorizar la comercializacion de un
nuevo principio activo, de tal forma que la obligacién de proteger los
mismos como secreto industrial no resulta aplicable. Farmindustria no
tuvo acceso a los datos sobre experimentos desarrollados por Eli Lilly,
sino que se limito a sefialar un documento de dominio publico, como la
farmacopea USP-DI, en sustento de su solicitud de autorizacion. Por ello,
no se puede considerar que Farmindustria hubiese violado datos bajo la
proteccion del secreto industrial. Tampoco se puede declarar que el uso
por parte de Farmindustria del procedimiento sumario de autorizacién
contemplado en el articulo 50 de la Ley General de Salud constituye un
acto de competencia desleal tipificado en la clausula general. Dicho pro-
cedimiento ha sido establecido a través de una norma legal, de modo que
la autoridad administrativa se encuentra impedida de declararlo como
un acto ilicito””. Existen varias resoluciones de la Comision de Compe-
tencia Desleal y de la Sala de Defensa de la Competencia que confirman
esta posicion.
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como requisito para acceder a un registro sanitario, la presenta-
cion de los estudios clinicos 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 in-
telectual relacionados con el comercio- ADPIC' y el articulo 266"
de la Decision N° 486 de 2000, Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial y la Decisiéon N° 632, Aclaracion del segundo parrafo
del articulo 266 de la Decisién N° 486.

Finalmente, la Ley de Productos Farmacéuticos -Ley N°
29459- estableci6 tres (3) categorias para acceder a los registros
sanitarios y exigio la presentacion de los estudios clinicos de se-
guridad y eficacia en concordancia con la Ley de Datos de Prueba
para los productos que califican como nueva entidad quimica pero
sdlo en la categoria de medicamentos. Esta diferenciacion significo
en la practica que los productos biologicos estén excluidos de la
proteccion citada por una clasificacion en la legislacién sanitaria
doméstica.

Por eso inicidbamos este punto indicando que la implemen-
tacion de la normativa sanitaria, no las normas de datos de prue-
bas, omitié derechos a los productos biolégicos y por otro lado, el

13 “Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la co-

mercializacion de productos farmacéuticos (...) que utilizan nuevas en-
tidades quimicas, la presentacion de datos de prueba u otros no
divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, prote-
geran esos datos contra todo uso comercial desleal. (...)".

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

15 “Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicién
para aprobar la comercializacién de productos farmacéuticos o de pro-
ductos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la pre-
sentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion
suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo uso
comercial desleal. Ademas, los Paises Miembros protegeran esos datos
contra toda divulgacién, excepto cuando sea necesario para proteger al
publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccion de
los datos, contra todo uso comercial desleal. Los Paises Miembros podran
tomar las medidas para garantizar la proteccién consagrada en este arti-
culo’”
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plazo de los 5 aiios contados a partir de las solicitudes de referen-
cia, no se tuvo en cuenta el tiempo que demora la generacién de
los documentos por las autoridades regulatorias, como por ejem-
plo, los certificados de Productos Farmacéuticos, que nuestra au-
toridad regulatoria requiere con la indicacién de libre venta en el
mismo documento.

Por lo expuesto, en la practica el plazo para las solicitudes de
registro sanitario por referencia siempre sera menor de 5 aflos por
cuanto desde el dia siguiente del otorgamiento del registro sani-
tario a nivel mundial, recién se podrdn generar los documentos
para armar el dossier para su presentacion ante las autoridades re-
gulatorias peruanas.

En este punto, hubiera sido bueno negociar como esta esta-
blecido en otras legislaciones de datos de prueba en el mundo’®,
un plazo perentorio de 1 afio para presentar la solicitud de registro
sanitario en el Pert, luego de ese plazo ya no se puede acceder ala
proteccion, pero si se tendra efectivamente el plazo de los 5 afios
desde el otorgamiento del registro sanitario en el Peru.

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

Este sistema ha funcionado con un sistema de publicacion en
la pagina web de la autoridad regulatoria y todas las solicitudes de
registros sanitarios de productos farmacéuticos con solicitud de
proteccion de datos de prueba son publicadas en dicha pagina.
Adicionalmente, en este link de la autoridad regulatoria también
se sefiala el seguimiento, si han sido otorgados o denegados y los
plazos de proteccion.

Este tema si se trata en el texto del TPP y establece una figura
de linkage soft al requerir que se avise al titular de la patente o se
le notifique de cualquier solicitud de registro sanitario de un pro-

6 Ver Anexo: Cuadro Comparativo de las legislaciones de Datos de
Prueba de varios paises de la region distribuido en el Quinto Seminario
Latinoamericano “El valor de la Propiedad Industrial en América Latina
para la innovacién y la salud” realizado en Bogotd, octubre 2014.

Anuario de la Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual - V



238 Maritza Reategui Valdiviezo

ducto que podria vulnerar su patente y que sea en un momento
previo a la comercializacién del referido producto, dando el
tiempo y oportunidad para iniciar acciones concretas antes de la
comercializacién del mismo.

V. Andlisis de la legislacion vigente

Las normas nacionales de proteccion de datos de prueba son ba-
sicamente el Decreto Legislativo N° 1072, modificatorias y su Re-
glamento. Estas disposiciones legales se tienen que analizar en
conjunto con la Ley N° 26842, Ley General de Salud y reglamentos
y modificatorias. A continuacién, presentamos un anélisis de la
normativa de proteccion de datos de prueba de productos farma-
céuticos:

1. Referencia al ADPIC

El articulo 1° del Decreto Legislativo N° 1072'” establece como pre-
misa lo sefialado en el articulo 39.3 del ADPICYy el articulo 266 de la
Decision N° 486, Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, res-
pecto a la exigencia de los datos de prueba u otros no divulgados:

El texto sefiala lo siguiente: “Articulo 1°. - De la Proteccién de
Datos de Prueba u otros no divulgados. Cuando la Autoridad Sa-
nitaria exija como condicién para la obtencion del registro sani-
tario de un producto farmacéutico que contiene una nueva
entidad quimica, la presentacién de datos de prueba u otros no
divulgados necesarios para determinar la seguridad y eficacia de
tal producto, protegera tales datos contra la divulgacion, cuando
su generacion haya involucrado esfuerzos considerables.”.

17 El Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA sefiala en el primer
parrafo del articulo 3 lo siguiente: “Cuando la autoridad sanitaria exija
como condicion para el registro sanitario la presentacién de datos de
prueba u otros sobre seguridad y eficacia, no divulgados, necesarios para
determinar la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico que con-
tiene una nueva entidad quimica, la proteccion de tales datos sera invo-
cada en la solicitud de registro sanitario””.
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Del texto se puede apreciar que la autoridad regulatoria debe
exigir como condicidn para obtener un registro sanitario de un
producto farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica,
la presentacion de los estudios clinicos de seguridad y eficacia, y
protegera dichos datos cuando su elaboracién suponga esfuerzos
considerables.

Sobre este tema, existe una posicion que sefiala que no es ne-
cesaria 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 regulatoria extranjera, donde
se tuvo que presentar los datos de prueba y, por lo tanto, se usan
esos datos de una manera indirecta para acceder al registro sani-
tario 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 bioldgicos.

2. Datos de Prueba y otros

El Decreto Legislativo N° 1072 establece una serie de definiciones
en su articulo 2 referidos a los datos de prueba y otros, los cuales
pasamos a detallar: “(...) b. datos de prueba: datos generados a
través de los ensayos clinicos fase I, IT y I, realizados para esta-
blecer la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico de uso
humano que contiene una nueva entidad quimica; (...). otros
datos sobre seguridad y eficacia: datos generados a través de los
estudios preclinicos: farmacoldgicos y toxicoldgicos realizados
para establecer la seguridad y eficacia de un producto farmacéu-
tico de uso humano que contiene una nueva entidad quimica”
Ambos tipos de datos (datos de prueba y otros datos sobre se-
guridad y eficacia) estan protegidos por el Decreto Legislativo N°
1072 y reglamento, y cuando hagamos referencia en el presente
Capitulo a “datos de prueba’, nos estaremos refiriendo a ambos.
La autoridad regulatoria ha venido evaluando los estudios cli-

nicos presentados a la fecha con la definiciéon de “no divulgado™®

'8 Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA articulo 2, “d. no di-
vulgado: aquello que no se haya dado a conocer al publico, antes de la
solicitud de proteccion, por cualquier medio, de forma que una persona
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a todos los procedimientos de proteccion a los datos de prueba,
sin que, a la fecha, se haya realizado alguna observacion a los mis-
mos.

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 Decision N° 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 definiciéon de NEQ que sefiala lo siguiente:

“Articulo 2°. - De la nueva entidad quimica. - Se entiende por
nueva entidad quimica a aquella fraccion bioldgicamente activa,
responsable de la accion farmacologica o fisioldgica de un princi-
pio activo, que al momento de la solicitud de registro sanitario no
ha sido incluida en registros sanitarios anteriormente otorgados
en el pais (...)” (el subrayado es nuestro)

El texto del mismo articulo 2° continda indicando que no se
podra considerar como nueva entidad quimica los siguientes su-
puestos: “(...) 1. Los usos o indicaciones terapéuticas distintas de
las autorizadas en otros registros sanitarios anteriores de la misma
entidad quimica o combinaciones de entidades quimicas conoci-
das. 2. Los cambios en la via de administracion, formas de dosifi-
cacién, modificaciones en la farmacocinética, en los tiempos de
disolucién y en la biodisponibilidad, autorizados en otros registros

pueda tomar conocimiento de los mismos.”.

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

20 “New chemical entities.-Another important condition for the appli-
cation of Article 39.3 is that the data must refer to a “new chemical en-
tity”. The Agreement does not define the term “new”. While the term
presumably does not impose a patent standard of novelty, Member coun-
tries may choose under the Agreement to apply such a standard””. Carlos
Correa, “Protection of data submitted for the registration of pharmaceu-
ticals. Implementing the standards of the TRIPS agreemenet”, South Cen-
tre, Buenos Aires, 2004. p. 16.
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sanitarios anteriores de la misma entidad quimica. 3. Los cambios
en las formas farmacéuticas o formulaciones de entidades quimi-
cas ya registradas. 4. Las sales (incluyendo sales con enlaces de hi-
drégeno), esteres, éteres, complejos, quelatos, clatratos, isémeros,
metabolitos, co-cristales, polimorfos, solvatos, formas puras, ta-
maio de particulas, profirmacos, o aquellas estructuras quimicas
cualquiera sea su forma, disposicion o expresion que se basen en
una entidad quimica previamente registrada. 5. La combinacién
de una entidad quimica nueva y una ya conocida.”

La norma plantea una definiciéon de NEQ que podemos divi-
dir en tres partes:

- Es una fraccion bioldgicamente activa, responsable de la ac-
cion farmacolégica o fisioldgica de un principio activo.

- El principio activo no esté previamente registrado en el Peru.

- No esté incluido en las excepciones sefialadas en el mismo
articulo.

La definicién de NEQ como aquella fracciéon bioldégicamente
activa ha sido entendida en un procedimiento por la autoridad re-
gulatoria como la causal para denegar la proteccion de datos de
prueba para los productos biolégicos. Sin embargo, de dicha de-
finicion no se puede desprender que sélo se incluye a los produc-
tos de sintesis quimica y se excluye a los biologicos. Mas bien la
definicion incluye a todos los productos farmacéuticos.

Sobre este tema, es pertinente destacar que en el procedi-
miento administrativo de registro sanitario y de proteccion de
datos de prueba de un producto de origen bioldgico, la autoridad
regulatoria presento la Opinién N° 001-2010-DIGEMID-DG-EA-
LCA/MINSA de fecha 16 de junio del 2010, emitida por la Aseso-
ria Técnica de la Direccién General. Segun esta Opinion, la
definiciéon de nueva entidad quimica se refiere a los “compuestos
de estructura quimica definida, de bajo peso molecular, cuya ob-
tencion se realiza mediante sintesis quimica”.

En términos mas simples, a partir de su propia definicion, la
DIGEMID infiere que solo corresponderia otorgar proteccion a
los datos de prueba de los medicamentos, los cuales son elabora-
dos a partir de procesos quimicos o reacciones quimicas. Desde
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esta perspectiva, a criterio de la Autoridad, se excluye la proteccién
a los datos de prueba de los demds productos farmacéuticos, in-
cluidos los de origen biologico.

La DIGEMID, sobre la base de la supuesta complementarie-
dad de la Opinién N° 001-2010-DIGEMID-DG-EA-LCA/MINSA
con el articulo 2° del Decreto Legislativo N° 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 corres-
ponde otorgar proteccion de datos de prueba a un producto de
origen bioldgico.

En este contexto, la controversia es una de puro derecho e in-
volucra el analisis de dos aspectos. El primero es de forma y con-
siste en determinar si la DIGEMID cumpli6 o no con su deber de
motivacion, al justificar su decisiéon con una premisa conformada
con su propia definicién de nueva entidad quimica, en sustituciéon
de la definicion taxativa prevista en el articulo 2° del Decreto Le-
gislativo N° 1072. El segundo aspecto se refiere al tema de fondo
y consiste en determinar si el producto biolégico contiene o no
una nueva entidad quimica, en los términos previstos en el arti-
culo 2° del Decreto Legislativo N° 1072; y, en consecuencia, si co-
rresponde o no que se otorgue proteccion a los datos de prueba a
un producto de origen bioldgico, lo cual seguin lo expresado si co-
rresponderia.

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

La proteccién de los datos de prueba tiene que ser a pedido ex-
preso y por lo tanto invocada en la solicitud de registro sanitario
del producto farmacéutico. De esta manera, se inicia formalmente
la solicitud de proteccién conjuntamente con la solicitud del re-
gistro sanitario.

Este tema queda claramente establecido en el articulo 3 del
Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA el cual seniala que
“la proteccién de tales datos serd invocada en la solicitud de re-
gistro sanitario”

Con el fin de dar cumplimiento a esta solicitud expresa de pro-
teccion de los datos de prueba, el solicitante debera cumplir con
acompaiiar a la solicitud de registro sanitario una serie de decla-
raciones juradas* que detallamos a continuacion:

i. Declaracién jurada de que el solicitante es la persona que
generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia,
no divulgados; o que ha sido autorizada por esta persona, por es-
crito, para usar dicha informacion cuando la solicitud se refiera a
registros sanitarios aprobados en paises de alta vigilancia sanita-
ria*; asi como dicha autorizacion;

ii. 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 farmacéutico que contenga una nueva entidad qui-
mica, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, de
ser el caso®;

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

2! Ver articulo 5 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-S.A.
22 Articulo 2 del D.S. 028-2010-SA.

% En la préctica la autoridad regulatoria estarfa pidiendo conjuntamente
con la constancia, una Declaracion Jurada del solicitante del registro sa-
nitario en el Perd confirmando que dicha constancia corresponde al pais
donde se obtuvo por primera vez el registro sanitario.
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iv. Declaracion jurada de no haber sido sancionado, segtin de-
cisién firme de la autoridad administrativa o judicial, por conduc-
tas 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 seguridad y eficacia no divulgados.

En el formato -Declaracion Jurada para la inscripcién en el
Registro Sanitario de medicamentos preparado por la autoridad
regulatoria-** se incluyen los recuadros para la proteccion de los
datos de prueba para que, de ser el caso, el solicitante indique con
un aspa que desea dicha proteccion. Adicionalmente, como anexo
se establece en una sola Declaracion Jurada, las declaraciones re-
feridas a los requerimientos a, ¢ y d.

Una vez iniciado el procedimiento de registro sanitario con-
juntamente con la solicitud de proteccion de los datos de prueba,
la autoridad regulatoria emitird una orden de publicacién me-
diante un oficio comunicando al solicitante los datos que deben
estar presentes en la publicacion.

Dicha publicacion debe realizarse en el Diario oficial El Pe-
ruano dentro de los quince (15) dias habiles siguientes a la pre-
sentacion de la solicitud. Los datos estan establecidos en el articulo
7 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA que esta-
blece lo siguiente:

i. La identidad del solicitante.

ii. Denominaciéon Comun Internacional (DCI) de la nueva en-
tidad quimica.

iii. El nombre del producto farmacéutico, forma farmacéutica
y concentracion.

iv. Accion farmacoldgica.

Una vez publicado el aviso, cualquier tercero interesado podra
presentar oposicion dentro de los 30 dias utiles siguientes a la pu-
blicacién®.

2% Ver Formato en la Pagina Web www.digemid.gob.pe. Consultado el
01 de abril de 2015.

> Decreto Supremo N° 002-2009-SA, Articulo 8°.- Durante los 30 dias
hébiles siguientes a la publicacién, quien tenga legitimo interés, podra
oponerse al otorgamiento de proteccion de los datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados.
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5. Procedimiento de oposicion a la proteccion de los datos de prueba

El Decreto Legislativo N° 10722 estableci6 la oposicion a la pro-
teccion de los Datos de Prueba de productos farmacéuticos y el
procedimiento fue regulado a través del Reglamento, tal como se
detalla a continuacioén:

Dicha oposicién debera contener, como minimo, lo siguiente:

i. Identificacion del administrado que formula oposicion;

ii. Identificacion del expediente y de la fecha de publicacién
de la solicitud;

iii. Fundamentos de la oposicién, acompariados de los docu-
mentos probatorios correspondientes, de ser el caso;

iv. Los requisitos formales previstos en el articulo 113° de la
Ley del Procedimiento Administrativo General N° 27444%.

%6 Articulo 8°.- Medidas de transparencia.- La informacién sobre la
identidad del solicitante del registro sanitario y sobre el producto farma-
céutico de uso humano cuyos datos de prueba u otros no divulgados se
presenten seran publicados en el diario oficial El Peruano por una sola
vez y por cuenta y costo del solicitante, a efectos que terceros que consi-
deren afectado su derecho presenten oposicion, adjuntando la informa-
cién pertinente, dentro de los treinta dias habiles siguientes a la
publicacién de la solicitud.

27 Articulo 113.- Requisitos de los escritos.- Todo escrito que se presente
ante cualquier entidad debe contener lo siguiente: 1. Nombres y apellidos
completos, domicilio y numero de Documento Nacional de Identidad o
carné de extranjeria del administrado, y en su caso, la calidad de repre-
sentante y de la persona a quien represente; 2. La expresion concreta de
lo pedido, los fundamentos de hecho que lo apoye y, cuando le sea posi-
ble, los de derecho; 3. Lugar, fecha, firma o huella digital, en caso de no
saber firmar o estar impedido; 4. La indicacién del érgano, la entidad o
la autoridad a la cual es dirigida, entendiéndose por tal, en lo posible, a
la autoridad de grado mads cercano al usuario, segun la jerarquia, con
competencia para conocerlo y resolverlo; 5. La direccion del lugar donde
se desea recibir las notificaciones del procedimiento, cuando sea diferente
al domicilio real expuesto en virtud del numeral 1. Este sefialamiento de
domicilio surte sus efectos desde su indicacion y es presumido subsis-
tente, mientras no sea comunicado expresamente su cambio; 6. La rela-
cion de los documentos y anexos que acompaiia, indicados en el TUPA;
7. La identificacion del expediente de la materia, tratdndose de procedi-
mientos ya iniciados.
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Posteriormente “una vez admitido a tramite el escrito de opo-
sicién, la autoridad sanitaria correrd traslado a quien invocé la
proteccion. El solicitante tendrd 15 dias habiles contados a partir
de notificado para hacer valer, si lo estima conveniente, sus argu-
mentaciones. Este plazo podra ser prorrogado a solicitud de parte
de conformidad a lo establecido en la Ley N°© 274447,

La autoridad regulatoria emite, vencido el plazo sefialado en
el parrafo anterior, una resolucion que es apelable ante el superior
jerarquico: “La interposicion del recurso no suspendera los efectos
del acto impugnado. Con el pronunciamiento correspondiente se
agota la via administrativa respecto de la oposicion presentada”.

A nuestro entender, no resulta justificable establecer un pro-
cedimiento de oposicion a la proteccién de datos de prueba por
la simple razén de que un tercero no podra acceder a los docu-
mentos, estudios e informes presentados por el solicitante del re-
gistro sanitario y de datos de prueba, al ser estos documentos
confidenciales y reservados.

En otras palabras, no se debi6 establecer un procedimiento de
oposicion a la proteccion de datos de prueba, porque el Gnico ar-
gumento que podria presentar el opositor seria en base a infor-
macion publica que la misma autoridad regulatoria puede manejar
y acceder como cualquier tercero.

Consideramos que podria ser de aplicacion sanciones admi-
nistrativas por la presentacion de una “oposicion temeraria™, la
cual estd recogida para cualquier elemento de la propiedad indus-
trial en el Decreto Legislativo N° 1075, que aprueba Disposiciones
Complementarias a la Decision N° 486 de la Comision de la Co-
munidad Andina que establece el Régimen Comun sobre Propie-
dad Industrial, con el fin de evitar oposiciones sin sustento cuya
unica finalidad seria la de dilatar los procedimientos.

28 Ver articulo 10 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA.
# Ver articulo 12 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA.
% Decreto Legislativo N° 1075, Articulo 23.- Oposiciones temerarias.-
Las oposiciones temerarias formuladas contra las solicitudes de cualquier

elemento de propiedad industrial podran ser sancionadas con una multa
hasta de cincuenta (50) UIT.
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El articulo 3° del Decreto Legislativo N° 1075 establece como
elementos constitutivos de la propiedad industrial los siguientes:
“a) Las patentes de invencidn; b) Los certificados de proteccion;
c) Las patentes de modelos de utilidad; d) Los disefios industriales;
e) Los secretos empresariales®’; f) Los esquemas de trazado de cir-
cuitos integrados; g) Las marcas de productos y de servicios; h)
Las marcas colectivas; i) Las marcas de certificacion; j) Los nom-
bres comerciales; k) Los lemas comerciales; y 1) Las denominacio-
nes de origen”.(el subrayado es nuestro)

Los datos de prueba se encuentran en el Capitulo 11 referido a
secretos empresariales del Titulo xvi de la competencia desleal vin-
culada a la propiedad industrial y precisamente en el articulo 266
del referido capitulo se encuentra la regulacion de la protecciéon
de los datos de prueba de productos farmacéuticos o de productos
quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas®?.

*! En este punto es bueno precisar la discusion a nivel legislativo y doc-
trinal de considerar a la proteccion de los datos de prueba como un de-
recho de propiedad intelectual: “Sin perjuicio de lo expuesto, es de
nuestro interés mencionar que, de manera contraria a la discusion doc-
trinal respecto de si la proteccién subexamine constituye un derecho de
propiedad intelectual o si, por el contrario, resulta simplemente (y como
hemos venido analizando hasta aqui) una cuestién de defensa contra
practicas comerciales despreciable, diremos que escapa a ese analisis, a
nuestro criterio, una cuestiéon fundamental y quiza conciliatoria en cierto
punto: los datos de prueba constituyen, en efecto, un derecho de propie-
dad, y es su titular claramente el presentante original o el titular de la in-
formacién confidencial (en ambos casos, mientras tomen las medidas
tendientes a mantenerla secreta). Adn cuando un importante sector se
manifieste reticente a la idea de que dicha proteccion a los datos consti-
tuya un derecho de propiedad industrial, como el derecho de las paten-
tes, por ejemplo, resulta imposible negar que efectivamente existe un
derecho de propiedad. Este derecho de propiedad esta basado en la ex-
presion “propiedad” en su sentido mas amplio, aquel que la define como
atributo de la personalidad, y es receptado por las constituciones nacio-
nales de los paises miembros de la OMC como derecho fundamental, ya
que dichos datos han sido fruto de investigacion y desarrollo y, en otras
palabras, “le pertenecen” al titular”. Magali Maida, “Confidencialidad.
Proteccién de Datos de Prueba” en Derechos Intelectuales, Volumen 12,
Astrea, Buenos Aires, 2006. p. 145.

*2 “La proteccion de los datos cientificos o de prueba constituye, y asi lo
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En tal sentido, podria ser viable la aplicacion de multas de
hasta cincuenta (50) unidades impositivas tributarias- UIT al opo-
sitor que realice una oposicion temeraria ante un procedimiento
de proteccion de datos de prueba ante la autoridad regulatoria. La
jurisprudencia segura definird con mejor claridad la forma de ca-
lificacién de esta oposicidn y si es viable para este tipo de proce-
dimientos. Dejamos esbozada la idea.

6. Resolucion de la autoridad regulatoria

Conjuntamente con el otorgamiento o denegatoria del registro sa-
nitario, la autoridad regulatoria se pronunciara sobre la proteccién
de los datos de prueba.

En efecto, el articulo 13 del Reglamento de la ley de Datos de
Prueba sefala lo siguiente: “La autoridad sanitaria, se pronunciara
sobre la proteccion de datos de prueba u otros sobre seguridad y
eficacia, no divulgados conjuntamente con el otorgamiento o de-
negatoria del registro sanitario. Esta decision sera susceptible de
reconsideracion o apelacion. Con el pronunciamiento sobre la
apelacion presentada, se agota la via administrativa. La interposi-
cion del recurso no suspendera los efectos del acto impugnado””

Como podemos apreciar, se puede iniciar un procedimiento
de impugnacion (reconsideracion y/o apelacion) contra la resolu-
cion de la autoridad regulatoria que contara con dos extremos: a)
el otorgamiento o denegatoria del registro sanitario de acuerdo
con lo sefialado en las normas sanitarias y b) la proteccién o no,
de los datos de prueba por no cumplimiento del Decreto Legisla-
tivo N° 1072 y reglamento.

Si no se otorga el registro sanitario al producto farmacéutico,
mal podria impugnarse la proteccién de los datos de prueba, la
cual no puede subsistir sin el expediente de registro sanitario. Por
lo tanto, en ese caso, la impugnacién tendria que darse en los dos

hemos sostenido, una nueva categoria de derecho de propiedad intelec-
tual”, Daniel R. Zuccherino, “La proteccion de datos cientificos o de
prueba en el ADPIC y en el derecho argentino” en Coleccién de Propie-
dad Industrial e Intelectual, Editorial Albrematica S.A., Buenos Aires,
2014, p. 167.
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extremos para que la proteccion tenga cabida en el expediente de
registro sanitario.

Si se otorga el registro sanitario y no se otorga proteccién a los
datos de prueba, se debe impugnar solo el extremo referido vin-
culado a los datos de prueba, por cuanto podria interesar que el
extremo del otorgamiento del registro sanitario quede firme para
poder iniciar la comercializaciéon del producto. La discusion se
centraria sobre el cumplimiento de las normas de datos de prueba
y no se discutiria el cuamplimiento de los requisitos para obtener
el registro 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 N° 486 en articulo 266 y la Decisién N° 632, que
aclara el segundo parrafo del referido articulo, establece que cada
Pais Miembro puede tomar las medidas necesarias para garantizar
la proteccién de los datos de prueba y una de las medidas es el es-
tablecimiento de plazos durante los cuales el Pais Miembro no au-
torizard a un tercero, sin el consentimiento de la persona que
presentd previamente los datos de prueba, para que comercialice
un producto con base en tales datos®.

* “En los paises de la region, las regulaciones para asegurar la calidad

de los farmacos no evolucionaron al ritmo que tuvo lugar en los paises
de mejor vigilancia sanitaria. ADPIC estableci6 —en su articulo 39.3—
la proteccion de los datos resultantes de las pruebas realizadas para ob-
tener el registro sanitario de nuevas entidades quimicas para fairmacos,
entre otros, en contra de todo uso comercial desleal. Solo algunos paises
de la region han dictado la respectiva reglamentacion y estan otorgando
proteccion efectiva de datos. Ellos son: Colombia, Chile, algunos paises
de América Central, en particular Guatemala y El Salvador, y Pert (ver
cuadro comparativo). Republica Dominicana dict6 la legislacion para la
proteccion de datos, pero las autoridades sanitarias ain no la implemen-
tan. Ecuador no tiene normas especificas, pero la Justicia ha amparado
la proteccién de datos por aplicacion de los principios de la competencia
desleal. Argentina, Brasil y México no han dictado las normas que per-
mitan en los hechos proteccién a los datos de pruebas para farmacos.
Existen litigios aislados atin no resueltos. El caso de Brasil es curioso por-
que admite la proteccion de datos para productos veterinarios y agro-
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El Peru atendiendo a este marco normativo establecié 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®.

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

i. Primera solicitud de registro sanitario en el Pert. - La soli-
citud de registro sanitario que se presenta en el Peru es la primera
a nivel mundial (no existen registros sanitarios otorgados en el ex-
tranjero). Si es asi, el plazo de los 5 afios se empieza a contar desde
el momento que se otorga el registro sanitario en el Peru.

ii. Aprobacién por referencia. - El plazo se empieza a contar
desde el momento que fue otorgado el primer registro sanitario a
nivel mundial. Es decir, si el registro sanitario de la nueva entidad
quimica -NEQ fue otorgado por la FDA en febrero del 2010, el
plazo se empezara a contar desde esa fecha y no desde el momento
que se otorgo el registro en el Pera.

ili. Demoras injustificadas de la autoridad regulatoria. - Si es-
tamos en el supuesto ii) y los registros sanitarios han sido previa-
mente otorgados en paises de alta vigilancia sanitaria®, y la
autoridad se demora mas de 6 meses® en resolver el expediente.

quimicos, pero discrimina en contra de las especialidades farmacéuticas
para uso humano” en: Trabajo de Investigacion: La Vigencia del Tratado
OMC/ADPIC en América Latina. Sus contribuciones a la investigacion
y la salud. Conclusiones. Coordinacién de Félix Rozanski y Daniel Zuc-
cherino, Buenos Aires, 2 de diciembre de 2010.

* “Los paises que otorgan proteccion a los datos de pruebas lo hacen
por un periodo de cinco afios. Sin embargo, la fecha a partir de la cual
se cuenta dicho periodo varia segtin la normativa aprobada en cada pais.
Durante el periodo de proteccion de datos no se permite que terceros no
autorizados aprueben registros sanitarios con base en las pruebas reali-
zadas por el primer registrante”. Loc. Cit. 2p.

*> Prancia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada,
Japon, Suiza, Alemania, Espaiia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Austra-
lia y Dinamarca.

%6 Cabe sefialar que el plazo de 6 meses no es para presentar el registro sa-
nitario en el Pert, no existe un plazo maximo para presentar la solicitud,
simplemente mientras el laboratorio se demore mas en presentar la solicitud
en el Pery, tendra menos periodo de proteccion de datos de prueba.
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Solo en este caso, el plazo de cinco (5) aios se empezard a contar
desde el momento que se otorga el registro sanitario en el Pert*.
Esta es una forma de compensar al titular del registro sanitario
que solicita los datos de prueba y no se vea perjudicado por las
demoras injustificadas de la autoridad regulatoria en otorgar el re-
gistro sanitario.

El supuesto i), primera solicitud de registro sanitario en nues-
tro pais es un supuesto que sera muy poco utilizado por los labo-
ratorios que quieran acceder a esta proteccion, basicamente por
dos razones:

a) El Pert no es el destino que utilizan los laboratorios para
someter por primera vez el dossier de registro sanitario de un pro-
ductoy,

b) De darse el caso, es probable que se esté iniciando en forma
paralela la solicitud de registro en otro pais y que de otorgarse
mientras esté en tramite en el Per, la autoridad regulatoria pro-
cederia a reubicar la solicitud en el supuesto ii) referido a aproba-
ciéon por referencia, donde se exigen requisitos regulatorios
diferentes. Es decir, con el fin de ganar tiempo en el procedimiento
de registro sanitario se terminaria logrando el efecto contrario al
dilatarse el otorgamiento del registro sanitario.

El supuesto ii) sobre aprobacién por referencia, sera el més
usado por los laboratorios de investigacion y tendran que presen-
tar su constancia de aprobacion de comercializacién otorgada en
el pais extranjero.

37 Decreto Supremo N° 002-2009-SA, “Articulo 9.- (...) En los casos del
articulo 5.b. de este Reglamento, la obligacion referida en el primer pa-
rrafo se mantendra por un periodo de 5 aios desde la fecha del primer
registro otorgado en los paises de alta vigilancia sanitaria a los que se re-
fiere el articulo 3 de la Ley y la Ley General de Salud y su reglamento,
siempre que el registro sanitario haya sido otorgado dentro de los seis
meses de presentada ante la autoridad sanitaria el expediente de solicitud
completo, de lo contrario el periodo de proteccion sera de 5 afios contado
desde la fecha de otorgamiento del registro sanitario en Pert. Lo esta-
blecido en el articulo 3.2 de la Ley, sera de aplicacién cuando la protec-
cién de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no
divulgados, se solicite en base a registros sanitarios previamente conce-
didos en paises de alta vigilancia sanitaria (...)"
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Como comentabamos en la parte de los desaciertos, el plazo de
proteccion de los datos de prueba siempre serd inferior a 5 afios en
el supuesto ii), 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 afio después, el plazo de pro-
teccion de los datos de prueba serd de 4 afos al contarse desde el
otorgamiento del registro en el extranjero.

Enero 2010 Eners 2011
Prmer Registro Sanitario Registro Sanitario otorgad o
otorgado en el Penl
a nivel mundial

4 afios

5 afios

El supuesto iii) sobre demoras injustificadas de la autoridad regu-
latoria 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 re-
visamos el texto podemos apreciar que indica lo siguiente: “(...)
La fecha de la primera aprobacion de comercializacion si el regis-
tro sanitario se basa en la aprobacion de comercializacién concedida
en un pais 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 expe-
diente de solicitud completo.”
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El poder acceder a la proteccion del supuesto iii), referido a
las demoras injustificadas de la autoridad regulatoria, significara
una proteccion de 5 afos. Sin embargo, el plazo no se estd con-
tando 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 debera tener
mucho esmero y cuidado al momento de armar el expediente para
tratar de acceder a este plazo de 5 afos.

Todos los casos de proteccion de datos de prueba se han dado
por referencia, el supuesto ii) mencionado®.

En uno de los primeros casos de proteccion de datos de prueba
otorgado por la autoridad regulatoria se realiz6 el analisis del pe-
riodo de proteccion contando desde la fecha que se dio el primer
registro sanitario en un pais de alta vigilancia sanitaria.

Mediante Resolucién Directoral N° 1741-SS-DIGEMID/
DAS/ERPF del 23 de febrero de 2010%, se autoriz6 el registro sa-
nitario de un medicamento y se otorgd la proteccion de los datos
de prueba u otros sobre seguridad y eficacia no divulgados de la
nueva entidad quimica. En dicha resolucion se realizo la diferen-
ciacion con la fecha de vencimiento del registro sanitario y la de
proteccion de los datos de prueba.

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

8 Ver en el siguiente link las NEQ que a la fecha se encuentran protegi-
das: http://www.digemid.minsa.gob.pe/registros/DatosDePrueba.pdf.
Consultado: el 01 de abril de 2015.
¥ Ver pdgina web www.digemid.minsa.gob.pe/aplicaciones/perudis.
Consultado: el 01 de abril de 2015.
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Fecha de autorizacion de registro sanita- 22-02-2010
rio
Fecha de vencimiento de registro sanita- 22-02-2015
rio
Fecha de autorizacion de Protecciéon de 22-02-2010

Datos de Prueba

Fecha de vencimiento de Proteccion de 15-09-2013
Datos de Prueba

Cabe destacar que uno de los requisitos para acceder a la protec-
cién de los datos de prueba, es la presentacion de una constancia
de aprobacién de comercializacion® otorgada en el pais extranjero
donde se obtuvo por primera vez el registro sanitario cuando se
aplican los supuestos i) y iii) —aprobacion por referencia— de pla-
zos de proteccion.

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

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

El texto indica lo siguiente: “Articulo 3¢.- Uso de la proteccién
por terceras personas. - Ninguna otra persona que no sea aquella que
present6 los datos de prueba u otros datos no divulgados necesarios
para determinar la seguridad y eficacia de un producto podra, sin la
autorizacion de tal persona, usar dichos datos para respaldar una so-
licitud de aprobacién de un registro sanitario durante el periodo de
proteccion que normalmente sera de cinco afos.”

40 Ver inciso b) Articulo 5 del Decreto Supremo N° 002-2009-SA.
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Por lo expuesto, si el tercero no tiene la autorizacion de la per-
sona que obtuvo la proteccion de los datos de prueba, no s6lo no
podra usar dichos datos para los fines que estime conveniente, sino
que principalmente, no podra “apoyarse”™
tener su registro sanitario hasta que venza el plazo de proteccién

de los mismos.

en los mismos para ob-

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

9. Excepciones y limitaciones al derecho de proteccion

Este tema estd muy ligado al punto precedente porque si bien es
cierto que un tercero no podria acceder a los datos de prueba sin
la autorizacion de la persona que los presentd, la norma establece
unos supuestos de excepcion en el articulo 4 del Decreto Legisla-
tivo N° 1072 por el cual la autoridad sanitaria puede autorizar a
terceros la utilizacion de dichos datos de prueba*.

Las excepciones y limitaciones son las siguientes:

- ADPIC. - “a. La Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC y la Salud Publica (WT/MIN (01) /DEC/2) (La “Declara-
ciéon”); b. Toda exencion a cualquier disposicion del Acuerdo
ADPIC concedida por Miembros de la OMC conforme al Acuerdo
sobre la OMC para aplicar la Declaracion; y, c. Toda enmienda al
Acuerdo ADPIC para implementar la “Declaracién”

- Licencias obligatorias. - Esta excepcidn estd contenida en el
segundo y tercer parrafo del articulo 17 del Reglamento que esta-
blece lo siguiente:

! Decreto Supremo N° 002-2009-SA, “Articulo 6°.- La autoridad sani-
taria no podrd autorizar a un tercero, sin autorizacion de la persona que
presento los datos de prueba, su utilizacién o apoyo en los mismos, a
efectos de obtener el registro sanitario, de acuerdo a la Ley y al presente
Reglamento, de un producto que contenga la misma nueva entidad qui-
mica, durante el periodo de protecciéon de 5 afos (...)".

42 El Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA, sefiala en su arti-
culo 16 lo siguiente: “El ejercicio de los derechos conferidos en virtud
del presente Decreto Supremo estard sujeto a las excepciones y limita-
ciones contenidas en el articulo 4° de la Ley””
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“(...) Asimismo, la autoridad sanitaria podra autorizar a un
tercero para utilizar o apoyarse en tales datos para la obtencién de
un registro sanitario, en los casos en que se hubiera concedido una
licencia obligatoria en los términos de lo establecido en el articulo
40* del Decreto Legislativo N° 1075, Disposiciones Complemen-
tarias a la Decision 486, Régimen Comun sobre Propiedad Indus-
trial. Dicha autorizacién concluird al cesar la situacién de
emergencia, salud publica o, extrema urgencia o, al concluir el pe-
riodo de vigencia de la licencia obligatoria. (...)”

Si bien es cierto, la redaccién del articulo 17 del Reglamento
no es muy clara, remite directamente al articulo 40 que establece
las razones por las cuales se puede conceder la licencia obligatoria
de la patente y 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 estd referido a que un tercero genere sus propios datos
de prueba y, por lo tanto, no requiere autorizacion del titular,
puesto que no se estd 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 pre-
sente Ley impedira que un tercero pueda solicitar el registro sani-
tario de un producto farmacéutico cuyos datos de prueba u otros
no divulgados se encuentran protegidos, utilizando sus propios
datos de prueba como evidencia de la seguridad y eficacia del pro-
ducto, independientemente de los datos presentados por otro so-

3 “Articulo 40.- Licencia obligatoria.- Previa declaratoria del Poder Fje-
cutivo de la existencia de razones de interés publico, de emergencia, de
seguridad nacional y sélo mientras estas razones permanezcan, en cual-
quier momento se podra someter la patente a licencia obligatoria. En tal
caso, se otorgaran las licencias que se soliciten. El titular de la patente
objeto de la licencia serd notificado cuando sea razonablemente posible.
La Direccién Nacional competente establecera el alcance o extension de
la licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual
se concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la com-
pensacién econdmica. La concesion de una licencia obligatoria por ra-
zones de interés publico, o de emergencia publica o de seguridad
nacional no menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir ex-
plotandola?
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licitante dentro del periodo de proteccion de ese otro solicitante
de los datos; siempre que la Autoridad Sanitaria no base su deci-
sién de registro en los datos de prueba u otros no divulgados pre-
viamente protegidos;”

Esta excepcion 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 definicién de nueva entidad quimica- NEQ.

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

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

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

La norma sefala que “3. La Autoridad Sanitaria podrd divul-
gar los datos de prueba u otros, si fuera necesario para proteger la
salud publica, siempre que tome las medidas para evitar su uso
comercial desleal”**

Es un supuesto muy difuso y deja a la interpretacién de la au-
toridad regulatoria los supuestos que podrian incluirse bajo el pa-
raguas de “salud publica”

* Decreto Supremo N° 002-2009-SA, “Articulo 14°.- Los datos de prueba
u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados, a que se hace re-
ferencia en la Ley y en el presente Reglamento, no podran ser divulgados
y seran protegidos contra su divulgacion, con excepcion de los casos pre-
vistos en el articulo 4.3 de la Ley”. El articulo 4.3 se refiere al supuesto
analizado.
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- Normas de competencia. - El supuesto involucra las normas
de competencia como complemento para la aplicaciéon de los de-
rechos que derivan de las normas de competencia desleal. El texto
senala lo siguiente. “4. El ejercicio de los derechos establecidos en
la presente Ley se encuentra sujeto a la observancia de las dispo-
siciones relativas a la competencia vigentes en Perad.”

10. Bioequivalencia y biodisponibilidad

La norma senala que se podréan aplicar procedimientos abreviados
para la obtencién 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 N° 1072 tuvo que ser modificado por la Ley N° 29316
con el fin de incluir que la autoridad regulatoria no podia otorgar
registros sanitarios a productos que tenian vigente el plazo de pro-
teccion de los datos de prueba, aun cuando se hayan iniciado con
los procedimientos de bioequivalencia y biodisponibilidad.

Este tema quedd aclarado con el siguiente texto: “Articulo 5°.-
Del procedimiento abreviado. - Con sujecion a lo dispuesto en la
presente norma, nada limitard la aplicacién de procedimientos
abreviados para el registro sanitario de productos farmacéuticos
basandose en estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad. En
este caso, el registro sanitario solo podra ser otorgado al venci-
miento del periodo de proteccién establecido en el articulo 3° de
la presente norma y su Reglamento”. (el subrayado es nuestro).

La parte subrayada previa fue la inclusién que tuvo que reali-
zarse para estar acorde con los compromisos asumidos en el
Acuerdo de Promocién Comercial con Estados Unidos de Amé-
rica y no permitir que mediante procedimientos abreviados de
bioequivalencia y biodisponibilidad se pudiera conceder registros
sanitarios de principios activos que contaban con plazos de pro-
teccion vigentes.
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Finalmente, el Reglamento* precisa este supuesto indicando
que cualquier tercero podra iniciar sus procesos para acceder al
registro sanitario pero el mismo serd concedido una vez que venza
el periodo de proteccidn de los datos de prueba.

Cabe destacar que la aplicacién de la bioequivalencia y bio-
disponibilidad como requisito para acceder a los registros sanita-
rios, no entraran en vigor hasta la publicacion de la Directiva
Respectiva sefialada en el Reglamento, D.S. N° 016-2011-SA. Se
realiz6 una pre publicacion del proyecto en el afio 2009 en la pa-
gina 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 Datos de Prueba

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

En efecto el articulo 6 del Decreto Legislativo N° 1072 sefiala
lo siguiente: “La proteccion establecida en la presente Ley podra
ser cancelada cuando en el marco de un procedimiento adminis-
trativo o judicial se determine que la proteccién ha sido concedida
en contravencion a las disposiciones de esta Ley. Luego de la ex-
piracion del periodo de proteccion de los datos de prueba u otros
no divulgados, cualquier persona podra apoyarse en dicha infor-
macion para sustentar su solicitud de registro sanitario”

Es pertinente indicar que el Reglamento incluyd también la
posibilidad de la “reduccion” del plazo de proteccion de los datos
de prueba, “cuando la autoridad judicial o administrativa deter-

# “Articulo 19°.- Un tercero podra realizar los actos referidos a ensayos
de calidad, validacion de los procesos de produccién y de control del
producto, entre otros que resulten necesarios e iniciar el procedimiento
de registro sanitario de un producto farmacéutico cuyos datos de prueba
u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados se encuentren
protegidos. En el presente caso, el registro sanitario s6lo podra ser con-
cedido una vez vencido el periodo de proteccion establecido en la Ley””
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mine que, como resultado de un procedimiento administrativo o
judicial, que el titular de la proteccion ha incurrido en practicas
anticompetitivas con relacion a los productos cuyos datos de
prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados son
materia de proteccion”*.

La consecuencia légica de que se extinga la proteccién de los
datos de prueba es que ya no se requiera autorizacion de la persona
que los present6 ante la autoridad regulatoria, y que sirva de apoyo

a registros sanitarios posteriores.

V. Observancia de las disposiciones del ADPIC por parte de la agencia sanitaria

Las normas de proteccion de los datos de prueba establecen ex-
presamente que la autoridad administrativa que debe cumplir y
aplicar dicha proteccion es la autoridad sanitaria®, definiendo
como tal a la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud*.

Adicionalmente, en el Reglamento, D.S. 002-2009-SA, se es-
tablece que las normas de proteccion de datos de prueba deben
aplicarse en conjunto con las normas de regulacion sanitaria de
productos farmacéuticos, sin la cual la proteccion de datos de
prueba no tendria existencia ni sentido®.

46 Ver articulo 18 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-2009-SA.
47 Ver inciso a) del articulo 2 del Reglamento, Decreto Supremo N° 002-
2009-SA.

8 Mediante Ley N° 29459 se modific6 el nombre de la autoridad regu-
latoria por la de Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos, Dis-
positivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

4 “Segunda Disposicion Complementaria Final.- Lo dispuesto en el pre-
sente Reglamento se complementa con las demas disposiciones que es-
tablezcan las condiciones para el registro sanitario de productos
farmacéuticos en el pais”.
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1. Categoria de Producto Farmacéutico en la legislacion interna

Una de las primeras modificaciones legislativas que se realiza en
el registro sanitario, a propdsito del Acuerdo con Estados Unidos
de 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 seguridad de los productos farmacéuticos que se comercializan en
el territorio, principalmente, para que los medicamentos genéricos
sean efectivamente tales y puedan llegar productos que sean inter-
cambiables con los originales a todos los sectores sociales, en especial,
a los de menos recursos.

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

En efecto, se establece para los productos farmacéuticos los si-
guientes grupos: A. Medicamentos de marca; B. Medicamentos
genéricos; C. Productos medicinales homeopaticos; D. Agentes de
diagnostico, E. Productos de origen bioldgico; y F. Radiofarma-
cos’’.

Como se puede apreciar la categoria de “productos farmacéu-
ticos” es el género y, los medicamentos y bioldgicos son las espe-

* Ver Introduccion.

*! Articulo 6 de la Ley N 29459, que sefiala lo siguiente: “Articulo 6°.-
De la clasificaciéon. Los productos regulados en la presente Ley se clasi-
fican de la siguiente manera: 1. Productos farmacéuticos: a) Medicamen-
tos, b) Medicamentos herbarios, ¢) Productos dietéticos y edulcorantes,
d) Productos bioldgicos, e) Productos galénicos; 2. Dispositivos médicos:
a) De bajo riesgo, b) De moderado riesgo, ¢) De alto riesgo, d) Criticos
en materia de riesgo; 3. Productos sanitarios: a) Productos cosméticos,
b) Articulos sanitarios, ¢) Articulos de limpieza doméstica. De acuerdo
al avance de la ciencia y tecnologia, mediante decreto supremo, se puede
actualizar la clasificacion establecida en la presente Ley. El Reglamento
establece la subclasificacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, la que es actualizada por la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) conforme a los avances de la ciencia y la tec-
nologia”
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cies. Esta legislacion es la que estaba vigente al momento de las
negociaciones y suscripcion del Acuerdo con Estados Unidos de
América.

Consideramos que la implementacién de la regulacién sani-
taria es incompleta y que, entre normas de la misma jerarquia nor-
mativa, deberia primar la norma especial y posterior, es decir, el
Decreto Legislativo N° 1072 sobre proteccion de datos de prueba
que establece la proteccién para todos los productos farmacéuticos
sin excepcion.

2. Clasificacion en el Registro Sanitario de los medicamentos

La Ley N° 29459 mantiene la clasificacion en el registro sanitario
solo para los medicamentos, tal como podemos apreciar en el ar-
ticulo 10 cuyo texto es el siguiente:

“Articulo 10.- Clasificacion en el Registro Sanitario de los medi-
camentos. - Para efectos de la inscripcion y reinscripcion en el Regis-
tro Sanitario, los medicamentos se clasifican de la siguiente manera:

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

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

3. Productos cuyos principios activos no se encuentran con-
siderados en las categorias 1y 2.

Para la inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario, se
requiere los estudios de intercambiabilidad, en las condiciones y
prioridades que establece el Reglamento respectivo, de acuerdo
con lo recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Solamente son exigibles estudios de bioequivalencia in
vivo a los productos de riesgo sanitario alto y considerando las ex-
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cepciones de acuerdo con la clasificacion biofarmacéutica, aten-
diendo al principio de gradualidad. Los demds requisitos para la
inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario de los produc-
tos comprendidos en los numerales 1, 2 y 3 se establecen en el Re-
glamento respectivo. Para la inscripcion en el Registro Sanitario
de los productos comprendidos en el numeral 3 del presente arti-
culo, que contienen nuevas entidades quimicas, adicionalmente,
el interesado debe presentar los estudios y otros documentos que
sustenten la eficacia y seguridad del producto. La evaluacién por
la autoridad de salud de las solicitudes de inscripcion y reinscrip-
cion tiene los siguientes plazos: numeral 1, hasta sesenta (60) dias
calendario; numeral 2, no menos de cuarenta y cinco (45) hasta
noventa (90) dias calendario; y numeral 3, hasta doce (12) meses”

Por lo expuesto, para efectos de la inscripcion y reinscripcion
en el Registro Sanitario, los medicamentos se clasifican del si-
guiente modo (grupos):

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

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

3. Productos cuyos principios activos no se encuentran con-
siderados en las categorias 1y 2.

Los requisitos para la inscripcion y reinscripcion dependeran
de la categoria en la que se encuentre el producto. Los productos
con proteccion de datos de prueba pueden acceder a los grupos 2
y 3 previamente referidos, es decir, si es una nueva entidad qui-
mica que ya cuenta con registro sanitario en un pais de alta vigi-
lancia sanitaria deberd proceder con la solicitud de registro
sanitario en la categoria 2 y si no estd registrado en un pais de alta
vigilancia sanitaria va a la categoria 3.

De acuerdo con lo senalado en la norma precedente, para efec-
tos de la proteccion de datos de prueba, el solicitante puede aco-
gerse a dos supuestos dependiendo de si el producto se encuentra
registrado en un pais de alta vigilancia sanitaria o no. A saber:
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- Los productos que no se encuentran en el Petitorio o regis-
trados en paises de alta vigilancia sanitaria y cuando se trata de
nuevas entidades quimicas, se debera presentar los estudios clini-
cos que sustenten la seguridad y eficacia del producto.

- 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 proteccién de datos de prueba u otros sobre se-
guridad y eficacia no divulgados en paises de alta vigilancia sani-
taria para su inscripcion sélo podran acogerse al procedimiento
de registro sanitario establecido en el numeral 2 del articulo 50 de
la Ley General de Salud (...)™*

3. Linkage

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

En la préctica, la autoridad regulatoria sélo verifica que se
cumpla con los requisitos para acceder al registro sanitario y si
cumple, procedera a otorgar el registro. Si el titular de la patente
verifica que se ha otorgado el registro sanitario no podra hacer
nada hasta que efectivamente ese tercero inicie la comercializacion
del producto en el mercado, situacién en la que debe acudir al IN-
DECOPI para hacer valer sus derechos sobre la patente e iniciar
las acciones por infraccion a los derechos de la propiedad indus-
trial.

En el texto del TLC con Estados Unidos se establecia medidas
para que el titular de la patente pudiera evitar la comercializacion
del producto infractor, sin embargo, el texto del acuerdo no fue
claro y no puede interpretarse univocamente el linkage en los tér-
minos mencionados.

32 Resolucién Directoral N° 14092-SS/DIGEMID/DAS/ERPE.
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V1. Impacto en la investigacion y desarrollo

Es indudable que las modificatorias a la Ley General de Salud,
principalmente en la exigencia de nuevos requisitos para acceder
a los registros sanitarios de los medicamentos, traerd consigo una
demanda en la realizacion de lo estudios de bioequivalencia y bio-
disponibilidad, asi como en la realizacién de los estudios de segu-
ridad y eficacia.

Al constituir la legislacion sanitaria y la de datos de prueba
normas recientemente implementadas, todavia no podemos medir
el impacto en la investigacion, pero definitivamente al crearse la
demanda en este tipo de servicio, generara un mayor grado de es-
pecializacion y creacion de laboratorios que contribuirdn a la in-
vestigacion y desarrollo en el pais.

VII. Impacto en la salud

Es indudable que estos cambios legislativos a nivel de regulacion
sanitaria y datos de prueba tendran un impacto positivo en la po-
blacion al acceder a productos que han acreditado la calidad, se-
guridad y eficacia ante la autoridad regulatoria.

La implementacion de los procedimientos de bioequivalencia
y biodisponibilidad para acceder al registro sanitario para deter-
minados productos significara que podamos tener en nuestro pais
productos que realmente sean intercambiables con el producto
original con estudios presentados y revisados ante la autoridad re-
gulatoria, en otras palabras, genéricos de calidad. La implemen-
tacion de los Reglamentos locales estd a cargo de la autoridad
sanitaria y dependera de ella que efectivamente se cumpla con
estas disposiciones®.

> “los actos u omisiones de las agencias sanitarias reguladoras son un
factor decisivo en materia de seguridad publica, pero también tienen un
efecto en la promocion de los sistemas nacionales de ciencia y tecnologia
en cada pais. No puede ignorarse que la cantidad y calidad de las inver-
siones en innovacién farmacéutica no habrian alcanzado el actual nivel
de actividad en los paises centrales, si éstos no exigieran que se com-
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Conclusiones

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

La implementacién de la regulacidn sanitaria con la exigencia
de los estudios clinicos de seguridad y eficacia no incluy? a los
productos bioldgicos y, por lo tanto, quedaron excluidos de la pro-
teccion de los datos de prueba. Actualmente, dichos productos tie-
nen una regulacién especial que estd pendiente de aplicacion hasta
la publicacién de las Directivas correspondientes.

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

El Pert inici6 en el 2009 un cambio legislativo en normas sa-
nitarias que exige una mayor cantidad de requisitos a los registros
sanitarios de medicamentos con el fin de nivelarse con el resto de
las autoridades regulatorias de la region vy, por lo tanto, cumplira
un rol muy importante en los proximos afios con el fin de promo-
ver la investigacion y el desarrollo de nuevos productos que bene-
ficiard a la poblacidn al tener opciones de calidad, seguridad y
eficacia de los productos que adquieren.
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