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La proteccion de datos de prueba en el sector farmacéutico
Por: Ernesto Rengifo Garcia®
Introduccion

En la edad de la informacion, el conocimiento se considera el recurso esencial por
encima de los tradicionales factores de produccion: la tierra, el capital y el trabajo. Esta
circunstancia ha suscitado el fortalecimiento de su proteccion mediante diversas
normas de caracter internacional e interno en las Ultimas décadas. Una de las normas
primigenias en esta materia e impulsada en el seno de la Organizacién Mundial del
Comercio OMC, fue el articulo 39.3 del Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de
propiedad Intelectual relacionados con el comercio (de ahora en adelante ADPIC), el
cual establece que los Estados miembros protegeran los datos de prueba contra todo
uso comercial desleal. Por supuesto, esta norma fue objeto de milltiples
interpretaciones y por qué no decirlo, de rechazo o aceptacion®.

Seguramente para el mundo anglosajon en donde se analiza la propiedad no desde el
punto de vista del objeto sobre el cual el derecho recae, sino desde el interés o
beneficio econdmico que ella puede reportar, no habria dificultad conceptual para
sostener que sobre la informacion se pueden ejercer derechos de propiedad. Por el
contrario, a la luz del derecho continental europeo, con gran tradicidon y aceptacion en
América Latina, elevar la informacion a la categoria de objeto de derecho de propiedad
podria tener barreras conceptuales en la medida en que el concepto de propiedad esta
muy ligado al objeto o bien sobre el cual recae el derecho. Esta discusion vuelve a
surgir en relacion con la proteccion de los datos de prueba?.

* Profesor de Derecho de Contratos y Director del Departamento de Propiedad Intelectual en la Universidad Externado
de Colombia.

1 El articulo 39.3 de ADPIC dispone lo que sigue: “Los Miembros, cuando exijan, como condicion para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas,
la presentacion de datos de prueba u otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable,
protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los miembros protegeran esos datos contra toda
divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la
proteccion de datos contra todo uso comercial desleal”.

2 Para efectos de explicar las posiciones contrarias sobre la proteccion de los datos de prueba se estima Util transcribir
la respuesta a la pregunta éPor qué los Datos de Prueba merecen o no un derecho de exclusividad? dada por diferentes
sectores de la industria, asi: "Para el Dr. Francisco de Paula Gomez, Presidente de la organizacion AFIDRO es necesaria
y razonable la proteccion mediante exclusividad de Datos de Prueba. Los Datos de Prueba en primer lugar merecen de
un derecho de exclusividad para que los competidores no se aprovechen de tal informacion, compitiendo contra quien
ha hecho el desarrollo cientifico. Ademas, de no haber tal proteccion seria dificil desarrollar nuevos medicamentos por
los altos costos de investigacion y desarrollo. Fundamentalmente, lo que se busca es proteger esa informacion, no es
suficiente con la mera proteccion del producto es necesario poder proteger esa informacion por la cual se llego a ese
producto, ya que es un reconocimiento a ese esfuerzo en el desarrollo del producto que implica un acervo de
informacion, un esfuerzo y un proceso. Para el Dr. Miguel Cortés en su calidad de asesor y miembro de la organizacion
IFARMA, los Datos de Prueba no merecen exclusividad, basicamente por dos razones, la primera de estas porque se
trata de una informacion necesaria para poder registrar sanitariamente el medicamento, lo minimo que debe exigir el
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En la hora actual se ensefia que la informacidon puede estar protegida a través del
derecho de autor (copyright), del régimen de patentes o del régimen de la informacién
privilegiada (know how o secretos industriales). Sin embargo, se dice que la proteccion
de la informacion mediante el derecho de autor es insuficiente y limitada en la medida
en que se trata de una proteccion de formas y no de contenido. Bien se sabe que el
derecho de autor no protege las ideas per se, sino su forma de expresion. La
proteccién via patentes implica una divulgacion de la informacion para que el Estado,
de considerarla relevante (nueva, no obvia, con aplicacién industrial y descripcion clara
y suficiente) le otorgue derechos exclusivos al inventor (ius excludendi alios). El
régimen juridico de la informacidn privilegiada, por su parte, exige para efectos de
proteccidn cinco requisitos: que la informacidon sea verdaderamente confidencial; que
el titular haya tomado los pasos necesarios para preservarla como confidencial; que
exista un acuerdo implicito o explicito de confidencialidad; que la informacién tenga un
valor comercial y, por ultimo que la informacién conste en documentos, medios
electrénicos, discos Opticos u otros elementos similares. Se observa, pues, de este
ultimo instrumento legal de proteccion que la carga probatoria, en caso de violacion de
la informacion privilegiada, es bastante ardua y exigente.

Pues bien, en razén de esa insuficiencia de protecciéon ante nuevas realidades
econdmicas es que se ha reclamado que el ambito de proteccion de la propiedad
intelectual se extienda, con el fin de que sirva de instrumento de compensacion, a
esfuerzos econdmicos realizados en sectores importantes de la economia mundial tales
como en la informatica, en la industria farmacéutica y en los agroquimicos. Por esto se
explica, por ejemplo, que mediante la Directiva Europea de bases de datos no sélo se
proteja la forma de presentacidén de la informacion, sino también los contenidos en
razon a que se parte de la base que la sola recoleccidon de la informacion implica un
esfuerzo econdmico que deberia ser protegido.

Igual légica se predica en cuanto a la proteccion de los datos presentados para el
registro de productos farmacéuticos, en donde se reclama que la inversidn realizada
por la industria en la produccion de esos datos o estudios sobre seguridad y eficacia
sea recompensada. Téngase en la cuenta que el desarrollo de un nuevo medicamento
y la produccion de los estudios técnicos de seguridad y eficacia son producto de un
proceso que puede implicar alta inversion econdmica y considerable esfuerzo humano.
Asi, “El Centro de Estudios sobre Medicamentos de la Universidad de Tufts, que realiza
estudios sobre el tema desde hace mads de dos décadas, estima que el tiempo que

Estado y suministrar la empresa es la informacion acerca de la eficacia y seguridad del nuevo producto. Segundo, por la
misma naturaleza de la informacion que debe ser de cardcter publico, pues es contrario a la ética repetir pruebas
preciinicas en donde se involucran seres humanos. El Dr. Alberto Bravo (ASINFAR), es categdrico en que: "No es
/'nforchio'n confidencial, es de dominio publico, en muchos casos no hay esfuerzos considerables”: MARTIN URIBE
ARBELAEZ, Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos, Bogota, Universidad Nacional de Colombia, 2011. p. 176y
177.
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insume el desarrollo de una innovacion farmacéutica aumento de ocho afios, en los
anos sesenta, a un promedio de doce anos en la actualidad. Otras fuentes lo estiman
en quince afos promedio. El nimero de personas que trabaja en planificar, ejecutar,
monitorear, compilar, analizar y, en definitiva, obtener estas evidencias pueden
alcanzar a varios miles, y las inversiones son muy importantes. Recursos humanos y
financieros se invierten en centros de diversos paises. Se estima que un proyecto
exitoso insume ochocientos millones de dolares de inversion. El mismo Centro de Tufts
estima que Ias inversiones necesarias siguen creciendo y se han triplicado desde
19877,

En este orden de ideas, pues, no es extrafio observar que el ADPIC haya creado una
nueva categoria de propiedad intelectual que recae sobre los datos de prueba y que la
proteccion de estos sea en Ultimas una compensacion por la inversion realizada al
producirlos, mas que un premio por la creatividad o altura inventiva involucrada en la
generacion de la informacion. La importancia de estos datos radica en el aporte para la
ciencia que estos representan, en tanto que los mismos se ocupan de determinar los
efectos y propiedades de una nueva entidad quimica. "Las diferentes ramas de la
farmacologia exigen experiencias de las cuales se obtienen evidencias esenciales que
permiten a las autoridades sanitarias evaluar tres aspectos fundamentales: la
efectividad, la seguridad y la calidad de los medicamentos que la industria solicita
poner a la venta™.

Articulo 39.3 de ADPIC

Del andlisis del articulo 39.3 de ADPIC surgen los siguientes puntos, reflexiones o
comentarios:

1. Los datos de prueba sélo deben protegerse si las autoridades nacionales imponen la
obligacién de presentar los datos como condicion para obtener la aprobacion de
comercializacidon de productos farmacéuticos y agroquimicos.

2. Se protegen los datos cuando el proceso de obtencidon de los mismos involucra “un
esfuerzo considerable”. La pregunta que surge frente a esa clase de esfuerzo es si este
debe ser técnico o econdmico. Al parecer el objetivo de la norma es proteger la
inversion realizada para obtener los datos de prueba; sin embargo esta ldgica es la que
precisamente se critica por cuanto se afirma que extender la propiedad intelectual mas
alld de sus limites para proteger una inversion, en lugar de proteger contribuciones
intelectuales, quiebra la esencia de un sistema concebido para recompensar a los
creadores de ideas originales y de nueva informacion. Lo que si es claro es que con

3 FELIX ROZANSKI. La evidencia cientifica para los productos regulados como nueva categoria de derecho intelectual,
en Derechos Intelectuales No. 11, Buenos Aires, Editorial Astrea, 2005, p. 149.

4 Ibidem. p. 148.
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base en el estandar del “esfuerzo considerable” las autoridades nacionales regulatorias
pueden pedir al solicitante que pruebe que la informacion, para la que busca
proteccion, es el resultado de ese “esfuerzo considerable”.

Una de las criticas que se han formulado respecto del requisito del “esfuerzo
considerable”, recae sobre la forma como se prueba su existencia ante la entidad
administrativa encargada. Esto, porque segun ellas, basta que el solicitante declare en
la solicitud de aprobacion que la obtencion de la informacién que entrega al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA ha representado para él
un esfuerzo considerable y que en consecuencia, debe darsele la proteccion otorgada
por la ley sobre los datos de prueba’. En otras palabras, se percibe por parte de la
autoridad administrativa cierta flexibilidad en el andlisis del requisito fundamental para
otorgar la proteccion legal.

Esta practica responde a lo dispuesto por la Circular Externa DG 005 — 03 del 15 de
enero de 2003 de INVIMA, la cual permite que el esfuerzo considerable, se pueda
demostrar con prueba sumaria. Sin embargo, no debe descartarse también, que esta
practica sea el resultado de un vacio legal sobre el concepto del “esfuerzo
considerable”, sus caracteristicas y sus requerimientos. La norma comunitaria —articulo
266 de la Decision 486- se limita a sefialar como requisito de la protecciéon que la
elaboracién de los datos de prueba suponga un esfuerzo considerable, pero no lo
califica, ni lo condiciona al cumplimiento de elementos adicionales.

3. La proteccidon que se otorga a los datos de prueba no concede derechos exclusivos
(recuérdese que el fus excludendi alios es una caracteristica de los derechos de
propiedad intelectual) y, por lo tanto, nada impide que un tercero pueda realizar sus
propios estudios de seguridad y eficacia.

4. La proteccion de los datos de prueba es una proteccién que surge contra todo uso
comercial desleal de estudios que acreditan la calidad, eficacia y seguridad del
producto farmacéutico.

¢Qué se entiende por uso comercial desleal? Al parecer el articulo 39.3 sélo se aplica
cuando un competidor obtiene un beneficio o una ventaja al basarse en los datos de
prueba del solicitante original, como resultado de practicas comerciales desleales.

El fundamento de esta proteccidn se halla en la necesidad de prohibir que un segundo
solicitante obtenga una ventaja injustificada de la produccion ajena y se encuentre en

5 “El Dr. German Holguin (Mision Salud), en el mismo sentido critica las practicas de comprobacion de requisitos que
hace el INVIMA, afirma: "El INVIMA no es suficientemente estricto en la exigencia del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el propio Decreto 2086 para la proteccion de datos. Entonces, por ejemplo, el Decreto exige que sean
datos obtenidos a través de un esfuerzo considerable. (...) Pero el INVIMA que nosotros sepamos nunca se ha tomado
el trabajo de decir —estos datos son fruto de un esfuerzo considerable, o no, o son bajados de una revista cientifica o
no- simplemente ese requisito no se tiene en cuenta. (...) Esa flexibilidad conduce a que no se cumplan los requisitos
(...)”- MARTIN URBE ARBELAEZ, Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos, ob cit., p. 198 y 199.
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la misma posicién comercial de quien invirtid dinero y esfuerzo en la consecucion del
producto farmacéutico, sin haber incurrido en ningin gasto para tal efecto. Esta
proteccion busca a su vez que el titular de los datos de prueba no pierda la
oportunidad de recuperar la inversion realizada y que dicha retribucion lo estimule a
continuar su inversién en investigacion, ciencia y tecnologia.

5. El articulo 39.3 tiene como objetivo preservar la confidencialidad de la informacion
presentada sin ningun limite temporal, pero no hay que olvidarse que el acuerdo
ADPIC no trata a la informacion no divulgada como propiedad. El hecho de que el
Acuerdo ADPIC considere a la informacion no divulgada como una categoria dentro de
los derechos de propiedad intelectual no implica la existencia de un derecho de
propiedad sobre la misma.

6. La proteccion concedida en el articulo 39.3 de ADPIC surge con ocasion del esfuerzo
que se tuvo en generar los estudios de seguridad y eficacia. En consecuencia, la
proteccidon que se da a los datos de prueba opera en razdn del esfuerzo en producirlos
y no en razon de la confidencialidad.

7. Finalmente, se debe sefalar que para la industria la Unica manera de proteger
eficazmente los datos de prueba contra el uso comercial desleal es mediante la
concesion de un periodo de exclusividad para el uso de los datos®. En otras palabras,
para que el uso de los datos de prueba producidos por un tercero no sea desleal debe
haberse superado un periodo de exclusividad sobre los mismos a favor de quien realizd
el esfuerzo considerable para su produccion, es decir, el titular de los estudios.

Desde el punto de vista de la regulacidn legal, la proteccién de los datos de prueba
(seguridad y efectividad) en algunos paises latinoamericanos se puede resumir asi:

Argentina

Los datos de prueba conforme con la ley Argentina son objeto de proteccién mediante
el derecho de la competencia desleal; no se otorga un derecho de exclusividad por un
periodo de tiempo determinado. Como aspecto particular, cabe anotar que Argentina
permite que la autoridad sanitaria utilice la informacién de datos de prueba
presentados por corporaciones farmacéuticas multinacionales, en apoyo a las
solicitudes presentadas por las compaiias domesticas, es decir que permite el registro
simplificado, sumario o abreviado de medicamentos.

6 La Camara de los representantes de Comercio de los Estados Unidos ha interpretado que el articulo 39.3 del Acuerdo
ADPIC asi: “Los datos no se usaran para apoyar, aclarar, o de lo contrario, revisar solicitudes de aprobacion de
comercializacion, por un periodo determinado, a menos que sea autorizado por el presentador original de los datos.
Cualquier otra definicidn de este término seria incongruente con la logica y con los antecedentes historicos de la
clausula”.
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El 20 de junio de 2002 Argentina y Estados Unidos acordaron someter las diferencias
sobre la interpretacion del articulo 39.3 del Acuerdo ADPIC al Organo de Solucion de
Diferencias de la OMC (Organizacién Mundial de Comercio), comprometiéndose
Argentina a enmendar su normativa si ese foro encontraba que su normativa era
inconsistente con las disposiciones multilaterales. Conforme con lo sefalado por la
doctrina dicha inconsistencia no existe en tanto que "e/ articulo 39.3 exige a los paises
proteger los Datos de Prueba contra todo "uso comercial desleal”. La proteccion se
otorga contra practicas comerciales deshonestas. Toda practica expresamente exigida
o permitida por la Ley no puede considerarse desleal, inmoral o deshonesta, conceptos
qgue deben aplicarse con un alcance territorial pues no existe una norma moral
universal, (...) Por tanto, la concesion de la aprobacion para la comercializacion de un
producto a un segundo competidor, con base en la similaridad con respecto a un
producto previamente aprobado, como lo disponen muchos paises no puede ser
considerado un "uso desleal” proscrito a la luz del art, 39.3”.

Brasil

Mediante la ley 10.603 del 17 de diciembre de 2002 Brasil dispuso la proteccion de la
informacidn no divulgada que es sometida a estudio para aprobacidon de la
comercializacién de productos. Esta ley regula la proteccién contra el uso comercial
desleal de informaciones relativas a los resultados de pruebas u otros datos no
divulgados presentados a las autoridades competentes como condicidon para aprobar o
mantener el registro para la comercializacion de productos farmacéuticos de uso
veterinario, fertilizantes, agrotdxicos, sus componentes y afines.

De conformidad con el articulo 4 de la ley mencionada, el plazo de proteccion para los
productos que utilicen nuevas entidades quimicas o bioldgicas es de diez afios
contados a partir de la concesidon del registro. Para los productos que no utilicen
nuevas entidades quimicas o bioldgicas, el periodo de proteccién es de cinco afios
contados a partir de la concesién del registro. Para los nuevos datos exigidos a un
producto que ya se le ha concedido el registro, el plazo de proteccion es de un afo
contado a partir de la presentacion de esos nuevos datos.

Vale anotar que, pese a que la Ley de Propiedad Intelectual de Brasil transcribe el
articulo 39.3 del ADPIC, éste no otorga proteccion a los datos de pruebas de productos
farmacéuticos para uso humano por un periodo de tiempo especifico y sblo los protege
mediante el régimen de competencia desleal. El fundamento legal de esta exclusion se
encuentra en el principio del acceso universal a los medicamentos por parte de la
poblacion.

7 Carlos M. Correa, citado por Martin Uribe Arbelaez, Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos, ob cit., p. 127.
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Chile

Chile suscribié un acuerdo de libre comercio con los Estados Unidos el 11 de diciembre
de 2002 y en el capitulo dedicado a la propiedad intelectual se dispuso que las
patentes y secretos comerciales suministrados a un gobierno con el propdsito de la
aprobacién de un determinado producto, no podran ser divulgados por un periodo de
cinco afios para productos farmacéuticos y diez para productos quimicos agricolas.

Tratado del Grupo de los Tres (G-3)

El G-3 es un acuerdo comercial entre México Venezuela y Colombia que recoge en el
articulo 18-22 el contenido del 39.3 de ADPIC y adopta un periodo minimo de
exclusividad de cinco afos®.

Tratado de libre comercio entre Canada, Estados Unidos y México — NAFTA

El North American Free Trade Agreement, mas conocido por sus siglas como NAFTA o
TLCAN, es el tratado de libre comercio celebrado entre Canada, Estados Unidos y
México, que por su fecha de entrada en vigencia (1994) constituye un importante
antecedente y punto de referencia para los modelos de proteccion de los datos de
prueba que se fueron implantando posteriormente en economias de diversos paises en
desarrollo.

Para ilustrar la forma como se reglamentd la proteccidon de los datos de prueba en el
mencionado tratado es importante precisar el contexto regulatorio y la dinamica de los
mercados en los paises firmantes del NAFTA. Es evidente que entre México y los otros
paises negociadores existia una enorme asimetria en cuanto a la capacidad de
negociacién de las condiciones del tratado, razon por la cual, ademas de practicamente
adherirse al término de proteccion que conceden las patentes®, México debid acceder a
extender dicho privilegio o monopolio de explotacion al tiempo que la autoridad
encargada de otorgarla se haya demorado en tramitar su reconocimiento, algo

8 “Articulo 18-22: Proteccion de datos de bienes farmoquimicos o agroquimicos: 1. Si como condicidn para aprobar la
comercializacion de bienes farmoquimicos o de bienes agroquimicos que utilicen nuevos componentes quimicos, una
Parte exige la presentacion de datos sobre experimentos o de otro tipo que no se hayan publicado y que sean
necesarios para determinar su seguridad y eficacia, esa Parte protegera los datos referidos siempre que su generacion
implique un esfuerzo considerable, salvo cuando la publicacion de esos datos sea necesaria para proteger al publico o
cuando se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial desleal. 2. Cada Parte
dispondra, respecto de los datos mencionados en el parrafo 1 que le sean presentados después de la fecha de entrada
en vigor de este Tratado, que ninguna persona distinta a la que los haya presentado pueda, sin autorizacion de esta
Ultima, contar con esos datos en apoyo a una solicitud para la aprobacion de un bien durante un periodo razonable
después de su presentacion, para este fin, por periodo razonable se entendera normalmente un lapso no menor a cinco
afnos contados a partir de la fecha en que la Parte haya concedido a la persona que produjo los datos, la aprobacion
para poner en el mercado su bien, tomando en cuenta la naturaleza de los datos y los esfuerzos y gastos de la persona
para generarlos. Sujeto a esta disposicion, nada impedira que una parte lleve a cabo procedimientos sumarios de
aprobacion para esos bienes sobre la base de estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad”.

9 Por un periodo no menor a 20 afios contados a partir del momento en que fuera presentada la solicitud, o en su
defecto, a 17 afios contados desde la concesion de la patente.
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totalmente novedoso para los estandares de las legislaciones de los paises
involucrados en esta clase de acuerdos, y por supuesto, para la época.

Obsérvese, ademas, que en el mencionado tratado se le dio a la proteccién de los
datos de prueba el alcance de mecanismo complementario del régimen de patentes,
por un periodo minimo de 5 anos!?, lo cual sin duda resultaba beneficioso para los
grandes laboratorios farmacéuticos. Sin embargo, se omitié una pieza fundamental en
el engranaje de esta nueva forma de proteccion de la propiedad intelectual, como es el
linkage, que no es otra cosa que el vinculo o la sincronizacién que debe existir entre la
oficina de patentes y la autoridad encargada de aprobar la comercializacién del
producto, generando con esto un problema en la aplicacion efectiva de dicha medida
de proteccion.

En los parrafos 5 al 7 del articulo 1711 del NAFTA, se lee:

"5, Si como condicion para aprobar la comercializacion de productos
farmoguimicos o de productos agroguimicos que utilicen nuevos componentes
quimicos una de las partes exige la presentacion de datos sobre experimentos o
de datos de otro tipo que no se hayan publicado y que sean necesarios para
determinar la seguridad y eficacia del uso de dichos productos, esa parte
protegera los datos que presenten las personas contra la divulgacion cuando la
generacion de tales datos impligue un esfuerzo considerable, excepto cuando /a
publicacion sea necesaria para proteger al publico, o salvo que se adopten
medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercial
desleal.

6. Cada una de las partes dispondra que, respecto a los datos sefalados en el
parrafo 5 que sean suministrados a la parte después de la fecha de entrada en
vigor de este Tratado, ninguna persona distinta a la que los haya presentado
pueda, sin autorizacion de esta ultima, hacer uso de tales datos en apoyo a una
solicitud para aprobacion de un producto durante un periodo razonable después
de su presentacion. Para este fin, por perfodo razonable se entenderd
normalmente un lapso no menor de cinco afnos, a partir de la fecha en que la
parte haya concedido a la persona que produjo los datos la aprobacion para
poner en el mercado su producto, tomando en cuenta la naturaleza de los
datos y los esfuerzos y gastos de la persona para generarlos. Sujeto a esta
disposicion, nada impedira que una parte lleve a cabo procedimientos sumarios

10 “Wdtese bien que el término de proteccion es igual para medicamentos y agroquimicos, cinco (5) afos. Los TLCs
posteriores al NAFTA, extenderian el tiempo de proteccion de los agroquimicos a diez (10) afios. De igual modo, si una
Parte se apoya en la aprobacion otorgada por otra Parte, el tiempo de proteccion se cuenta desde la primera
autorizacion, sin mas extensiones, plazos de gracia o condiciones de celeridad en el trémite para que asi opere, como si
se hizo en los sucesivos TLCs”. MARTIN URBE ARBELAEZ, Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos, ob cit, p.
159.
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de aprobacion para tales productos sobre la base de estudios de
bioequivalencia o biodisponibilidad.

7. Cuando una de las partes se apoye en una aprobacion de comercializacion
otorgada por otra de las partes, el periodo razonable de uso exclusivo de la
informacion proporcionada para obtener la aprobacion se iniciara a partir de la
fecha de la primera aprobacion de comercializacion”.

Este Tratado prescribe una proteccién basada en el secreto comercial y ligada al
derecho exclusivo de las patentes, tal como Estados Unidos lo hacia para la época.
Esta modalidad de proteccion se modifica por el Acuerdo ADPIC, que otorga proteccion
a los datos de prueba de forma que no depende de ninguna otra disciplina juridica,
como las patentes o los secretos empresariales.

Colombia y la Comunidad Andina de Naciones

El articulo 266 de la Decision 486 sobre propiedad industrial de la Comunidad Andina
de Naciones reproduce integramente el articulo 39.3 de ADPIC y agrega que “Los
paises Miembros podran tomar las medidas necesarias para garantizar la proteccion
consagrada en este articulo”. Es decir que se deja a los ordenamientos juridicos
nacionales la competencia para reglamentar la proteccién de los datos de prueba.
Corresponde, pues, a los gobiernos fijar el plazo de proteccién atendiendo a las
necesidades del sector y a la generacion de la competencia mediante el ingreso de
nuevos oferentes al mercado de los genéricos.

En el afio 2002 el Ministerio de Salud expidid el Decreto 2085 a fin de reglamentar
aspectos relacionados con la proteccion de datos de prueba y de informaciéon no
divulgada relacionada con la fabricacion de medicamentos creados a partir de nuevas
entidades quimicas. Desde sus prolegdmenos se hace evidente el propdsito del
Gobierno de complementar el régimen de vigilancia sanitaria previsto en el decreto 677
de 1995, bajo la direccidn del Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA.

El Decreto 2085 resultd novedoso en materia de medidas de proteccion de los datos de
prueba, al diferenciar entre medicamento nuevo y nueva entidad quimica. En efecto, al
comparar la definicion de nueva entidad quimica que trae el Decreto 2085 (principio
activo que no ha sido incluido en normas farmacoldgicas en Colombia), con la
definicion de medicamento nuevo que contiene el Decreto 6771, es claro su alcance

11 Fn efecto, en la normativa mencionada se lee: “Medicamento nuevo. Fs aquel cuyo principio activo no ha sido
incluido en el manual de normas farmacologicas o aquel que, estando incluido en €/ corresponda a nuevas asociaciones
0 dosis fijas, 0 a nuevas indicaciones, o nuevas formas farmacéuticas, modificaciones que impliguen cambios en la
farmacocinética, cambios en la via de administracion o en las condiciones de comercializacion. Incluye tambien las
sales, ésteres, solvatos u otros derivados no contemplados en los textos reconocidos cientificamente en el pais”.
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eminentemente territorial y restrictivo. Al Estado colombiano no le interesé proteger
toda clase de innovacidon o avance reconocido en otros textos cientificos, sino que
simplemente quiso salvaguardar la informacion encontrada en fase experimental o de
investigacion temprana.

Asi mismo, el Decreto 2085 contiene una importante precision: “No se considerard
nueva entidad quimica los nuevos usos o0 segundos usos”, porque se supone que Si un
determinado medicamento ha tenido rotacién en el mercado es porque los datos de
prueba que le dieron origen son de conocimiento publico. Es decir que el dato que se
protege debe ser por completo original y no conocido.

Adicional a lo anterior, el Decreto 2085 establecié un régimen de privilegios temporal y
escalonado para la informacidon no divulgada, que oscila entre 3 y 5 afios dependiendo
de la fecha de aprobacién de la solicitud para la comercializacion de una nueva entidad
quimica, y ademas, que dicha peticién fuese presentada dentro de los 3 anos
siguientes de la publicacion de la normat2.

Durante dicho periodo de tiempo la informacion no divulgada que haya servido como
sustento para que el INVIMA autorice la comercializacion de dichos componentes
quimicos, no podra ser utilizada como base para obtener otra autorizacién similar en el
mercado. Sin embargo, tratandose de estudios de bioequivalencia (genéricos) o de
biodisponibilidad, se recuerda, el Decreto permite implementar procedimientos
sumarios de aprobacion.

Las excepciones al régimen de proteccion de los datos de prueba consagradas en el
articulo 4° del Decreto 2085 son las siguientes: i.) La autorizacion del uso de la
informacidn por parte del titular del registro sanitario; ii.) La expiracién del periodo de
proteccidn; iii.) La proteccion del interés publico y iv.) la no comercializacion después
de la autorizacion.

Notese que en ninguna de las hipdtesis mencionadas se hace referencia de manera
especifica a los objetivos del ADPIC® o a los temas tratados en la Declaracién
Ministerial de DOHA, relacionados, por ejemplo, con el respeto de la salud publica y el
acceso a los medicamentos. ¢Sera que dichas hipotesis encuadran en el concepto de
interés publico y que dicha excepcidn podria alegarse en el evento en que por razones
de salud publica se haga imperioso el libre acceso al medicamento? Una interpretacion
contraria podria ser considerada de insensible o extremadamente técnica.

12 F| decreto 2085 fue publicado en el diario oficial el dia 19 de septiembre de 2002.

13 Acuerdo ADPIC. Articulo 7. La proteccidon y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir a la promocion de la innovacion tecnoldgica y a la transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio
reciproco de los productores y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar
social y econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones.
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Resolucion 817 de 2004 de la Secretaria General de la CAN

La Secretaria General de la Comunidad Andina abordd el estudio de la solicitud de
investigacion por posible incumplimiento del Gobierno Colombiano de la Decisién 486,
que fue presentada por la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas,
ASINFAR, en razon de la expedicion del Decreto 2085 de 2002. Al pronunciarse
especificamente sobre el paragrafo del articulo 266 de la Decisién 4864, se dijo que
este fue incorporado al régimen andino de propiedad industrial como una clausula de
escape que le permitiera a cualquiera de los paises miembros fijar plazos para la
proteccién de los datos de prueba?®.

Para la Secretaria General de la Comunidad Andina los eventos en los cuales no aplica
la proteccion de los datos de prueba son los siguientes:

1. Cuando no existe requerimiento de informacion.

2. Cuando aun requiriendo informacion, la misma no es necesaria para su
comercializacion.

3. Cuando el dato es suministrado voluntariamente.

4. Cuando el dato no reune cualquiera de las caracteristicas necesarias para su
proteccion.

5. Cuando no se trate de la aprobacion para circulacién en el mercado de un
producto farmacéutico o agroquimico.

6. Cuando el producto farmacéutico o agroquimico no utilice una “nueva entidad
quimica”.

Concluye la Secretaria General de la CAN que asi como el articulo 266 no impone la
exclusividad como mecanismo o vehiculo de proteccion de los datos de prueba
tampoco lo prohibe, por tanto la expedicion del Decreto 2085 de 2002 no constituyd
incumplimiento ni de la Decision 486 de 2000, ni del Acuerdo de Cartagena.

Sentencia del 8 de diciembre de 2005 del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina

Teniendo en cuenta que a la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Colombianas,
ASINFAR, no le prosper6 su solicitud de declaracion de incumplimiento del Gobierno
Colombiano ante la Secretaria General de la CAN, dicha entidad gremial procedio a

4 Donde se lee: “Los Paises Miembros podran tomar las medidas para garantizar la proteccion consagrada en este
articulo’.

15 En el numeral 36 de la Resolucion en comento, se lee: “Es pertinente recordar a este respecto, segun consta en las
respectivas grabaciones, que el segundo parrafo que se comenta fue introducido por un Pais Miembro, con miras a
eventualmente poder establecer plazos de proteccion a favor de la informacion. Los demas paises miembros si bien
manifestaron su oposicion al reconocimiento de plazo alguno, habida cuenta que ADPIC no los contiene, aceptaron en
via de transaccion la introduccion del mencionado parrafo en la redaccion del articulo como una facultad al arbitrio de
cada pais”.
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interponer ante el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina una demanda en contra
de la Republica de Colombia por haber fijado en el Decreto 2085 de 2002 un marco
temporal para la proteccion de los datos de prueba.

El Tribunal Andino en sentencia del 8 de diciembre de 2005, después de analizar los
antecedentes del articulo 266 de la Decisién 486 y los objetivos trazados en el ADPIC
concluyé que el derecho comunitario no contemplaba un periodo de exclusividad para
la proteccion de los datos de prueba, razon por la cual, cuando el Estado colombiano
establecid un plazo de exclusiva de 3, 4 y 5 afios para dicha informacién, incumplio la
norma comunitaria. El Tribunal reconocié que el articulo cuestionado le habia otorgado
cierto margen de discrecion a los Estados para la configuracion de las medidas de
proteccion de los datos de prueba, pero dentro de unos limites que les impedia su
aplicacion desbocada o desproporcionadat®.

Para el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina el Unico requisito que el orden
juridico comunitario exigia para el ejercicio de la mencionada potestad de proteccion,
consistia en que se acreditara que los datos de prueba y la informacion no divulgada
recaudada en esos procesos de investigacion, fueran el resultado de un esfuerzo
considerable por parte del solicitante.

Segun el Tribunal la medida de proteccion adoptada por el Decreto 2085 de 2002
podria ser lesiva del derecho fundamental al acceso a los medicamentos que tienen los
habitantes de la regién, en tanto conceder un monopolio exclusivo sobre el uso de los
datos de prueba puede tener una influencia determinante en los criterios de fijacion de
los precios que rigen a los medicamentos. La sentencia recuerda también el principio
de primacia del derecho comunitario sobre el derecho interno y desestima que en el
caso bajo estudio se hubieran configurado los presupuestos para aplicar la norma
rectora del complemento indispensable!’.

De esta manera se declara a la Republica de Colombia en estado de incumplimiento y
se le ordena restablecer el ordenamiento juridico comunitario que infringié por exceder
la libertad de configuracion que le habia otorgado el articulo 266 y la finalidad
perseguida con la integracion de naciones hermanas, que es, en Uultimas, buscar el
bienestar de todos sus habitantes.

Decision Andina 632 de 2006

16 Entre estos limites se encuentra el fomento de la salud publica, el mejoramiento de la calidad de vida de los
habitantes de la zona andina y la lucha en contra del uso comercial desleal de dicha informacion.

17 Este principio prescribe que no es posible la expedicion de normas nacionales sobre aspectos que regula la ley
comunitaria, salvo que sean necesarias para la correcta aplicacion de ésta.
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El 6 de abril de 2006 la Comisidn de la Comunidad Andina expidié la Decisiéon 632, con
el propésito de fijar el verdadero alcance del polémico inciso segundo del articulo 266
de la Decision 486, por cuya virtud los Estados miembros de la Comunidad Andina
pueden adoptar las medidas que consideren necesarias para la proteccion de los datos
de prueba.

Con el objeto de remediar las inconformidades expuestas con ocasidon de la
interpretacion restrictiva que habia sido expuesta por el Tribunal Andino al resolver el
caso de ASINFAR en contra de la Republica de Colombia, por la fijacién de un plazo de
exclusiva para la proteccion de datos de prueba (art. 3 decreto 2085), la Comision
hubo de recordar que quien realmente tiene la facultad de interpretacion auténtica o
con autoridad de la norma comunitaria es ella. Ademas, la Decisidon 632 aclara que por
su naturaleza de ley interpretativa, sus apreciaciones y mandatos son de obligatoria
observancia por parte de todos los operadores juridicos de la region, incluyendo al
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

Desde el exordio de la Decision 632 de 2006, la Comision de la Comunidad Andina
estima que en la comunidad internacional no es una extravagancia que los Estados
impidan que durante un determinado periodo de tiempo, terceros puedan presentar
solicitudes de autorizacion de comercializacion con base en los datos de prueba
desarrollados o encontrados por otros productores.

En este orden de ideas, es factible que un Pais Miembro de la Comunidad Andina, en
aras de obtener una efectiva proteccion de los datos de prueba, establezca en su
legislacion interna talanqueras fijas o semaforos que permitan una adecuada
comercializacién de productos farmacéuticos o agricolas. Es mas, resalta que el articulo
79 de la Decision 344'® constituye un importante antecedente en la concesién de
plazos de exclusiva en esta parte del hemisferio. Visto asi, no se trata de una figura de
proteccidon exodtica o ajena al orden juridico de la Comunidad Andina, sino de una
potestad de autorregulacion por completo legitima.

La Decision 632 de 2006 no desconoce que se puedan presentar abusos en el ejercicio
de dicha atribucion, es por ello que el articulo 2° faculta a la autoridad nacional
competente para que elimine o suspenda el mecanismo de proteccién implementado,
cuando se ponga en riesgo la salud publica o la seguridad alimentaria.

El articulo 4 de la Decision 632 impone a los paises miembros de la Comunidad Andina,
que adopten mecanismos de proteccion de datos de prueba y de informacion no

8 En la norma comentada se lee: "Winguna persona distinta a la que haya presentado los datos a que se refiere el
articulo anterior podra sin autorizacion de esta ultima, contar con tales datos en apoyo a una solicitud para aprobacion
de un producto, durante un periodo no menor de cinco afios contados a partir de la fecha en que el Pais Miembro haya
concedido a la persona que produjo los datos, la aprobacion para obtener en el mercado su producto. Lo dispuesto en
el parrafo anterior, no impide que un Pais Miembro lleve a cabo procedimientos sumarios de aprobacion para tales
productos, sobre la base de estudios de bioequivalencia o biodisponibilidad”.
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divulgada a la luz del parrafo segundo del articulo 266 de la Decisién 486, la obligacién
de informar a la Secretaria General de dicho organismo multilateral tal proteccién para

que sean los mismos Estados quienes controlen dichos mecanismos de defensa.

Decision Andina 689 de 2008

En el afio 2008, la Comisidon de la Comunidad Andina hubo de armonizar el régimen
comun sobre propiedad industrial, no sélo con las legislaciones internas de los paises
que mantuvieron en la Comunidad pese a la desbandada causada por las decisiones
contradictorias dictadas en el seno de la CAN*® y la expedicion de la Decision 632, sino
ademas con sus politicas econdmicas.

De este modo surge la Decision 689, mejor conocida como ADPIC PLUS, como un
mecanismo o vehiculo para flexibilizar el otrora principio indiscutible del complemento
indispensable que ha indignado a los defensores de una concepcidn proteccionista del
Estado. A partir de la Decision 689 el principio orientador se invierte y la norma
comunitaria pasa a ser sucedanea de la normativa interna en los temas especificos
sefialados en su articulo 1°.

En otras palabras, el articulo 1° de la Decision 689 les otorgd potestad reglamentaria a
los paises miembros para disciplinar la Decision 486, respecto de los articulos 9, 28,
34, 53, 138, 140, 162, 202, el Capitulo V del Titulo II referido a las patentes de
invencion y el Capitulo III del Titulo XV alusivo a las medidas de frontera de productos
en transito. Valga aclarar que los paises miembros que tenian la intencién de hacer uso
de dicha facultad debian comunicar su voluntad a la Secretaria de la Comunidad
Andina antes del 20 de agosto de 2008, so pena de perder la oportunidad para
reglamentar estos temas. No se sabe cuadl es el alcance del deber de informacion
consagrado en el inciso 2° del articulo 3° de la Decisidon 689, lo que si esta claro es
que la Secretaria General se comprometié a rotar o transmitir entre los paises
miembros de la Comunidad Andina los desarrollos reglamentarios que le sean
informados.

De la normativa introducida por la Decisién 689 resulta fundamental resaltar que la
misma establece la posibilidad de que los Paises Miembros incluyan en su legislacion
interna la excepcidn bolar. Esta aparece como una excepcidn o limitacion al derecho
otorgado al titular de una patente, en el sentido de que el titular no podra impedir el
uso de la materia protegida por una patente por parte de un tercero, si su uso tiene
como fin generar la informacidon necesaria para apoyar la solicitud de aprobaciéon de
comercializacién de un producto. Este uso, por supuesto, no requerira la autorizacion
del titular de la patente protegida.

19 Resolucion 817 y la sentencia del TICA del 8 de diciembre de 2005.
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Asi pues, la Decisidon 689 de 2008 permite que internamente, Colombia como pais
miembro de la CAN, agregue o incorpore al abanico de limitaciones al derecho de
patente la excepcién bolar, tal como se habia planteado en la negociacién del TLC con
Estados Unidos. En otras palabras, la Decisién 689 elimina el obstaculo percibido en la
negociacién con los Estados Unidos y abona el camino para que Colombia pudiese
cumplir con la obligacién de incluir la excepcion bolar en su ordenamiento juridico, sin
incumplir la norma comunitaria.

TLC Colombia y Estados Unidos

El Tratado de Libre Comercio entre Estados Unidos y Colombia entrd en vigencia el 15
de mayo de 2012, después de un prolongado proceso de negociacion. En lo que
respecta a la proteccion de los datos de prueba, el Tratado no modificd la
normatividad interna en gran medida, en tanto, como se sefald en parrafos
anteriores, desde la entrada en vigencia del Decreto 2085 de 2002, Colombia contaba
con una proteccion de los datos de prueba por un término determinado de tiempo, el
cual se mantuvo en el TLC suscrito con Estados Unidos.

Las implicaciones legales del Tratado de Libre Comercio con Estados Unidos se
resumen asi:

Si una parte requiere o permite, como condicidn para otorgar la aprobacion de
comercializacién para un nuevo producto farmacéutico o un nuevo producto quimico
agricola, la presentacion de informacidn sobre seguridad o eficacia del producto, la
Parte no deber3, sin el consentimiento de la persona que previamente presentd dicha
informacién, autorizar a otra para que comercialice el mismo o similar producto con
base en esa informacion por un periodo de al menos cinco afios para productos
farmacéuticos y diez afios para los productos quimico agricolas.

La modificacion que introduce a nuestro régimen de proteccidn, se refiere a la fecha a
partir de la cual se empieza a contar ese término, que es a partir de la fecha de la
aprobacién de comercializacion en el territorio de la Parte.

El objeto de proteccidon de la norma es: 1. La informacién de seguridad o eficacia
presentada como respaldo para la aprobacion de comercializacion de un producto
farmacéutico o quimico agricola y 2. La evidencia respecto de la seguridad o eficacia
del producto.

El tratado define el “producto farmacéutico nuevo” como aquel que no contiene una
entidad quimica que ha sido previamente aprobada en el territorio de la Parte para ser
usada en un producto farmacéutico. El mismo criterio opera para el producto agricola
quimico nuevo. Esta disposicion reitera el principio de la territorialidad de la novedad, y
se "corrobora el ambito de verificacion local de la entidad quimica que se pretende
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proteger en cuanto a su informacion de seguridad y eficacia. (...) Se reitera entonces
que la novedad de la entidad quimica es local’.

El numeral 3 del articulo 16.10 del Tratado establece obligaciones a cargo del Pais
Miembro relativas a la implementacién de medidas que le permitan al titular de una
patente ser informado sobre las solicitudes de aprobacién de comercializacion que
versen sobre productos farmacéuticos amparados por una patente, o sobre su
procedimiento de fabricacion. Esta obligacion supone la creacion de un sistema
interdisciplinario entre la oficina de patentes (Superintendencia de Industria y
Comercio) y la entidad que aprueba las solicitudes de comercializacion de productos
farmacéuticos (INVIMA) de manera tal que haya entre ellas un vinculo que permita
compartir la informacion pertinente. Las criticas sobre este tipo de vinculacion radican
en que se impone al INVIMA obligaciones de “policia de patentes” por cuanto tendra
que estar atenta a informar al titular de una patente que se estd adelantando una
autorizacion de comercializacidon sobre el producto objeto de proteccién, con el fin de
que se oponga a dicho tramite.

La mayoria de tratados de libre comercio de reciente aprobacion tienen previsiones
destinadas a la vinculacién de la oficina de patentes y la oficina de registro de
medicamentos. Estas previsiones por lo general tienen el alcance de impedir que un
tercero pueda comercializar un medicamento cobijado por una patente y la obligacion
de informar al titular de una patente la identidad de cualquiera que solicite registro
sanitario para un producto patentado.

En relacién con el tema de patentes y la excepcién bolar (Art. 16.9.5)%!, se dispone que
si una Parte permite que un tercero utilice la materia protegida por una patente
vigente para apoyar la solicitud de aprobacion de comercializacion de un producto
farmacéutico, esta Parte debera tomar las medidas necesarias para que dicho producto
no sea fabricado, utilizado, vendido, ofrecido en venta, importado o exportado sino
hasta que la patente haya expirado efectivamente.

Téngase en la cuenta que si bien la norma interna o comunitaria no permitia el uso de
la informacion de una patente protegida para cumplir los requerimientos de aprobacién
de comercializacion de un producto farmacéutico antes de la expiracién de la patente,
mediante la Decisién Andina 689 de 2008 se establecid la posibilidad de que los Paises
Miembros de la CAN incluyeran, en el articulo 53 de la Decision Andina 486 de 2000,

20 MARTIN URIBE ARBELAEZ, Datos de Prueba y Acceso a los Medicamentos, ob cit., p. 104.

2L NArt, 16.9.5. (...) s/ una Parte permite que una tercera persona use la materia protegida por una patente vigente para
generar la informacion necesaria para apoyar la solicitud de aprobacion para comercializar un producto farmacéutico o
quimico agricola, esa Parte dispondra que cualquier producto producido en virtud de dicha autorizacion no serd
fabricado, utilizado, vendido, ofrecido en venta, o importado en el territorio de esa Parte con fines diferentes a los
relacionados con la generacion de informacion, para cumplir los requerimientos de aprobacion de comercializacion del
producto una vez expire la patente, y si la Parte permite la exportacion, el producto solo serd exportado fuera del
territorio de esa Parte para propdsitos de cumplir los requisitos de aprobacion de comercializacion de esa Parte”.
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este uso o trabajo preliminar (early working) como una limitacion al derecho otorgado
al titular de una patente.

La ultima novedad del Tratado de Libre Comercio fue la incorporacion del
entendimiento mutuo respecto de ciertas medidas de salud puablica. En este
entendimiento se lee lo siguiente: “Las obligaciones del Capitulo Dieciséis del Acuerdo
no afectan la capacidad de una Parte de adoptar las medidas necesarias para proteger
la salud publica, promoviendo el acceso universal a las medicinas, en particular en
relacion con casos tales como HIV/SIDA, tuberculosis, malaria y otras epidemias, asi
como circunstancias de extrema urgencia o emergencia nacional”.

La incorporacién de este entendimiento en el TLC fue percibida como una respuesta a
las criticas realizadas por algunos sectores de la industria que sostenian que los
gobiernos de Colombia y Estados Unidos no se sujetaban a la Declaracion Ministerial
de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica, ni respetaban sus principios y objetivos
fundamentales. El acuerdo finalmente suscrito por las Partes permite entrever la
prevalencia de derechos fundamentales, el interés publico y el acceso a
medicamentos, sobre la proteccidn de los datos de prueba.

Tratado de Libre Comercio con la Union Europea

En cuanto a la proteccion de los datos de prueba se encuentra que las Partes se
limitaron a acordar que se tendria como base de proteccién el articulo 39 del ADPIC y
la legislacién nacional de cada parte. No se genera, pues, ninguna modificacién al
régimen actual de proteccién: 5 afios para los productos farmacéuticos y 10 afios para
los agroquimicos.

Tratado de Libre Comercio con EFTA (Asociacion Europea de Libre Comercio
(AELC/EFTA por sus siglas en inglés) Suiza, Noruega, Islandia y Liechtenstein)

Las obligaciones adquiridas por Colombia en virtud de este Tratado no se diferencian,
salvo algunas pequefas consideraciones, de la normatividad contenida en los Tratados
de Libre Comercio celebrados con Estados Unidos y la Unidén Europea. La norma base
de proteccion continta siendo el articulo 39 del ADPIC y el concepto de nueva entidad
quimica sigue condicionado a la novedad local, es decir, al territorio de la Parte que
otorga la proteccién. A diferencia del TLC con Estados Unidos no se establece la
obligacion de vinculacion entre la oficina de patentes y la de registro de
medicamentos, ni la obligacion de proteccion respecto de la excepcidn bolar por parte
del Estado que la tenga consagrada en su normatividad interna.

El término de proteccién otorgado sobre los datos de pruebas serda “normalmente” de
5 afos para productos farmacéuticos y 10 afios para productos quimicos agricolas. En
este tratado, como aspecto particular, se encuentra que la expresion “normalmente” es



RENGIFO ABOGADOS

definida por el acuerdo, sefialandose lo siguiente: 4. "Normalmente” significa que la
proteccion se extendera a cinco anos, a menos que exista un caso excepcional, donde
los intereses de salud publica requieran prevalencia sobre los derechos previstos en
este parrafo”, haciendo referencia, por supuesto, a los datos de prueba.

Reflexion final

El manejo que se le ha dado a los datos de prueba en la Comunidad Andina,
especialmente en Colombia, demuestra que mas que existir tension entre los derechos
y obligaciones de los Estados generadores de tecnologia con los Estados receptores y
usuarios de la misma, lo que existe es una alianza entre ellos. Estados como Colombia
y Peru se la juegan por el tema de la inversidon extranjera, mientras que los paises del
ALBA son reacios a permitir cualquier tipo de injerencia dominante extranjera en sus
asuntos internos y en el manejo de sus economias.

El potencial que tienen los paises de la regién para el desarrollo de productos
farmacéuticos y los estudios que estos representan es incalculable, sin embargo para
poderlo explotar se hace necesario, mas que leyes o reglamentos que extrapolen
experiencias juridicas de paises industrializados, de una politica publica que le apueste
a la ciencia y la investigacion.

La industria farmacéutica y agroquimica tendria razén en que los gastos con ocasion
de los datos de prueba (seguridad y eficacia) sean compensados; pero el punto es
establecer una proteccidon balanceada y no excesiva que esté en consonancia con el
principio del equilibrio de intereses (publicos y privados) que se encuentra presente en
todo derecho de propiedad intelectual.

Sin duda, los negociadores de los paises con menor desarrollo tecnoldgico tienen entre
sus manos importantes justificaciones para que el periodo de proteccidon de los datos
de pruebas no sea excesivo. En primer lugar, el texto del articulo 7 del Acuerdo ADPIC
segun el cual "La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocion de la innovacion tecnologica y a la transferencia y
difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el bienestar social y economico
y el equilibrio de derechos y obligaciones’.

También podran hacer uso de los principios expuestos en el articulo 8 del mismo
Acuerdo ADPIC, en donde se destaca que los paises Miembros pueden modificar sus
leyes y reglamentos para promover el interés publico en sectores de importancia vital
para su desarrollo econdmico y tecnoldgico y pueden aplicar medidas tendentes a
"prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares o el
recurso a practicas que limiten de manera injustificable el comercio o redunden en
detrimento de la transferencia internacional de tecnologia”.
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De esos principios vale la pena subrayar la mencién que hace el Acuerdo ADPIC a la
posibilidad que tienen los paises Miembros de ‘aplicar medidas necesarias” para
prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual por sus titulares; y es que
en efecto, el abuso de la posicion dominante es un tema particularmente sensible en el
area de la propiedad intelectual, en razén a que sus derechos por lo general implican
un ejercicio exclusivo que restringe la competencia respecto de determinados bienes,
servicios e incluso procedimientos para la produccion de bienes o explotacion de
servicios. Ya se ha afirmado que la excepcidn son los datos de prueba en la medida en
que su proteccion no otorga derechos exclusivos.

Asi pues, el tema de la propiedad intelectual tiene dos caras o aristas: los derechos de
los titulares y unos intereses supraindividuales que se pueden ubicar dentro del
concepto del interés publico. Recuérdese que a la luz del Acuerdo ADPIC los datos de
prueba deben ser protegidos contra todo uso comercial desleal y contra toda
divulgacion, excepto, en esta ultima hipdtesis, cuando sea necesario para proteger al
publico.

Como se sabe, y esto es importante destacarlo dado que la proteccion de datos de
pruebas hoy es considerado un derecho de propiedad intelectual, todo derecho de esta
clase tiene en si mismo su propia limitacién o sus limitaciones; por consiguiente un
alcance razonable del derecho y un ejercicio no abusivo del mismo, es lo que busca un
régimen de propiedad intelectual justo y equilibrado.



