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PREFACIO

En octubre de 2002 € Centro del Sur publicd un estudio de Carlos
Correaintitulado Integrando la Salud Pdblica en la Legislacion sobre
Patentes de los Paises en Desarrollo. La segunda edicion de dicho
estudio fue publicada en septiembre de 2001 y las versiones
traducidas a francésy al espafiol fueron también publicadas en el afio
2001. El estudio fue preparado con la colaboracion de la Organiza
cién Mundia de la Sdud y fue extensamente distribuido en los paises
en desarrollo, con e propdsito de dar pautas para la interpretacion y
reforma de las leyes de patentes y servir en las negociaciones
concer-nientes a la cuestion de salud publica y patentes en €
contexto de laimplementacion del Acuerdo TRIPS.*

Este estudio de Carlos Correa intitulado Proteccion de los
Datos Presentados para € Registro de Productos Farmacéuticos.
Implementacion de las Normas del Acuerdo TRIPS aborda una
cuestion complgja y de considerables implicaciones econémicas y
para las politicas de salud en los paises en desarrollo: la proteccion
bajo e Acuerdo TRIPS de los datos de prueba presentados para la
aproba-cion de comercializacion de medicamentos. La Organizacion
Mundia de la Salud publica este estudio conjuntamente con € Centro
del Sur.

Al igud que en € estudio anterior, este trabgo ha sido
realizado con € apoyo de la Fundacion Rockefdler. El autor se
beneficié de un extenso debate sobre proteccién de datos con el
Profesor Jerome Reichman, cuyos valiosos aportes desea agradecer.
El autor también desea reconocer € apoyo de la OMS que organizd
una reunion de consulta en Nueva York, el 22 de octubre de 2001 a
fin de revisar € borrador del estudio y en la cua participaron Alfred
Engelberg, Trevor Cook, Jm Keon, James Love, Jerome Reichman,
Robert Weissman y Germén Velasquez. El autor esta agradecido por

* En eda obra se usa la abreviacion en inglés (TRIPS) para representar los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectua (ADPIC).
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los comentarios realizados durante dicha reunion. El autor agradece
también los comentarios de Octavio Espinosa (WIPO), en su
capacidad personal, de Adrian Otten (WTO) y de Jayashree Watd
(WTO). El texto fue editado por Robert Weissman.

El autor de este documento, Carlos Correa, es Director del
Programa de Maestria en Politicay Gestién de la Cienciay la Tecno-
logia de la Universidad de Buenos Aires, Argentina. Carlos Correa
estuvo involucrado en las negociaciones del Acuerdo TRIPS durante
la Ronda Uruguay y desde entonces ha concentrado una buena parte
de su trabgjo profesiona a examinar problemas concernientes a régi-
men global de propiedad intelectual y sus consecuencias para el desa-
rrollo y para los paises del Sur. Varios de sus estudios y documentos
de trabgjo han sido publicados por € Centro del Sur.

El autor agradece € apoyo brindado por la Fundacién
Rockefeller para la preparacion de este documento.

Las opiniones vertidas en este trabgjo son las del autor y no
reflgan necesariamente las opiniones de la Fundacion Rockefeller ni
de la Organizacion Mundial de la Salud. El autor es d Unico
responsable de la version final del texto.

Traduccion del inglés de A.M. Montes, revisada por V.
Loewenstein y €l autor.



RESUMEN EJECUTIVO

Como condicion para € registro de productos farmacéuticos,
las autoridades nacionales generalmente exigen la presentacion
de datos relacionados con la calidad, seguridad y eficacia
(“datos de prueba’) de los medicamentos, como asi también
informacion sobre la composicion fisica y las caracteristicas
quimicas del producto. Un tema particularmente importante
es € uso directo o indirecto de esos datos para €l registro pos-
terior de productos similares a los originalmente registrados.

El articulo 39.3 del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo TRIPS) de
la Organizacion Mundial de Comercio exige que los Estados
Miembros otorguen proteccién a los datos de prueba presen-
tados. Pero esta exigencia esta, de hecho, establecida en
forma limitada, y los paises mantienen flexibilidad sustancial
para su implementacion. El interés publico en limitar la
proteccion de los datos es promover la competencia y
asegurar que la protec-cién de los mismos no se transforme
en un medio para impedir, por un tiempo determinado, la
entrada de competidores genéri-cos con medicamentos no
patentados. Los competidores gené-ricos disminuyen €
precio de los medicamentos promoviendo un mayor acceso al
tratamiento.

El articulo 39.3 exige que los gobiernos otorguen proteccion a
los datos necesarios para la aprobacion de comercializacion
solamente bajo ciertas condiciones. Los datos deben ser
prote-gidos s las autoridades nacionales exigen su
presentacion. El articulo 39.3 no requiere que se protgjan
datos que son pu-blicos. La proteccion solo se exige para las
nuevas entidades quimicas. Los Miembros tienen un margen
considerable en la definicién de “nuevo”, y pueden excluir
solicitudes sobre se-gundas indicaciones, formulaciones y



formas de dosficacion. Asimismo, antes de conceder
proteccion, las autoridades reguladoras nacionales podran
requerir a solicitante que pruebe que la informacién para la
que solicita proteccion es € resultado de una inversion
significativa.

El articulo 39.3 exige que los paises protgjan contra € “uso
comercial desleal” los datos de aprobacion para la comercia-
lizacion. Los paises tienen libertad para definir “dedleal” en el
contexto de sus leyes nacionales y su propia cultura. El uso
por e gobierno para determinar la eficacia y toxicidad de un
producto farmacéutico o agroquimico no es un uso comercial
sujeto a lo dispuesto en € articulo 39.3. Conceder la autoriza-
cion de comercializacion a un segundo registrante basdndose
en la similitud del segundo producto con un primer producto
ya registrado, no es un “uso” de los prohibidos por € articulo
39.3. Esta interpretacion se confirma con decisiones de la
Corte Suprema de Estados Unidos y de Canada basadas en
interpretaciones de su legisacién nacional.

Los paises pueden cumplir con la obligacién de proteger
contra el “uso comercial desed” del articulo 39.9 prohibiendo
€l uso “deshonesto” de los datos de prueba. Ello puede incluir,
por gemplo, la prohibicién de situaciones en las que €
competidor hubiera obtenido los resultados de los datos de
prueba median-te fraude, abuso de confianza u otras précticas
“deshonestas’ y los usara para la presentacion de una solicitud
de aprobacion de comerciadizacion en beneficio propio.
También sera aplica-ble en los casos en que € gobierno provea
acceso a datos de prueba no divulgados con € fin de brindar
ventagjas a una com-pafiia que no los produjo ni compartio sus
costos.

Bajo d articulo 39.3 los paises no estén obligados a conferir
derechos exclusivos a quien origind los datos de prueba
requeridos para la aprobacion de comercializacion.
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Laindustria farmacéutica y algunos paises han argumentado a
favor de una mayor cobertura del articulo 39.3 y de la
exigencia de que los paises concedan derechos exclusivos a
quien origind los datos de prueba necesarios para la
aprobacion de comercializacion. Pero esta posicién no esta
fundamentada ni en € texto, ni en la historia de las nego-
ciaciones del Acuerdo TRIPS. Los negociadores del Acuerdo
especificamente consideraron y se opusieron al texto que exi-
gia la concesion de derechos exclusivos sobre los datos de
prueba.






INTRODUCCION

Como requisito para registrar los productos farmacéuticos, las
autoridades nacionales generalmente exigen la presentacion de datos
relacionados con su calidad, seguridad y eficacia, al igual que sobre
sus caracteristicas fisicas y quimicas. Una cuestion particularmente
importante es la utilizacién de esos datos por terceros para la
aprobacion de productos similares a los original mente registrados.

En algunas jurisdicciones, los datos presentados para €
registro de productos farmacéuticos (y agroquimicos), estan sujetos
a un sistema de proteccion sui generis basado en un derecho
temporario para € uso exclusivo de tales datos por € solicitante
origina (generalmente la compafiia que desarrollé un producto
nuevo). Bgjo este sistema, otras compafiias (con frecuencia fabri-
cantes de “genéricos’) no podran basarse en los datos presentados
por el primer solicitante para registrar productos similares para uso
comercial. La razdn de ser de este modelo de exclusividad seria la
necesidad de permitir a quien origind los datos que recupere la
inversion realizada para obtenerlos. La suposicion implicita es que
sin tal proteccion, las empresas privadas no tendrian un incentivo
para soportar los importantes costos involucrados en la produccion
de dichos datos.

Sin embargo, en otros paises las autoridades de salud publica
pueden basarse en los datos presentados por e solicitante original,*
para examinar y aprobar solicitudes posteriores de terceros para
productos similares, demostrando que los atributos fisicoquimicos
son equivalentes a los del producto del primer registrante. Segun
este enfoque € registro de productos no deberia constituir un impe-

! En dgunos casos, a las autoridades naciondes se les permite basarse en registros
redlizados en d extranjero para gprobar solicitudes posteriores.
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dimento a la que, en otras circunstancias, seria una competencia
legitima. El sistema de registro deberia promover la libre competencia
de preciosy €l acceso a medicinas mas econdmicas.

El tema de la proteccién de los datos es especialmente
relevante en e caso de los productos no patentados y en e de los
productos, como los biolégicos, que son frecuentemente dificiles de
patentar. En aguellos casos en que €l producto esté protegido por
una patente, su titular puede, en principio, excluir cualquier tipo de
competencia mientras tenga vigencia dicha patente -- un periodo de
exclusién que generamente es més prolongado que el accesible para
la proteccién de los datos --. La regulacion sobre proteccion de
datos también es de particular importancia para muchos paises en
vias de desarrollo que habian excluido de la proteccién patentaria a
los pro-ductos farmacéuticos (0 que aln estédn en los periodos de
transicion previstos en e Acuerdo TRIPS de la OMC, y alin no
conceden paten-tes para dichos productos). Debido a tal exclusion,
en estos paises todavia existe una gran cantidad de productos
farmacéuticos que no gozan de la proteccion por patentes. Los
sistemas de proteccién de datos, en estos casos, podrian, si otorgan
exclusividad, transformarse en un sustituto parcial de la proteccion
via patente y anular, en la préctica, los periodos de transicion de los
paises en vias de desarrollo.

Antes de que entrara en vigor el Acuerdo TRIPS, los paises
tuvieron completa libertad para establecer € enfoque que se aplicaria
para proteger los datos de prueba relacionados con productos
farmacéuticos. El Acuerdo introdujo la primera norma internacional
sobre e tema, codificada en e Articulo 39.3.2 No obstante, e

2 El texto completo del articulo 39.3 dice: “Los Miembros, cuando exijan, como
condicion para gprobar la comercidizacion de productos farma-céuticos o de
productos quimicos agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la
presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion suponga
un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contratodo uso comercid dedled.
Ademés, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto
cuando sea necesario para proteger d publico, 0 savo que se adopten medidas
paragarantizar la proteccion de los datos contra todo uso comercid deded.”
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Acuerdo no es una “ley uniforme” -- solo establece parametros para
disefiar libremente la legidacion nacional. Una cuestion fundamental
es determinar hasta qué punto € Acuerdo otorga a los paises
Miembros de la OMC libertad para adaptar diversos enfoques para la
proteccion de los datos de prueba y, especialmente, hasta qué punto
un modelo competitivo -- es decir, que da proteccién sin exclusividad
-- es compatible con los estandares minimos estipulados en €
articulo 39.3.

Para interpretar en forma correcta e Articulo 39.3, la
Convencion de Viena sobre e Derecho de los Tratados informa que
deberan tenerse en cuenta @ sentido comin y € contexto de los
términos utilizados, asi como €l objetivo y el proposito del tratado. La
historia de las negociaciones también serq un elemento complemen-
tario importante para su interpretacion (Articulo 31 (2) de la Conven-
cion de Viena).

Este trabajo describe, en primer término, las diversas etapas
gue generalmente se siguen para obtener la aprobacion de comercia
lizacion de nuevos productos farmacéuticos. En segundo término,
se comenta la razén de ser de la proteccién de los datos de prueba.
En tercer lugar, se analizan las obligaciones estipuladas por €l articulo
39.3 del Acuerdo TRIPS, que establece que se debe otorgar protec-
cion a los datos presentados para la aprobacion de comercializacion.
En cuarto lugar, se examina € concepto de “uso comercial dedleal”
de los datos -- conducta prohibida por el articulo 39.3. En quinto
lugar, se estudian los métodos legales que los Estados pueden adoptar
para otorgar proteccién contra €l uso comercial de los datos. En la
sexta seccion se redliza un breve andlisis de los antecedentes de las
negociaciones del articulo 39.3, los que pueden constituir un
elemento complementario para la interpretacion de la obligacion de
proteccion de datos dispuesta en el Acuerdo TRIPS. Por dltimo, se
concluye analizando las obligaciones, bgjo € Acuerdo TRIPS, de
conceder proteccion a los datos necesarios para la aprobacion de
medicamen-tos, y con una revisién de la flexibilidad disponible para
los Estados Miembros.






|. DATOS EXIGIDOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

El desarrollo de un nuevo medicamento involucra diversas etapas en
las cuales se producen una variedad de datos. La etapa de
“descubrimiento” involucra la sintesis o € aidamiento de nuevos
compuestos quimicos. Las pruebas de aptitud (“screening”) iniciales
se realizan para determinar si los nuevos productos quimicos poseen
actividad bioldgica suficiente que merezca una investigacion
posterior. La naturaleza de la investigacion farmacéutica ha variado
enormemente en los Ultimos veinte afios debido a la introduccion del
método de “disefio racional” de medicamentos y de la quimica
combinatoria. En el método de “disefio racional”, los cientificos usan
el conocimiento acerca de las causas de las enfermedades, las
propiedades de los componentes de las drogas y sus efectos sobre el
organismo humano, para producir la estructura de una molécula
“ideal” que se espera restablecerd e equilibrio aterado. Luego la
molécula idead se entrega a los quimicos que trabagjan en los
laboratorios e investigan las sustancias cuyas estructuras moleculares
coincidan de forma tan exacta como sea posible con e modelo
tedrico (Gambardella, 1995, p. 23). Esta metodologia reduce los
costos de la etapa de “descubrimiento”, aunque no elimina la
necesidad de realizar ensayos hioldgicos, en animales u otras pruebas
con los nuevas medicamentoss.

Cuando se identifica un nuevo producto quimico promisorio,
se debera realizar una serie de pruebas para confirmar su eficaciay la
ausencia de toxicidad. Los procedimientos de prueba involucran
diversas etapas y fases (ver Recuadro 1).
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RECUADRO 1
PRUEBA DE NUEVOS MEDICAMENTOS

Etapa pre-clinica
En la etgpa pre-clinica se pruebala nueva entidad quimica (NEQ) en animdes para
determinar su perfil farmacodinamico, farmacocinético y toxicoldgico. Los
resultados de edtas pruebas s estudian cuidadosamente para verificar 9 d
producto quimico puede resultar téxico cuando selo pruebe en humanos.

Prueba deeficaciay toxicidad
Los tipos de pruebas, los procedimientos que se utilizaran, asi como las normas
exigidas, pueden variar entre |as clases tergpéuticas y alin entre los medicamentos
que se usan dentro de una clase terapéutica. Esta etgpaincluye diversasfases

En la Fase | un pequefio grupo de voluntarios recibe, por periodos breves,
dosis deladrogaque seinvestiga. El objetivo principd es encontrar evi-dencias de
toxicidad o de reacciones indesegbles, y estudiar la biodisponibi-lided y
farmacocinéticade laNEQ aplicada alos pacientes.

LaFase |l delas pruebas clinicas tiene un propésito smilar alaFasel, pero
considerando € contexto tergpéutico. El objetivo principa de las pruebas de la
fase || esdeterminar la eficaciade ladroga que seinvestiga

Los ensayos dinicos de la Fase Il se redizan a gran excda A menudo
involucran cientos de sujetos humanos y s llevan a cabo por periodos
prolongados. Estas pruebas tienen como objetivo determinar la eficaciade ladroga
gue e investiga y descubrir cuaquier efecto secundario imprevisto que pueda
tener, consgderando edad, influencia de género, interaccion de la droga y dosis
especifica para distintas indicaciones.

Mientras se redlizan las pruebes de la Fese |1, se efectlian estudios a largo
plazo de toxicidad animd, para determinar los efectos de una exposi-cion
prolongada y sus consecuencias en futuras generaciones. La duracion de los
estudios y la cantidad de animdes utilizados varia mucho entre las classs
tergpéuticas. Para aquellas drogas que afectan € sistema reproductivo o que serdn
usadas por largos periodos, los estudios de toxicidad animd se efecttan por
periodoslargosy, normamente, son costosos.
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De acuerdo con los resultados obtenidos en estas pruebas, las
autoridades publicas nacionales pueden determinar si otorgan o no la
autorizacion para comercializar una nueva entidad quimica. Todas las
pruebas de toxicidad y eficacia normalmente deben haber sido reali-
zadas antes de que las autoridades aprueben el producto. También se
pueden requerir pruebas clinicas adicionales. En 1980, estos
estudios tenian una duracién variable de entre uno a siete afios, y €
promedio era ligeramente inferior a tres afios, desde entonces se ha
logrado una disminucion dréstica de dicho periodo (Ragget, 1996, p.
26).

Adiciondmente a los datos de prueba, las autoridades
sanitarias exigen informacion sobre la cantidad y calidad de la
composicion y otros atributos del producto, como asi también sobre
los métodos de produccion.

Generalmente se otorga la aprobacién para comercializar un
medicamento especifico que se utiliza para una terapia especifica. S
se introducen cambios en la composicién del medicamento, si se lo
combina con otras drogas, 0 s se lo quiere vender para una terapia
diferente, se debera obtener una nueva aprobacion.






II. FUNDAMENTO DE LA PROTECCION DE LOSDATOS

A. Alcancesde la Proteccion de los Datos

Un elemento béasico de la proteccion es la obligacion impuesta de no
divulgar los datos a terceros, es decir, mantenerlos confidenciales.

Algunos especidlistas de la sdud han manifestado su
disconformidad con cualquier intento de mantener en secreto los
datos presentados para la aprobacién de los productos farmacéuticos
(Qllilay Hemminki, 1996, p. 169). Opinan que la fata de divulgacién
contradice en esencia € derecho del publico a estar informado acerca
de la eficaciay toxicidad de productos farmacéuticos aprobados. De
acuerdo con esta opinion, la falta de divulgacion de los datos sobre
experimentos clinicos, farmacéuticos y toxicolégicos retarda €
desarrollo del conocimiento y presenta un gran riesgo, pues quienes
usan el medicamento, pueden ser dafiados innecesariamente.

Como la base cientifica que respalda la decision de otorgar una
licencia no puede ser estudiada minuciosamente por la comunidad
cientifica, no existen garantias de que la informacion obtenida por la
industria no esté influenciada por intereses comerciales; ademas, la
informacion no siempre cumple con los estandares requeridos  Las
compafias medicinales pueden tener interés en que no se publiquen
investigaciones desfavorables para sus productos e, incluso, pueden
tratar de impedir la publicacion de dichos estudios (Dukes, 1996, p.
149).

Otros expertos enfatizan que las autoridades de salud publica
deben estar facultadas para usar o utilizar como base cuaquier
informacién que hayan recibido con € fin de redizar e examen de
solicitudes presentadas para registrar productos similares, o permitir
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que se basen en un registro previo realizado en cualquier otro lugar.®
S € organismo de regulacion sanitaria no tiene la libertad de usar
cuando estudia un archivo todo e conocimiento disponible sobre €
mismo, incluyendo datos de otros archivos, se debera duplicar gran
cantidad de investigacion clinica y toxicolOgica, 1o cual sera un des-
pilfarro de recursos, y en € caso de que haya pruebas sobre animales
involucrados, sera cuestionable desde € punto de vista ético (Dukes,
1996, p. 146).

De acuerdo con esta postura, cuando las autoridades ya
conocen las caracteristicas y efectos del producto (a causa del
primer registro), no es razonable desde € punto de vista de la
sociedad duplicar pruebas para recrear informacion ya existente. Por
lo tanto, para redizar e examen de una segunda solicitud, las
autoridades solo deben confirmar que e segundo producto es
realmente similar a primero.

Como se determina la similitud es un asunto de la legislacion
nacional; algunos paises exigen pruebas de bio-equivalencia y bio-
disponibilidad, mientras que otros se conforman con la prueba de
similitud quimica con €l registro previo.

Esta postura también se apoya en los efectos pro-competitivos
gue se logran cuando la entrada de productos farmacéuticos a
merca-do es facilitada. Si los productores (especialmente los
fabricantes genéricos) estan obligados a repetir pruebas prolongadas
y costosas, la compensacion obtenida se reducira debido a las
demoras y, lo que es més importante, debido a que empresas
pequefias 0 medianas -- especialmente empresas locales en paises en
vias de desarrollo -- careceran de los recursos para efectuar tales
pruebas. Esto reduce la libre competencia y la provisién de
medicamentos aun cuando no sean patentables, los que  por

% En este caso, las autoridades ni siquiera han recibido los datos de prueba
obtenidos por otra compafiia, Sno que basan su decisién en un registro otorgado
€en un pais extranjero.
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consiguiente, deberian ser accesibles para € publico a menor precio
posible.

Sin embargo, las industrias que realizan inversionesen | y D
han demandado mayor proteccién para los datos de prueba,
argumen-tando tanto desde € punto de vista de la equidad, como
desde € punto de vista de las politicas de sadud puablica El
fundamento es que los fabricantes han invertido, a menudo grandes
sumas de dinero en la investigacion, y merecen recuperar la
inversion.

Cuando la ley de patentes no puede proporcionar proteccion
(por gemplo, porque € ingrediente activo carece o esta a punto de
guedar sin la proteccion de una patente, o porque el medicamento se
basa en una combinacién de sustancias conocidas utilizadas de mane-
ra novedosa) la exclusividad de los datos seria la Unica barrera para
frenar que los competidores registren y produzcan con rapidez una
copia exacta del medicamento.

De acuerdo con este punto de vista:

“La equidad exige gque se proporcione proteccion a los datos
cuya obtencién puede demandar a quien los presenta origi-
nalmente una inversion de varios millones de ddlares. La di-
vulgacion de estos datos al publico, o € hecho de permitir
gue otro solicitante los use, deniega injustamente a quien los
obtuvo €l valor de su inversion y, por otra parte, otorga una
ventaja econdmica a aquellos que a posteriori soliciten la
aprobacién de comercializaciéon y los exima de realizar la
inversion para desarrollar los datos de prueba para sus
propios productos. Los paises que otorgan estas ventajas
injustas a los que soliciten a posteriori una autorizacion,
disuaden a los investigadores de nuevos productos farma-
céuticos y agroquimicos de introducir productos novedosos
en esos mercados. Por consiguiente, tal proteccion no sdlo
estd estipulada por e Acuerdo TRIPS sino que ademas es
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justa y razonable desde € punto de vista de las paliticas de
salud publica” (Priapantja, 2000, p.4)

Por dltimo, grupos de consumidores, tales como € denominado
Dialogo de Consumidores Transatlanticos, han propuesto que, ya
gue la exclusividad de los datos esenciadlmente protege la inversion,
las compafiias que exigen la exclusividad de los datos, deben divulgar
las cifras reales que han invertido. Esto mejoraria la trasparencia y
permitiria que se estableciera una correspondencia entre la inversion
real y la proteccién otorgada (OMS, 2000, p. 40).

A la luz de estas posturas opuestas, un tema fundamenta es
determinar si existe 0 no obligacion de los paises Miembros de
otorgar exclusividad segun las disposiciones del Acuerdo TRIPS vy,
ademas, si las autoridades pueden basarse 0 no en los datos de un
registro previo o en un registro realizado en € extranjero.

B. Practicas Nacionales Anteriores al Acuerdo TRIPS

Las compafiias que elaboran los datos que se presentan para €
registro de nuevos productos han requerido de las autoridades de
sdud publica nacionales y, generalmente obtenido, proteccidon para
evitar que los datos presentados sean divulgados.

En esencia, la confidencialidad tiene como objetivo proteger
informacion secreta de la apropiacion ilegitima por terceros. Sin
embargo, los problemas relacionados con la reglamentacion de la
confidencialidad de los medicamentos han causado preocupacion
publica en Gran Bretafia, y también han sido debatidos en otros
paises, tales como Nueva Zdlandia, Alemania y los Estados Unidos
(Ollilay Hemminki, 1995, p. 168).
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Histéricamente, las autoridades de salud publica se han basado
en los datos de la primera solicitud para realizar la evaluacion de las
siguientes solicitudes para productos similares. Algunas compafias
iniciaron acciones legales contra las autoridades, aegando que
cuando éstas se basaban en la informacion obtenida de un registro
para evaluar otro (por €. un producto genérico equivalente) se les
provocaba un dafio comercial.

En e Reino Unido, Australiay Nueva Zelandia, en varios casos
referidos a la Cimetidina se invoc6 € derecho comin sobre la
informacion confidencial para evitar que las autoridades regulatorias
se basaran en los archivos de la primera solicitud cuando examinaban
una solicitud para aprobar un producto equivaente de un competidor
genérico. Sin embargo, los tribunales se mostraron renuentes a
aplicar tal derecho (Cook, 2000, p. 5). Como resultado de la presion
gjercida por la industria, algunos paises desarrollados estipularon en
su legidacion naciona una proteccion sui generis para los datos de
prueba presentados para la aprobacion de productos farmacéuticos
(y agroquimicos). Adoptaron, con distintas modalidades, el concepto
de uso exclusivo de los datos de prueba en beneficio de la compafiia
que los habia obtenido. Asi, los Estados Unidos adoptaron un
régimen para la proteccion de datos de los pesticidas® y, en 1984,
introdujeron clausulas de exclusividad para medicamentos.

Las regulaciones del registro de salud de los Estados unidos,
estipulan cinco afios de exclusividad para nuevas entidades quimicas
y tres afios para datos presentados como respaldo de autorizaciones
basadas en investigaciones clinicas nuevas referidas a entidades qui-
micas que ya han sido aprobadas para otros usos terapéuticos.”

* Este régimen limita la exdusividad permitiendo que terceros usen los datos de
prueba dd solicitante origind a cambio de una compensacion En caso de
desacuerdo, d monto se determina a través de arbitrge. Ven en d Anexo 1 un
resumen de lalegidacion pertinente.

® En octubre de 1997, & Senado de los Estados Unidos mantuvo audiencias sobre
“Exclusvidad de Daos en Registros de Sdud, Investigacion Biomédica y
Resdtricciones a la Introduccion de Drogas Genéricas’ (Subcomité de Trabgo,
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En la Unidn Europea, desde 1987, los estados Miembros
otorgaron exclusividad a los datos presentados para obtener la
autorizacién de comercializacion de productos farmacéuticos. Uno de
los objetivos de este régimen era, en principio, compensar la ausencia
de proteccion patentaria para productos farmacéuticos en algunos de
los paises miembros (Portugal y Espafia) de las Comunidades
Econdmicas Europeas (CE), pero se mantuvo alin después que estos
paises introdujeron dicha proteccion (Watal, 2001, p. 201). Durante
el periodo de exclusividad, las autoridades sanitarias no puede
basarse en los datos de prueba de la solicitud original para aprobar
otras solicitudes sin la autorizacion del titular.® El periodo minimo de

Sdud y Servicios Humanos y Educacion y Agencias Conexas, Comité sobre

Apropiacién).

® Bl Articulo 4.8 de la Directiva 65/65, segin la enmienda introducida por la

Directiva 87/21/CEE, edipula que “Sn preuicio dd derecho reetivo a la

proteccion de lapropiedad industria y comercid:

(8 El sdlicitante no tendra obligacién de facilitar los resultados de las pruebas
farmacoldgicas y toxicoldgicas, o de las pruebas clinicas s puede demostrar:

i) que & medicamento es esenciadmente similar a algin producto auto-
rizado en e pais para € que se curse la solicitud y que la persona res-
ponsable de la comercidizacion de la especialidad original consiente en
que, para e estudio de la solicitud de que se trate, se haga uso de la
documentacion farmacoldgica, toxicolégica o clinica que obra en €
expediente de la especialidad original;

ii) o bien, por referencias detallada a la literatura cientifica publicada,
presentada con arreglo a apartado 2 del Articulo 1de la Directiva
75/318/CEE, que e componente o los componentes de la especialidad
farmacéutica tienen una utilizacion médica claramente establecida y
presentan una eficacia reconocida, asi como un nivel aceptable de
toxicidad,

iii) bien que & medicamento es esencialmente similar a algiin otro pro-ducto
autorizado en la Comunidad, segin las disposiciones comuni-tarias
vigentes, desde hace seis afios como minimo y comerciaizado en €
Estado Miembro para € que se curse la solicitud; el citado periodo se
elevara diez afios cuando se trate de medicamentos de ata tecnologia en
e sentido de la parte A del Anexo a la Directiva 87/22/CEE, o de
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tal proteccion es de 6 afios, pero es obligatorio un periodo de 10 afios
para los “productos de alta tecnologia’ (la mayoria de los productos
de biotecnologia), y también para todas las autorizaciones otorgadas
por la Agencia Europea para la Evauacion de Medicamentos que
pueden ser obtenidas para nuevas entidades quimicas. Esta organiza-
cion también puede otorgar un periodo de proteccion exclusivo de 10
anos a los datos de prueba relacionados con medicinas administradas
mediante un “nuevo sistema de entrega que ... constituya una inno-
vacion importante”, y “para productos medicinales que contengan
una sustancia nueva o un tratamiento totalmente nuevo que ... sea de
interés terapéutico significativo” (Cook, 2000, p.18).

La mayoria de los Estados Miembros de las CE ( Bégica,
Francia, Italia, Alemania, Reino Unido, los paises Bgjos y Suecia) han
aplicado €l periodo de proteccion de 10 afios para todos los pro-
ductos medicinales (Dodds Smith, 2000, p.113). Ademés, la
“exclusi-vidad que se otorga a los datos permite, s se obtiene una
autorizacion de comerciaizacion slo en € Ultimo periodo de vigencia

medicamentos de los mencionados en la parte B del Anexo de dicha
Directivay que haya seguido €l procedimiento sefialado en el Articulo 2
de la misma; ademés los Estados Miembros podran igualmente ampliar
el citado periodo a diez afios, mediante una Decision Unica que cubra
todos los productos comercializados en sus respectivos terri-torios,
cuando estimen que asi |0 exigen las necesidades de la salud publica. Los
Estados Miembros podrén suspender la aplicacion del periodo de seis
afos antes mencionado una vez pasada la fecha del agotamiento de la
patente que ampare a producto original. Sin embargo, en los caso en que
el medicamento esté destinado a una utilizacion terapéutica diferente o
deba administrarse por vias dife-rentes o con dosificacion diferente con
respecto a los otros medi-camentos comercializados, deberan facilitarse
los resultados de las pruebas farmacol dgicas, toxicolégicas y/o clinicas
apropiadas.

(b) Por lo que serefiere alas especialidades nuevas que contengan compo-nentes
conocidos, que no hayan sido combinados todavia con fines tera-péuticos,
deberédn facilitarse los resultados de las pruebas farmacol dgicas, toxicol dgicas
y clinicas relativas a la combinacion, sin necesidad de facilitar la
documentacidn relativa a cada componente individual” .
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de una patente, extenderlo luego de que ésta expire. La Unica
limitacion a esto es una opcion disponible solo para aquellos Estados
Miembros que no han optado por € periodo de 10 afios para todos
los productos me-dicinales y que también pueden optar por que dicha
exclusividad de datos no se extienda luego de que la patente expire
(Cook, 2000, p.18).

El Articulo 1711 del Tratado de Libre Comercio de América
del Norte (TLCAN) de 1992 también establece una norma sobre
exclusividad que exige, a todos los paises signatarios, un periodo
minimo de exclusividad de 5 afios a partir de la fecha de aprobacion
de comercializacion. En 1993, con la Decision 344, los paises del
Grupo Andino siguieron este modelo (“Régimen Comun de Propie-
dad Industrial”). El enfoque de exclusividad originado en los Estados
Unidos y Europa habia sido adoptado por pocos paises en la época
en que se concluy6 el acuerdo TRIPS.

En esa época, la mayoria de los paises no otorgaba derechos
exclusivos y permitia que las autoridades de salud publica se basaran
en los datos de prueba presentados por e solicitante origina para
aprobar las solicitudes para productos “similares’ que se presentaran
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a posteriori. © En algunos paises (por €. Argentina, Singapur,

Taiwan y en € teritorio de Hong Kong) para obtener € registro de
un producto similar era suficiente demostrar que un medicamento
habia sido aprobado o comercializado en € extranjero.

" A pesar de que d momento de la adopcion del Acuerdo debe ser tenida en
cuenta, segln los principios generdes del derecho internaciond, para la
interpretacion de las obligaciones que aqué impone, deberia sefidarse que aln
actudmente, después de que han expirado todos los periodos, con excepcidn de
los trandtorios para los paises menos desarrollados, sdlo una minoria de los
Miembros de la OMC confiere exclusvidad sobre los datos (ver, por gemplo la
presentacion de febrero del 2000 de PHARMA d Representante Comercid. de
los EE.UU. (USTR), basada en la Seccidn 301, en www.pharma.org). Nueva
Zdandia introdujo en 1994 un periodo de excusvidad como pate de la
implementacion delalegidacion dd Acuerdo TRIPSy Audtrdiahizo o mismo en
1998 como resultado de una accidn de los Estados Unidos, de conformidad con lo
previsto en la “Seccién especid 301" de su Ley de Comercio. Los paises dd
Grupo Andino, por € contrario, en € afio 2000 revisaron la Decisién 344 y
eiminaron & periodo de exclusividad. En enero de 2001, en Tailandia, también fue
eliminada una exclusividad especid otorgada de conformidad con & Programa de
Control de Seguridad.






I11.  CONDICIONES DE PROTECCION BAJO EL ACUERDO
TRIPS

El Acuerdo TRIPS establece un estdndar minimo de proteccién
internacional para los datos necesarios para la aprobacion de comer-
cializacion. Los paises Miembros de la OMC deben determinar cudes
son las obligaciones que se necesita cumplimentar bajo el Acuerdo.
Entender las obligaciones impuestas por € articulo 39.3 requiere de
una lectura minuciosa del texto, de un andlisis de cada uno de sus
componentes, como asi también de una revision de la historia de las
negociaciones y de la préctica nacional. A continuacion, este estudio
aborda estos temas.

A. Proteccion de los Datos de Prueba en el Acuerdo TRIPS

La inclusén de los datos de prueba como una categoria de la
propiedad intelectual en e Acuerdo TRIPS, no significa que los
paises deban otorgar proteccién exclusiva a dichos datos.

De acuerdo con lo estipulado por € Articulo 1.2 del Acuerdo
TRIPS, la proteccion de los datos de prueba es una categoria de
“propiedad intelectual” igual que las patentes, derecho de autor y las
marcas. La estructura del Articulo 39 permite suponer que €
régimen para los datos de prueba fue concebido por las partes
negociadoras como un caso particular en € marco de la proteccion
de la informacion “no divulgada’. En este sentido, la proteccion
otorgada no puede ser considerada propiamente como un sistema sui
generis.
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La inclusién de la proteccion de datos de prueba en la
categoria de “propiedad intelectual” no significa, por otra parte, que
el Articulo 39.3 ponga esta proteccion en un mismo pie de igualdad
gue otros derechos de propiedad intelectual. En particular, no se
puede suponer que tal proteccion deberia ser otorgada como un
derecho exclusivo. A pesar de que en la mayoria de los casos los
derechos de propiedad intelectual confieren un ius excluendi, esto
esta lgjos de ser unaregla absoluta. Asi por gjemplo, se acepta que la
proteccién de los secretos industriales en el marco de la competencia
desleal no otorga € derecho de exclusién. Tampoco la proteccion de
las indicaciones geogréficas, en € marco de las disposiciones del
Acuerdo TRIPS, contempla que se otorgue ta facultad® De la
misma manera, hay muchas situaciones en las que la proteccién por
Derecho de Autor solo autoriza a titular a percibir regalias, pero no a
prohibir otros usos sin autorizacién del titular.

Como indica € articulo 39.3 (ver més abgjo) la proteccion de
los datos de prueba es una compensacion por la inversion realizada
al producirlos, més que por la creatividad o atura inventiva involu-
crada en la generacion de los mismos. El desarrollo de esos datos se
realiza de acuerdo con procedimientos y protocolos normalizados,
gue involucran una recopilacién sistemética de informacion féctica
Aunque la prueba se refiera a una droga novedosa, los resultados
obtenidos son s6lo la consecuencia de practicas cientificas rutinarias.

Por consiguiente, la inclusion de los datos de prueba en €
Acuerdo TRIPS como una categoria de “propiedad intelectua”, no
determina la naturaleza de la proteccion conferida. En particular, no
indica una intencién de someter tales datos a gercicio de derechos
exclusivos.

B. Condiciones de Protecciéon del Articulo 39.3

8 Ver Articulo 22.2 del Acuerdo TRIPS.
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1. Datos requeridos para la aprobacion de comercializacion

Una premisa basica para la aplicacion € articulo 39.3 es que los datos
de prueba sdlo deben protegerse s las autoridades nacionales
imponen la obligacion de presentarlos como condicion para obtener la
aprobacion de comercializacion para productos farmacéuticos y
agroguimicos. La primera oracion de este articulo estipula que:

“Los Miembros, cuando exijan como condicién para
aprobar la comercializacion...”

Debido a la territorialidad del sistema de propiedad intelectual -- una
caracteristica que el Acuerdo TRIPS no ha aterado -- la obligacion
de proteger los datos de prueba solo surge en € caso de los paises
Miembros cuya reglamentacion nacional exija la presentacion de tales
datos. Por lo tanto, s un pais Miembro opta por no exigir aquellos
datos, €l articulo 39.3 no tendria aplicacion.

Ademés la presentacion de los datos debe ser condicidn
necesaria para obtener la aprobacion. Esto significa que los datos
presentados voluntariamente por un solicitante, o aguellos que exce-
dan los requeridos para la aprobacion, no estan sujetos a la
proteccion del articulo 39.3.

2. Datos protegidos

De acuerdo con este articulo, 1o que se protegera sera el material
escrito que detalle los resultados de pruebas cientificas de eficaciay
de toxicidad redizados con medicamentos y  productos
agroquimicos, en relacion con la salud humana, animal y vegetal, €
impacto en e medio ambiente y la eficacia de uso. Esta clausula
protege datos de pruebas y otros datos que puedan ser requeridos
por las autoridades. Entre estos “otros’ datos se pueden incluir, por
gemplo, métodos y condiciones de fabricacion, conservacion y
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embalagje, pero solo en tanto sea necesario presentarlos para obtener
la aprobacion de comercializacion.

3. Datos no divulgados

El articulo 39.9 no exige que la proteccion se conceda a los datos ya
hechos publicos que sean presentados para obtener la aprobacion
sanitaria. Para calificar para la proteccion del articulo 39.9, la infor-
macion debe se “no divulgada’. Esto significa que la proteccién de la
informacion que ya es publica no se encuentra dentro del &mbito de
proteccion de este articulo.

Si en ciertos casos fuera necesario presentar informacion
publicada o divulgada por cuaquier otro medio a las autoridades
nacionales, ello no generara ningun derecho respecto del uso de ta
informacion por parte del gobierno o por terceros, ya que la
informacion estaria en € dominio publico.

Mientras que una parte sustancia de la informacion sobre
pruebas relacionadas con la seguridad y eficacia de os medicamentos
aprobados se transforma en disponible a publico -- porque la
informacion se publica en revistas especidizadas® o porque se hace
publica por una autoridad sanitaria'® -- agunos datos se mantienen

° En d caso de lanormativa de la CE (Directiva 65/65, enmendada) |a posibilided
de obtener laautorizacion de comercidizacion sobre la base de literatura publicada
ha sido interpretada en forma restrictiva. S6lo se aplica cuando d producto tiene
un uso medicind establecido y la documentacion presentada por € solicitante
cubre todos |os agpectos delos andisis de seguridad y eficacia

1% Por gemplo, la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos publica
los resimenes de las pruebes dinicas en d “Informe Europeo de Andiss
Piblicos’ (REAP). Sin embargo, no se publicainformacion detalada sobre pruebas
toxicolégicas, farmacéuticas o0 procesos dinicos que puedan utilizarse para d
registro por otra compafiia. El proceso de fabricacion tampoco se publica.
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confidenciales, como los relacionados con algunos de los atributos
fisicos o quimicos de los productos y el proceso de fabricacion.

Como la proteccion que se concede por € articulo 39.3 solo
se otorga a la informacion no divulgada, seré necesario determinar en
casos de controversia cuaes de los materiales que acompafian una
solicitud para obtener la aprobacién de comerciaizacion son
confidenciales y deben ser protegidos, y cudles no lo son. El hecho
de que una informacion sea 0 no de naturaleza divulgada es una
caracteristica objetiva, y no depende de la calificacion que le dé €
solicitante que presenta la informacion. De agui se desprende que la
declaracion del solicitante de que toda o parte de la informacion es
“confidencial” o “no divulgada’ deberia ser objeto de un estudio
cuidadoso.

4. Nuevas entidades quimicas

Otra condicion importante para aplicar el articulo 39.3 es que los
datos deben referirse a “nuevas entidades quimicas’. El Acuerdo no
define el término “nuevo”. Aungue este término no impone e requi-
sito de novedad exigido para una patente, un pais Miembro podria
optar por aplicar ese estéandar bajo € Acuerdo.

Se puede sostener también que €l test de novedad previsto en
el articulo 39.3 se refiere alafecha de la solicitud de aprobacion. De
esta manera, una entidad quimica puede ser considerada “nueva’ s
no hubiera a esa fecha una aprobacion previa del mismo medi-
camento.

El articulo 39.3 tampoco aclara si la novedad deberia ser
absoluta (universal) o relativa (local), es decir, s “nueva’ significa
primera solicitud mundial o en e pais Miembro en que se presenta
(Cook, 200, p.6).

A veces, un producto conocido y utilizado en ciertos sectores
(por giemplo la industria quimica), puede tener un nuevo uso en €l
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sector farmacéutico. Aungque esto resultaria en un nuevo producto
terapéutico (generalmente conocido como “primera indicacion”) no
puede ser considerado una “entidad quimica nueva’, porque €
producto quimico ya era conocido. Sin embargo, se puede entender
que la novedad del producto deberia ser verificada dentro de un
marco reglamentario determinado, sin tomar en cuenta el hecho de
gue & mismo producto quimico puede haber sido usado en €
contexto de otro marco reglamentario (Cook, 2000, p.6).

Todas las interpretaciones mencionadas son iguamente
permisibles. EI Acuerdo TRIPS deliberadamente evit6 definir € con-
cepto de “nueva entidad quimica’, permitiendo, de esta manera, que
las legislaciones nacionales sean quienes lo definan. Esta es una de
las &reas en las cuales los paises Miembros pueden decidir libremente
el método adecuado para implementar las cladusulas del Acuerdo.

Si nos basamos en € significado comin del término utilizado,
también se puede interpretar que no hay obligacién de acordar
protec-cidn cuando los datos de prueba fueran desarrollados para un
uso nuevo de un producto farmacéutico (generalmente denominado
“se-gunda indicacion”). En este caso, lo que es nuevo es € uso o €
método de utilizacidén de una entidad quimica conocida, pero no la
entidad quimica en si misma.

De igual manera, € articulo 39.3 no es aplicable en aquellos
casos donde se busca la aprobacion de nuevas indicaciones, dosi-
ficacion, combinaciones, formas de suministro, formas cristalinas,
isbmeros, etc. de drogas existentes, ya que no habria una entidad
quimica novedosa involucrada. El tema fue abordado indirectamente
por la Corte de Justicia Europea en € caso “ Squibb” .** La Corte

™ |_adecision dela Corte de Justicia Europea fue en respuestad planteo redlizado
por la Corte Suprema inglesa, en relacién con tres casos. En todos dlos las
compafiias farmacéuticas que redizan inversdnen | y D habian hecho cambiosen
cietos aspectos de sus productos y habian obtenido la aprobacion de
comercidizacion para cada cambio. Las compafiias genéricas trataron de basarse
no sdlo en las versones originaes de los productos, sSino también en los Ultimos
productos que habian sido gprobados. La agencia de control de medicamentos
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sostuvo gue un (segundo) producto es “esencialmente similar” a un
producto aprobado anterior, si €l segundo producto tiene “la misma
composicién cudlitativa y cuantitativa en términos de principios
activos’, “la misma forma farmacéutica’ y es bio-equivalente con €
primer producto, “a menos que sea evidente desde € punto de vista
del conocimiento cientifico, que difiere en forma significativa del
producto origina en lo que respecta atoxicidad y eficacia’.

En estos casos, a solicitante original no se le otorgan nuevos
plazos de la denominada “exclusividad de comerciadizacién” para
cada nuevo tratamiento o forma de dosificacion (Jones y Nittemberg,
1998/1999, p.152).

5. Esfuerzo considerable (inversion)

El objeto de proteccion a los efectos del articulo 39.3 son los datos
de prueba, que incluyen aspectos tales como toxicologia, ensayos
clinicos para los productos farmacéuticos y ensayos de campo para
los productos agroguimicos. Como esta informacion no es “inven-
tada’ o “creada” el Acuerdo TRIPS no define un esténdar sustantivo
para otorgar la proteccion (como los requisitos de atura inventiva o
novedad), sino que simplemente ordena que se protgjan los datos
cuando € proceso de obtencién de los mismos involucre “un
esfuerzo considerable”.

El texto presenta vaguedad en lo concerniente a tipo de
esfuerzo involucrado (¢técnico, econdmico?) y también con respecto
a la magnitud (¢cuando se lo consideraria “considerable’?).
Obviamente, quienes propusieron esta férmula tuvieron como
objetivo proteger la inversion realizada para obtener los datos de
prueba.

habia accedido a dgunas de las exigencias de las compafiias genéricas, pero no a
todas (Jones y Nittemberg, 1998/1999, p.152). Ver también Dodds-Smith, 2000,
p.112.
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Extender la propiedad intelectual més ala de sus limites para
proteger una inversion, en lugar de proteger contribuciones intelec-
tuales™ quiebra la esencia de un sistema concebido para
recompensar a los creadores de ideas origindes y nueva
informacion.®® Adn en e caso que se argumente que la “ventgja
gratuita’ o el “uso desleal” de tales datos por terceros puede producir

2 Un sistema basado en las inversiones fue implementado en la Comunidad
Europea, como un régimen sui generis

para proteger las bases de datos. Sin embargo, a pesar de los esfuerzos redlizados
por la OMP, hasta d momento no se ha logrado un acuerdo para adoptar una
convencion internaciond basada en € enfoque europeo. Una ley de los Estados
Unidos sobre & mismo tema encontrd fuerte opogcion, especidmente entre la
comunidad cientificay de los bibliotecarios (Reichman y Uhlir, 1999).

3 Conforme d Didogo de Consumidores Transatlanticos (DCTA) “las
disposiciones sobre exclusvidad de los datos forman parte de una clase creciente
de formas de proteccion sui generis que estan disefiadas para proteger la
inversén en vez de la innovecion. La excdusvidad de los datos no es una
recompensa a lainvencién (que ya est recompensada por las patentes) Sno, més
bien, una proteccion a la inverson. Deberia exidtir una gran trangparencia en las
bases de proteccion 'y una razonable relacion entre inversién y proteccion”
(disponible en www.tacd.org).
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ventgjas injustas, 0 enriquecimiento ilicito, no es la funcién del
sistema de propiedad intelectual resolver problemas de competencia
gue no se relacionen con la creacion o e uso de activos intel ectuales.

Sin embargo, el articulo 39.3 incluye un estandar de esfuerzo
considerable. La inclusion de este estéandar sugiere que las auto-
ridades nacionales regulatorias puedan pedir a solicitante que pruebe
gue la informacion para la que busca proteccion, es efectivamente €
resultado de un esfuerzo considerable.






V. OBLIGACION DE CONFIDENCIALIDAD

Como las obligaciones estipuladas en € Acuerdo TRIPS con relacion
a la proteccion de la informacion no divulgada se refieren exclu-
sivamente a informacion secreta, es evidente que la obligacion de los
Miembros se limita a proteger informacion que, efectivamente, haya
sido requerida por e gobierno y presentada al mismo, siempre que en
el momento de la presentacion sea, y luego permanezca, “no
divulgada’.

La obligacion de confidencialidad exige que los datos de
prueba sean protegidos contra su “divulgacion”, a menos que:

a) seanecesario para proteger a publico, o

b) se tomen las medidas para asegurar que los datos estén
protegidos contra el uso comercial dedleal.

La aplicacion de la primera excepcion queda sujeta a una “prueba de
necesidad”. En la determinacion de tal necesidad, las reglas y juris-
prudencia del GATT/OMC facultan a los Estados Miembros a deter-
minar cuando surge tal necesidad, pero e Miembro que la invoque,
deberéa soportar la carga de la prueba (Trevilcock y Howse, 1999, p.
140; Correa, 2000).

La segunda excepcion permite que cualquier Miembro
divulgue cualquier informacién, siempre que se evite el uso comercial
desleal. La pregunta fundamental es qué constituiria uso comercial
desleal y, ademéas, cdomo se podria garantizar tal proteccion. El
articulo 39.3 tiene como objetivo preservar la confidencialidad de la
informacién presentada para obtener la aprobacién de comer-
cidizacion sin ninguin limite temporal. No hay ninguna indicacion en
la cldusula sobre la duracion de tal obligacion, evidentemente un



26 Proteccion de los Datos para el Registro de Productos Farmacedticos ...

punto débil del texto. De conformidad con estas condiciones, en
principio, la obligacién cesaria cuando la informacién se hiciera
publica. También es posible que un Miembro determine un periodo
méximo de confidencialidad.

De cuaquier forma, como ya se menciond, por las
implicancias sobre la salud publica de liberar un nuevo medicamento
al mercado, una parte sustancia (pero no todos) los resultados de las
pruebas sobre seguridad y eficacia y otros datos se tornan
disponibles a publico. Algunos especiaistas de salud publica se han
opuesto firmemente a que los datos de prueba de los productos
farmacéuticos sean considerados confidenciales. Con relacion a este
tema se sostuvo que:

“La primera instancia en la carrera de un medicamento, en
gue se vidumbra cuales podrian ser sus efectos adversos, sin
duda alguna, es la fase de los estudios farmacoldgicos y
toxicologicos en animales. Con toda razon, la comunidad
exige de la industria farmacéutica que € trabajo realizado en
esta etapa sea efectuado a conciencia e informado minucio-
samente cuando el medicamento sea presentado a las autori-
dades de control de medicamentos. Luego, a pesar de que
estos informes ya han sido utilizados para dicho propésito, la
comunidad tolera erréneamente que sean depositados en
archivos confidenciales inaccesibles a la comunidad médica
en general. Por consiguiente, cuando nos enteramos de la
primera evidencia clinica de un efecto secundario particular
e inesperado, a menudo, no hay un medio simple y directo
de compararla con lo que ha sido documentado en perros,
cobayos y ratones. S estos datos fueran dados a conocer al
publico adecuadamente, podria ser mas simple identificar en
una etapa anterior aquellos informes clinicos sobre los
efectos adversos que, al realizarse paralelamente con los
descubrimientos en animales, merecen particular atencién...”
(Dukes, 1977).
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RECUADRO 2
L os BENEFICIOSDEL L IBRE ACCESO A LA INFORMACION
SOBRE M EDICAMENTOS™

Laimportancia del acceso alainformacion
La digponibilidad totd de la informacion es esencid S se desea que todas les
partes involucradas en € cuidado de la sdud participen eficazmente. El libre
acceso fadlita la retro-dimentacion adecueda, la determinacion correcta de
prioridedes y d desarrallo de la confianza. Una cultura de libre acceso protege a
individuos conscientes que trabgjan en organizaciones de todo tipo.

El conocimiento relacionado con todos los medicamentos evoluciona
congtantemente, asi como las normas y las expectativas relacionadas con los
mismos, quienes las producen y las ingtituciones que administiran @ cuidado de la
sdud. Sin importar cuan completas sean las investigaciones redlizadas antes de
que un medicamento sea autorizado y comercidizado, se gprendera mucho mas
sobre su toxicidad, € uso correcto y |0s riesgos que presenta, una vez que haya
sido comercidizado y usado en una escalamucho mayor.

Cas ninglin conocimiento surge repentinamente; por regla generad comienza
como impresiones e hipdtesis. Cuando éstas surgen -- por gemplo, informes de
posbles efectos secundarios graves en revidas especidizadas --, toda la
informacion rdlevante existente debera ser consultada para verificar o desechar
esta evidencia, a fin de establecer la confianza lo més rdpidamente posible. La
mayor parte de la informacién necesaria para lograr ese propdsito, induyendo
datos de experimentos animaes y humanos, no esta publicada y esta en los
archivos de organizaciones. S 2 usa, e podria determinar la verdad mucho més
rgpido que s 5= basara s0lo en evidencia publicada.

Consecuencias de la excesiva confidencialidad
S una pate fundamentd de la informacion existente sobre medicamentos
permanece oculta en los organismos regulatorios y, a veces, fragmentada entre
dlos, se obstaculizara @ desarrollo dd conocimiento. Eto es especid mente
peligroso cuando hay sospechas de un riesgo desconocido hasta ese momento.

! Extractos ddl Informe del “ Grupo Internaciond de Trabgjo sobre trangparencia
y responsabilidad en las regulaciones de los medicamentos’ (Upsda, 11-14 de
septiembre, 1996).
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Recuadro 2 (continuacion)

La mda préctica se puede ocultar. La divulgacion redizada en @ curso de
litigios ha revelado, por gemplo, casos de fasficacion o supresion de datos
desfavorables efectuados por ciertas compafiias, 0 la presentacion de archivos
incongruentes sobre @ misnmo medicamento en diferentes orga-nismos. La
confidencididad fadilitalacirculacion y uso de medicamentos de bgja cdidad.

Cuando un medicamento es objeto de informes negativos, laimposhilidad de
un organismo regulatorio de explicar sus conclusiones o de proporcionar 10s datos
bésicos, poshilita que los fabricantes presenten informes que a veces son
totalmente diferentesy categdricos.

En un dima de reserva'y desconfianza, es improbable que @ publico confie
incluso en informes oficides precisos y meticulosamente preparados- pues
suponen gue no pueden ser tomados ta como aparecen y que cierta informacion
fundamenta probablemente haya sdo retenida.

La digoonibilidad parcid y la publicacion irregular de la informacion
promueven un clima en d cud se genera la suspicacia y donde se difunden
historias sensaciondistas y sin fundamento sobre los medicamentos en la prensa
popular, por lo cud no se pude controlar su credibilidad y se genera un panico
innecesario.

El secreto tiene consecuencias que pueden ser de derroche y hastainhumanas;
d trabgo cientifico, por gemplo, en humanos o animaes hecho por una empresa
y ocultado en los archivos de los entes regulatorios pueden ser repetidos
innecesriamente.

S los datos de uso de medicamentos no estén disponibles, € uso irraciond de

los mismos puede continuar Sin ser descubierto y control ado.

S la invedigacion es patrocinada por las compafiias, los resultados
desfavorables o dudosos pueden s ocultados, o lainvestigacion misma puede ser
Jetenida
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Las inquietudes sobre salud publica estuvieron representadas
s0lo de forma ocasional en las negociaciones del Acuerdo TRIPS.*®
La obligacién de confidencididad fue estipulada basandose en
apreciaciones comerciales, sin considerar adecuadamente los bene-
ficios para la saud publica del libre acceso a la informacién sobre
medicamentos (Ver Recuadro 2 en las paginas que preceden).

® Ve, p. §., aticulo 8.1.






V. ACTOSQUE IMPLICAN UN USo COMERCIAL DESLEAL

A. El Texto del Acuerdo TRIPS

Uno de los puntos cruciales para interpretar € articulo 39.3 es
determinar si, cuando las autoridades nacionales se basan en los
datos presentados por una compaia (la “pionerd’) para evaluar una
soli-citud posterior hecha por otra compafiia (la “seguidora’), se
incurre en un “uso comercial desleal” de lainformacion.

La expresion “uso comercia dedeal” no esta definida en €
articulo 39. De acuerdo con € articulo 31 (1) de la Convencién de
Viena, su interpretacion debe fundamentarse en e significado comudn
de los términos del tratado en su contexto y a la luz de sus objetivos
y propasito.

1. “Dedeal”

El significado comun de “dedlea” es “no equitativo, ni honesto, ni
imparcial, ni de acuerdo con las reglas’.’® En e caso dd articulo
39.3 este concepto debe ser interpretado conforme al articulo 10bis
de la Convencién de Paris.

El concepto de “dededtad” es relativo a los valores de una
sociedad particular, en un momento dado. Difiere entre los Estados
Miembros, y esta variacion es, de hecho, una de las premisas en la
cual se basa la disciplina de la competencia desleal. No hay unaregla

18 ConciseOxford Dictionary, séptima edicion, Oxford University Press, Oxford
1989.
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universal absoluta para determinar cuando ciertas practicas deberian

ser consideradas “dedleales’.
“La moral, que es la fuente de la ley de la competencia des-
leal, es una nocion simple s6lo en teoria. En realidad
refleja costumbres y habitos arraigados en e espiritu de una
comu-nidad determinada. Claramente no hay un modelo
objetivo de sentimientos, instintos, o actitudes hacia ciertas
conductas. Por lo tanto, las reglas especificas involucradas
en la evalua-cion uniforme de ciertos actos son muy dificiles
de establecer.

Las presiones que existen en varios paises para suprimir los
actos de competencia dedleal varian enormemente. Por lo
general e desarrollo de una ley de competencia desleal de-
pende de una competencia activa e intensa entre empresas en
el mercado. La presion de los intereses en conflicto es la que
obliga a crear reglas legales claras. La presion no es uni-
forme en todos los paises y, sin lugar a dudas, evoluciona
continuamente” (Ladas, 1975, p.1685-1686).

Ladas concluye indicando que:

“ Buscamos un modelo que sirva para juzgar los actos motivo
de queja. Este es un modelo objetivo: las préacticas honestas
en e curso del comercio en una comunidad particular y en
un momento particular” (Ladas, 1975, p.1689).

Por causa de esta diversidad, es probable que paises diferentes
juzguen ciertas situaciones de forma diferente, dependiendo de sus
valores y ventajas competitivas. El hecho de que una “compafiia
seguidora’ se beneficie comercialmente de un sistema de aprobacién
de comerciaizacion que se sustenta en la “similitud” con los datos
que obtuvo originalmente otra compafiia, puede ser considerado por
algunos paises como una “préctica dedeal”, o puede dar lugar a
demandas de “enriquecimiento ilicito”, que exigen una compensa
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cion por el uso de los datos. En otros, este hecho puede ser consi-
derado como una explotacion legitima de una situacion objetiva que
surge durante la competencia legitima en & mercado. Como indica
Kamperman Sanders,
“Cuando la explotacion de logros ajenos se transforma en
injusta, las leyes sobre competencia desleal proveen €
remedio. Esto significa que, € sdlo hecho de que € logro
ajeno sea explotado, no implica un impedimento bajo las
bases de las disposiciones de competencia desdeal. Por €
contrario, la apropiacién y creacion sobre la base de logros
ajenos es la piedra angular del desarrollo cultural y
econémico. El axioma de libertad para copiar es la expre-
sién mas pura del sistema de libre mercado” .

Naturalmente, se podrian adoptar reglamentaciones especificas en €l
ambito internacional para armonizar la solucion de estos casos. Los
Estados Unidos redlizaron una propuesta de este tipo durante las
negociaciones del Acuerdo TRIPS,* pero no fue incorporada en el
texto final del Acuerdo. Dicha propuesta obligaba a que se evitara
cualquier uso de los datos, sin e consentimiento de su verdadero
titular, o sin el pago de “un monto adecuado por usarlos’, si dicho
uso producia “beneficios comerciales o competitivos a gobierno o a
cualquier persona’. Si se hubiera aprobado, esta clausula habria
obligado a los paises a evitar cualquier practica que creara ta
beneficio. La propuesta final, en cambio, utiliza € término “précticas
comerciales dedeales’. El rechazo de la propuesta de los Estados
Unidos indica que las Partes negociadoras deliberadamente optaron
por exigir e control, dispuesto en € articulo 39.3, de ciertos tipos de
practicas (aquellas que son comercidlmente desleales) y no por
impedir cualquier practica basada en los efectos que pueden derivarse
de dlas.

En otras paabras, € articulo 39.3 sdlo se aplica cuando un
competidor obtiene un beneficio 0 una ventgja a basarse en los datos

17 Ver més add ante los antecedentes de las negociaciones ddl articulo 39.3.
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de prueba del solicitante origina, como resultado de practicas
comerciales dedeales. Lo que tiene importancia no es la mera
existencia de una ventgja o0 un beneficio, sino como se caifica esa
préctica. Tal cdlificacion queda a discrecion de los Miembros, y es
parte de la libertad de accidn que conservaron a firmar € Acuerdo.

Existen muchas instancias en las que la produccién de bienes,
principalmente intangibles, generan situaciones objetivas que bene-
fician a la competencia. Al describir la naturaleza de la competencia,
L adas ha sefialado que:

“Es un hecho innegable de la vida econémica moderna que
los fabricantes o comerciantes exitosos deben lidiar con €
peligro de preservar € buen nombre de sus negocios, la
conexion con e publico consumidor, interferida por los
com-petidores... En una economia competitiva se espera que
cada fabricante o negociante inevitablemente trate de
mantener y mejorar su posicion en el mercado mediante la
obtencién del beneficio de la demanda del publico, adn s
esa demanda fue creada por otros fabricantes y
comerciantes...”

“..¢cDonde termina la competencia legitima y donde
comienza la competencia ilegitima? El hecho de que un com-
petidor obtenga una ventaja de un competidor, o le produzca
una pérdida monetaria a otro no es, en si mismo, ilegitimo.
El aforismo que reza “ el que no siembra no cosecha” requie-
re un uso cuidadoso. El progreso se paralizaria y €
monopolio se generalizaria s trataramos de impedir que las
personas utilizaran e esfuerzo o la experiencia de otros.
Debemos incentivar a la gente que se encuentra en la misma
profesion o industria a que compita de la manera mas
favorable para ganarse la clientela. El tema es si los medios
empleados en tal competencia son leales y legitimos. Un
acto puede carecer de tacto o de buen gusto, pero no por eso
sera considerado deshonesto” (Ladas, 1975, p.1676-1677;
1689).
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Muchos paises consideran que la comercializacion de un producto
“similar” aprobado por referencia a un registro previo, o € hecho de
basarse en los datos presentados por la compafiia pionera, no es una
practica comercia deslea. Otros paises, pueden tener una
percepcion diferente, y esto también es vélido. El articulo 39.3 sdlo
exige la proteccion contra las “ précticas comerciaes deseales’, pero
permite que los paises Miembros determinen libremente qué précticas
serén consideradas competencia desleal. Como ya se menciond, es
probable que existan diferencias entre los paises, dentro de lo
previsto en €l articulo 10bis de la Convencidn de Paris.

2. “Comercial”

El articulo 39.3 s6lo cubre los usos “comerciales’. Este requisito
evidentemente excluye & uso redlizado por los gobiernos, en parti-
cular por parte de las autoridades de salud plblica para comprobar la
eficaciay toxicidad de un producto farmacéutico o agrogquimico.

Sin embargo, la Unién Europea considera que habria una
diferencia fundamental entre el principio implicito en el articulo 39.1,
gue se refiere a las relaciones entre los competidores, y e articulo
39.3, que podria incluir actos realizados por un gobierno:

“Para interpretar e articulo la pregunta fundamental es qué
se entiende por “uso comercial desleal”. Evidentemente,
este concepto es diferente del concepto de “ competencia
desleal” usado en & articulo 39.1, con relacion al de
articulo 10bis de la Convencion de Paris sobre la Proteccion
de la Propie-dad Industrial, que se refiere al comportamiento
entre los competidores. La proteccion de los datos registrales
es fun-cién gubernamental. El articulo 39.3 no indica si la
nocién de “ uso comercial desleal” se refiere al uso comercial
desleal de los datos realizado por los fabricantes genéricos
en contra de los que los presentaron (generalmente industrias
farmacéuticas que realizan una inversion en | y D), o € uso
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de estos datos realizado por las autoridades reglamentarias
en beneficio de la libre competencia. Proteger los datos
contra la “ competencia comercial desleal” también es dife-
rente de protegerlos de la divulgacion, ya que la dltima es
una obligacion independiente y distinta como se desprende
del articulo 39.3" (UE, 2001, p. 3).

Sin embargo, & argumento de la Union Europea no toma en
cuenta que @ articulo 39 desarrolla, pero no agrega nada al articulo
10bis de la Convencion de Paris. Solo incorpora eemplos del
principio general contenido en € inciso (2) ddl articulo 10bis

Ademas, a pesar de que € uso realizado por los gobiernos
tendrd consecuencias comerciales indirectas (la entrada de un
competidor en € mercado), no representa una actividad comercial en
si misma, sino una préctica estatal legitima. Para ser “comercia”, €
uso de la informacidon deberia ser hecha por una entidad que
realmente se encuentra en la actividad comercial. Como indica Ladas:

“La clausula general del articulo 10bis, al establecer como
fundamento los “ usos honestos’, tiene en cuenta las relacio-
nes entre los competidores y los intereses de los clientes, y
éstas proporcionan una prueba objetiva que reflga un
modelo en evolucion de la competencia en la mayor parte del

mundo actual. Por definicion, la competencia en €

comercio se refiere a los esfuerzos realizados por dos o mas
personas, que actlan de manera independiente, para
conseguir la clientela de terceros, y cuyo resultado puede ser

gue uno aumente sus ventas y reduzca las ventas del otro”

(Ladas, 1975, p. 1688).

El mismo concepto se encuentra en las “Clausulas Modelo para la
Proteccion contra la Competencia Deded” de la OMPI que, con
relacion a la proteccion de los datos, sugiere la adopcion de la
siguiente clausula por parte de las legisaciones nacionales:
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“Uso o divulgacion de la informaciéon secreta presentada
para la aprobacién de comercializacion: cualquier acto o
practica, en e curso de las actividades industriales o
comerciales sera considerado un acto de competencia desleal
s consiste en, u origina € uso comercial desleal de pruebas
secretas u otros datos, cuyos originales han sido presentados
a las autoridades competentes con € propésito de obtener la
aprobacién de comercializacion de productos farmacéuticos
0 agroquimicos que utilizan nuevas entidadess quimicas’ (el
énfasis es del autor) (OMPI, 1996).

3. “Uso”

Por ultimo, para que € articulo 39.3 sea aplicable, deberda haber
“uso” de lainformacion presentada por € solicitante original .*®

Dadala flexibilidad inherente a articulo 39.3 y dependiendo del
sistema lega pertinente, las autoridades nacionales de salud pueden
seguir diversos enfoques para aprobar una segunda solicitud de
comercidizacion. Las autoridades pueden:

18 En julio de 1990, en uno de |os textos considerados por |as partes negociadoras

se proponia un concepto amplio de “explotacion” (que finamente no se adoptd).

El texto decia
“Las Partes, cuando exijan la publicaciéon o la presentaciéon de
informacion no divulgada, consistente en datos de prueba (u otros),
cuya obtencion involucra un esfuerzo considerable, protegeré tales
datos contra la explotacién desleal de los competidores. La
proteccion durara por un tiempo razonable compatible con el
esfuerzo involucrado en la obtencion de dichos datos, su naturaleza,
y €l gasto realizado durante su preparacion y no tomaré en cuenta
la disponibilidad de otras formas de proteccion” .



38 Proteccién de los Datos para el Registro de Productos Farmacediticos ...

a) exigir que € segundo solicitante presente sus propios
datos de prueba, u obtenga una autorizacion del titular de
los datos originales,

b) permitir que € segundo solicitante utilice los datos
originales previo pago de una compensacion da titular de
dichos datos;*°

c) basarse en los datos originaes para readlizar € examen
técnico de las solicitudes posteriores. En este caso, las
autoridades pueden directamente basarse en los datos de
lasolicitud origind;

d) aprobar la segunda solicitud de comercidizacion sin
examinar o sin basarse en la informacion confidencial del
solicitante origind.

En todos los casos, las autoridades sanitarias requeriran,
generamente, que € posterior solicitante pruebe que su producto es
similar o “esenciamente similar”®® a producto que ya se encuentra
registrado (en términos de caracteristicas y atributos fisicos y
guimicos). Diferentes tipos de estudios sobre bio-equivalencia son
requeridos también con ese propdsito en ciertos casos.*

En los casos a) y b) los datos reciben proteccion especifica,
ya sea sobre la base de la exclusividad o la compensacion. En €
supuesto ¢) el segundo solicitante no usa los datos; es la autoridad
guien examina y se sustenta en los datos que posee. Finamente, en

¥ Ede enfoque de licendia obligatoria es @ que corresponde, en ciertas
circungtancias, de conformidad con laFIFRA delos Estados Unidos. Ver Anexoll.
2 Ver, p. d, aticulo 4.8 (3) (ii) delaDirectiva Europea 65/65 CEE.

! En dgunos paises, € solicitante debe presentar estudios de bio-equivalenciay/o
bio-disponibilidad para probar la smilitud. En otros, es suficiente demodtrar la
smilitud quimicay presentar la gprobacion de comercidizacion otorgada por otro
pais.
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el caso d), no existe “uso”, desde que las autoridades no utilizan las
pruebas ni ningunos otros datos (los cuales pueden no poseer); solo
se basan en informacion publica y/o en la existencia (naciona o
internacional) de una autorizacién de comercializacion anterior. En
los casos ¢) y d) no hay ningin “uso comercial” de los datos. Una
interpretacion contraria implica que e basarse indirectamente en los
datos, por parte de las autoridades nacionales, constituye una forma
de uso comercial. Bajo esta interpretacion, a las autoridades se les
deberia prohibir usar los datos para respaldar, aclarar o para revisar
otras solicitudes para la aprobacién de comerciaizacion, por un
periodo determinado, a menos que se haya obtenido la autorizacion
del presentador origina de los datos (OMS, 2000, p.39).

De acuerdo con esta interpretacion, habria un “uso comercial
dedeal” cuando las autoridades nacionales se basaran en los datos
presentados por € solicitante origina para estudiar una solicitud
posterior.  Ademés, incluso cuando ni las autoridades, ni €
competidor “usen” realmente los datos sin la autorizacion del titular
(por gjemplo, cuando se otorga la autorizaciéon sin volver a examinar
los datos), podria surgir un uso desleal. En una demanda iniciada por
los Estados Unidos contra Australia, por ejemplo, los Estados Unidos
argumentaron que € hecho de basarse en los datos del innovador,
permitia  a las compafiias de productos medicinales genéricos
obtener gratuitamente ventajas de:

“lainversiéon gue hizo la compafiia innovadora para obtener
los datos de prueba y, de este modo, dicha comparia queda
en desventaja competitiva. Los Estados Unidos alegan que
el articulo 39.3 indica que las compafiias genéricas no
pueden obtener beneficios comerciales de los datos de prueba
del innovador” (Priapantja, 2000, p.6).

Por consiguiente, conforme con esta posicion, €l hecho de que un
competidor obtenga un beneficio o ventgja comercia constituye un
“uso comercial desleal”, aunque no haya un uso real y que la practica
como tal no sea “deshonesta’ o contraria a los conceptos predomi-
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nantes sobre lo que se considera moral a redlizar las transacciones
comerciales. Sin embargo, esta Ultima interpretacion va claramente
més ald de lo que establecen las disposiciones del Acuerdo.
Introduce una obligacion que no fue negociada durante la Ronda
Uruguay que, en la préactica, limitaria la competencia legitima y
crearia barreras a acceso a los medicamentos.

B. Jurisprudencia Nacional

Las practicas y jurisprudencia de algunos paises respaldan la vision
de que la concesion de autorizacion de comercializacion de un
segundo solicitante, basandose en la similitud del segundo producto
respecto del que fue aprobado en primer término, no constituye un
“uso” prohibido bajo € articulo 39.3.

En dos falos importantes se rediz6 un andlisis de la naturaleza
y el acance de los derechos exclusivos. uno de la Corte Suprema de
los Estados Unidos (Ruckelshaus v. Monsanto Co., 467 U.S.. 986,
104 C.S, 2862, 26 de Junio, 1984) y otro de la Corte Federa de
Apdaciones canadiense (Bayer Inc. v. The General Attorney of
Canada, the Minister of Health Apotex Inc. and Novopharm Ltd.,19
de mayo, 1999). En € segundo fallo, particularmente, se examind s
es legamente posible que las autoridades de salud publica nacionales
se basen en los datos originales, aln cuando se aplique un periodo
de exclusividad.

El caso Ruckelshaus v. Monsanto Co., se refiere a la
proteccion de los datos presentados para € registro de un producto
agroquimico. A pesar de que € segundo solicitante fue obligado a
compensar a Monsanto por €l uso de los datos originales, Monsanto
sostuvo que tal uso era inconstitucional. Un argumento basico del
demandante era que la posibilidad de usar los datos otorgada al
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competidor a cambio de una compensacion, anulaba sus “expec-
tativas razonables respaldadas en la inversion”. Sin embargo, la Corte
Suprema argumentdé que el hecho de basarse en los datos
presentados por € solicitante origina era una préactica generalizada en
los Estados Unidos y rechazé la demanda de Monsanto (ver
Recuadro 3).

La Corte Suprema de los Estados Unidos reconocio en este
caso que las autoridades podian usar los datos presentados por €
solicitante original para examinar solicitudes posteriores. De acuerdo
con lo previsto por la legidacién vigente en € momento de la
demanda, podia autorizarse a Monsanto a obtener una
compensacion, pero no el uso exclusivo de los datos. Esta resolucion
no se ha modificado sustancialmente en los Estados Unidos, a pesar
de la adopcion de la Segunda Declaracion de la Ley de Competencia
Dedleal (1997). En ausencia de una clausula especifica que otorgara
un periodo de exclusividad, como actualmente esta prevista en la
legislacién de Estados Unidos, € hecho de basarse en los datos para
aprobar solicitudes posteriores, no podia ser considerado como una
apropiacion ilegitima de secretos industriales.??

RECUADRO 3
PosiBILIDADDE BASARSE EN LOSDATOS. EL FALLO DE LA CORTE
SUPREMA DE LOSESTADOSUNIDOS
RUCKELSHAUSV. CiA. MONSANTO

La Corte Suprema condderd que Monsanto no podia haber tenido una
expectaiva razonable respddada en la inversdn, de que la Environmentd
Protection Agency (EPA) conservara los datos confidencides més dla de los

% Comunicacion persona del Prof. J. Reichman , octubre de 2001.
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limites prescritos en @ estatuto enmendado. Monsanto conocia la manera en que
la EPA edtaba autorizada para usar y divulgar cualquier dato que hubiera recibido
de un solicitante de regisiro.

Fragmentosdela decision dela Corte:

Monsanto era consciente de que la informacion referente a las férmulas de
productos podia ser revdlada por la EPA a “cudquier organizacion Federd
consultada y [podid] ser revelada en una audiencia publica o en investigaciones’
publicadas por la EPA “cuando fuera necesario cumplir con” sus obligaciones de
conformidad con lo dispuesto por la ley Federd para € control de Insecticidas,
Fungicidesy Raticidas (FIFRA) §10 (B).%

Recuadro 3 (continuacion)

El estatuto también informaba a Monsanto que la mayor parte de los datos sobre
sdubridad, toxicidad y eficacia que habia entregado podian ser divulgados de
acuerdo con las dausulas referentes d - andliss y divulgacion de datos del
estatuto. Monsanto habia optado por presentar los datos requeridos para obtener
e regidro, y no podia arglir que se habia interferido con sus expectativas
razonables por la inversion redizada, ya que la EPA usaba o divulgaba los datos
td como habia Sdo autorizada por la legidacion, en  momento de la
presentacion.

Como d mercado para los pedticidas de Monsanto es internaciond, la
empresa podia decidir desistir ddl registro en los Estados Unidos y vender €
pesticida s0lo en mercados extranjeros. Probablemente, hara esto cuando
consdere que los datos a ser protegidos de la divulgacion son més vaiosos que
derecho de vender en los Estados Unidos.

Afortiori, no se puedeinterpretar que laLey de Secretos Indudtrides esuna
especie de reaseguro contra la utilizacion de los datos presentados, cuando las
autoridades  rediizan los edtudios de solicitudes de registros posteriores.
Redmente, hay evidencia de que la préctica de usar los datos presentados por una

3 Ve d resumen delaFIFRA end Anexo L
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compafiia cuando s andiza una olicitud poderior, ya era extendida y bien
conocida. Por consguiente, con relacion a cudquier dato que Monsanto hubiera
presentado a la EPA antes de la fecha efectiva de las enmiendas de 1972 a la
FIFRA, sostenemos que Monsanto no podia haber tenido “expectativas
razonables respa dadas en su inverson” de que la EPA mantendria aquellos datos
en la més edtricta confidencididad y los usaria exdusvamente para examinar la
solicitud de Monsanto, paralo cud se han presentado dichos datos.

S Monsato entregd datos a la EPA durante este periodo, fue con d
conocimiento de lo previsto por la FIFRA, de que la EPA podia usar cuaquiera
de los datos presentados que no fueran secretos indudtriales, cuando redlizara
examen de otra Solicitud, sempre y cuando la organizacion exigiera d solicitante
posterior “una compensacion razonable’ parad solicitante origind (Monsanto). §
3 (c)(2)(D), 86 Est. 979. Pero d edtatuto también aseguraba explicitamente a
Monsanto que la EPA tenia prohibido usar los datos presentados por un
solicitante, en rdacion con lasolicitud de otro, S  solicitante y la EPA resolvien
que tales datos eran secretosindudtriales’.

La Corte Federa de Apelaciones de Canada resolvio otro caso,
gue es mucho més significativo. A pesar de que las clausulas del
TLCAN, como ya se menciond, prevén un periodo minimo de exclu-
sividad, la Corte considerd legitima la aprobacion de una solicitud
posterior sobre la base de un registro previo, y se bas6 en €
argumento de que las autoridades de saud publica no habian
solicitado nuevamente informacién confidencial, ni la habian exa
minado; las autoridades simplemente habian controlado s los dos
productos eran realmente similares (ver Recuadro 4). En Canada €
tema esta codificado por la legislacion naciona y por € articulo 1711
sobre “ Secretos Industriadles” del TLCAN, que estipula lo siguiente:

“5. 9 una Parte exige como condicién para aprobar la
comercializacion de productos farmoquimicos o productos
agroquimicos que utilizan nuevas entidades quimicas, la
presentacion de datos de pruebas no divulgados o de otros
datos necesarios para determinar la seguridad y eficacia del
uso de dichos productos, esa Parte protegerd los datos que se
presenten cuando la generacion de tales datos implique un
esfuerzo considerable, excepto cuando sea necesaria la divul-
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gacion para proteger al publico, 0 que se adopten medidas
para asegurar la proteccion de los datos contra un uso

comercial dedeal.

6. Cada una de las Partes dispondra que, respecto de los
datos sujetos al pérrafo 5, que sean presentados 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, contar con tales datos en
apoyo de una solicitud para aprobacion de un producto por
un periodo razonable después de su presentacion. Para este
fin, periodo razonable significara, normalmente un lapso no
menor de cinco afios a partir de que la Parte haya
concedido a la persona que produjo los datos la aprobacién
para poner en el mercado su producto tomando en cuenta la
naturaleza de los datos y los esfuerzos y gastos de la persona
para producirlos . Sujeto a esta disposicién, no habra
limitacion para que una Parte lleve a cabo procedimientos
sumarios de aprobacion para tales productos sobre la base de

estudios de bio-equivalencia o bio-disponibilidad.

7. Cuando una Parte se apoye en una aprobacion de
comercializacion otorgada por otra de las Partes, € periodo
razonable de uso exclusivo de los datos presentados en
conexion con la obtencion de la aprobacién sobre la que se
apoya se iniciara a partir de la fecha de la primera

aprobacién de comercializacion” .

REcuUADRO 4
CORTE FEDERAL DE APELACIONES CANADIENSE
EL CASO BAYER

LaCorte Federa de Apelaciones sosuvo, inter alia, lo Sguiente:




Actos que Implican Uso Comercial Desleal 45

“Cuando un fabricante genérico redlice una Presentacion Abreviada de una Nueva
Medicina (PANM), se puede demostrar la toxicidad y la eficacia del producto
genérico probando que @ producto es un equivaente farmacéutico y  bioldgico del
producto innovador. S e fabricante genérico puede probalo simplemente
comparando su producto con d producto innovador comer-cidizado
publicamente, d Ministerio no tendrd que examinar o basarse en informacion
confidencid presentada como parte de la Presentacion de una Nueva Medicina
(PANM) por € innovador. En ta caso, no correspondera @ periodo minimo de
cinco afios de proteccion de comercidizacion previsa en lareglamentacion.

Por otraparte, s € Ministerio examinay se basa en lainformacion presentada
por d innovador en su PANM, para assgurarse de la eficacia y determinar la
toxicidad de un producto genérico, correspondera la proteccion de
comercidizacion minima de cinco afios para e innovador. Esto se debe aque sdlo
se podra determinar la toxicidad y la eficacia de un producto genérico  utilizando
informacion confidencid presentada d Ministerio por € innovador. Es Sdlo este
uso de la informacion confidencid redizada por € Minigerio a favor dd
fabricante genérico, la que permite otorgar a innovador esta proteccion minima de
cinco afos contralos competidores.

Recuadro 4 (continuacion)

El apdante afirma que Sempre que un fabricante genérico presentad PANM
comparando € producto genérico con € producto innovador, € Minigerio
técitamente debe examinar y basarse en lainformacion confidencia presentada por
el innovador en su PANM. No interpretamos € gpartado C.08.004.1(1) de eta
manera. S lo hiciéramos adl, implicaria interpretar que éste sempre otorga una
proteccion de comercidizacion minima de cinco afios a un innovador cuando un
fabricante genérico presentaun PANM. En redidad, |a reglamentacion contempla
la posibilidad de que  Ministerio pueda examinar 0 basarse en la informacion
confi-dencid presentada por € innovador, o pueda no hacerlo. El argumento del
apdante exduye de la reglamentacion la opcion conferida d Minigerio  de
examinar 0 basarse en lainformacion confidencid presentada por € inno-vador, o
de no hacerlo.

El objetivo de las clausulas dd TLCAN es proteger los secretos industrides.
S d fabricante genérico gerce la opcion de que d Miniderio  examine la
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informacién  confidencid  presentada por € innovador, como apoyo de su
solicitud para una Natificacion de Acatamiento, implica, redlmente, basarse en la
informecion de conformidad con € sentido de la seccidn 6 dd articulo 1711 Es
evidente que S no e basa en |os datos confidencides, la déausula referida a los
scretos indudtrides ded TLCAN no corresponde.  Especificamente, s un
fabricante genérico puede comprobar la toxicidad y eficacia de su producto
basindose en estudios de bio-equivdencia y bio-disponibilidad sin que d
Minigterio deba examinar o ba-sarse en los datos confidencides presentados por
e innovador, no existe razdn o judtificacion para una proteccion minima de cinco
afios contra los competidores. Edta interpretacion del gpartado C.08.004.1(1)
concuerda con laseccion 5y la6 dd articulo 1711 ded TLCAN.

S un fabricante genérico compara su producto con € producto de un
innovador basdndose sAlo en la informacion publica, y se otorga d inno-vador
proteccién por un minimo de cinco afios contra los competidores, equivde a
otorgarle la proteccion que otorgaria una patente. Dicho de otramanera, alin s €
Minigterio no examinaray se basaraen lainformacion confidencia del innovador,
< le otorgaria d innovador una proteccion minima de cinco afios contra los
competidores. No se puede interpretar que d texto ddl  gpartado C.08.004.1(1)
admita esta posibilidad.

La Corte, en sintesis, llegd ala conclusion de que lalegidacion
canadiense y € TLCAN responden a interés de los innovadores de
productos farmacéuticos que deben divulgar informacion
confidencia al gobierno.

Si las autoridades de salud publica realmente usan los datos
presentados por el solicitante original para examinar la solicitud de un
fabricante genérico, corresponde la proteccion minima de cinco afios
contra los competidores. En cambio, cuando las autoridades no
examinan 0 no se basan en esa informacion confidencial o en los
secretos industriales en beneficio de un fabricante genérico, no hay
utilizacion de los datos, y no corresponde la clausula acerca de la
exclusividad.

Si, a pesar de que la ley expresamente otorga la exclusividad,
el simple hecho de basarse en el registro previo sin usar los datos, no
da derecho a solicitar la exclusividad, a fortiori se llega a la misma
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conclusién cuando no se estipula especificamente la exclusividad,
como sucede en €l caso del articulo 39.3.

En conclusion, cualquiera hubiese sido la intencién de algunas
de las partes negociadoras del TRIPS, la expresién “uso comercial
desleal” correctamente interpretada, no admite una lectura de que €
articulo 39.3 exige que se otorgue exclusividad, 0 una compensacion
por € uso de los datos. Se ha dado amplia libertad de accién a los
paises Miembros para determinar:

a) cuando existetal uso, y

b) los medios de proteccion (ver la siguiente seccion).

Se podria establecer que existe un “uso comercial desleal”, por
gjemplo, en situaciones donde € competidor obtiene mediante fraude,
abuso de confianza u otras précticas “deshonestas’, 10s resultados de
los datos de prueba y los usa para presentar la solicitud de
aprobacion de comercializacion en su propio beneficio.

También corresponderia en los casos donde e gobierno
permite el acceso a los datos de prueba no divulgados para otorgar
una ventgia a una empresa que no sea la que los aobtuvo, o no
compartio los gastos requeridos para obtenerlos.*

 Esto sgnificaria una violacion ala obligacion de no divulgar los datos, asi como
un “uso comercid deded”.






VI. MEDIOSDE PROTECCION CONTRA EL USO COMERCIAL
DES.EAL

Un tema fundamental para la aplicacion del articulo 39.3, es
determinar la naturdleza y € acance de la obligacion de proteger
“contra € uso comercial deslead”. Como se indicg, la interpretacion
de esta regla ha ocasionado considerables controversias.

La proteccion de la “informacion confidencial” esta dispuesta
por e Acuerdo TRIPS en el marco de la disciplina de “competencia
deded”. El articulo 39.1 estipula que:

“Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia
desleal, de conformidad con lo establecido en e articulo
10bis del Convenio de Paris (1967), los Miembros prote-
geran los datos que se hayan sometidos a los gobiernos o a
organismos oficiales de conformidad con € parrafo 3”.

El articulo 10bis del Convenio de Paris exige proteccion contra la
“competencia desleal”, definida como:

“todo acto de competencia contrario a los usos honestos en
materia industrial o comercial”.

La disciplina de la competencia deded protege la ledtad en las
actividades comerciales. Como ya se ha sefialado, no hay valores
morales universales, ni un concepto Unico de qué es un compor-
tamiento comercial “honesto”. El significado de cudles son practicas
“leales” u “honestas’ no es necesariamente e mismo en todo €
mundo. Se pueden incluir falsificaciones del competidor, amenazas
fraudulentas, difamaciones, detracciones, soborno de empleados, re-
velacion de informacion confidencial y soborno comercial, entre
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otros. En muchas jurisdicciones la apropiacion ilegitima de los
secretos industriales ha sido considerada una hipétesis especifica
reglamentada por la legislacion de la competencia desleal, tal como lo
hace el Acuerdo TRIPS.

En e Recuadro 5 se resume la situacion actual, de lege lata,
de la disciplina internacional sobre la competencia dedead en €
Conve-nio de Paris.

RECUADRO 5
PROTECCION | NTERNACIONAL
CONTRA LA COMPETENCIA DESLEAL
PREVISTA ENEL CONVENIO DE PARIS

b Deacuerdo con lo dispuesto en d articulo 10bis (1), los estados contratantes
tienen la obligacion de garantizar “proteccion eficaz  contra la competencia
deded “ alos ciudadanos de otros estados contratantes.

P En d aticulo 10bis (2) (d&usula generd) se define la competencia deded
como cudquier acto de competencia que sea “contrario alos usos  honestos
enmateria indugtrid o comercia”.

b En d aticulo 10bis s mencionan egpecificamente tres casos que “en
paticular deberén prohibirse”. Dichos casos son: crear riesgo de confusion,
despregtigiar a los competidores mediante falsos argumentos y presentar
indicaciones o argumentos confusos acerca de sus propios productos. Esta
liga no es enunciativa, de modo que la dausula generd puede abarcar otros
actos de competencia

b De acuerdo con € articulo 10bis (1) dd Convenio de Paris, se pondran d
acance de los ciudadanos de otros estados contratantes |0s recursos legaes
adecuedos para garantizar la contencion de actos que infrinjan € articulo
10bis Entre dichos recursos también se incluira la facultad para iniciar
acciones legdes por parte delos Sndicatosy asociaciones (art. 10ter (2).
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Fuente: Henning-Bodewig, 1999, p. 173.

De acuerdo con la disciplina de la competencia deded, la
proteccion no se basa en la existencia de derechos de “propiedad”.
Por consiguiente, el hecho de otorgar la proteccién prevista por tal
disciplina no origina derechos de propiedad, incluyendo derechos
relacionados con los secretos industriales o los datos presentados
para la aprobacion de comerciaizacion. Solo existe “posesion” de
esta informacion. El Acuerdo TRIPS mismo, en € articulo 39.2 se
refiere a la informacion bajo “control” de una persona, en contraste
evidente con & concepto utilizado en las secciones correspondientes
a otras categorias de derechos de propiedad intelectual.”® Una
comparacion entre la proteccion conferida a las patentes y aguélla
otorgada a los secretos industriales ilustra esta notable diferencia (ver
Recuadro 6).

RECUADRO 6
PATENTES VERSUS|INFORMACION NO DIVULGADA

Una patente otorga derechos de propiedad.

El titular de una patente obtiene @ derecho d uso exclusivo. Esto significa
que sdlo d titular puede usar € invento, comercidizar d producto, etc. El
titular de una patente puede evitar que cuaquier otra persona use su
invento. AUn en @ caso de que un tercero haya desarrrollado € mismo
producto independientemente, Sn conocer 0 basarse en la tecnologia del

% Ver, por §., losaticulos 16.1y 28.1 donde se dude d “titular” (“owner” en
inglés) de unamarcay de una patente, repectivamente.
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titular de la patente, aquél no puede usarla, ya que los derechos conferidos
son absolutos.

En d caso de lainformacion no divulgada, de acuerdo con la mayoria de los
Sstemas legaes vigentes, solo hay “posesion” de ciertainfor-macion.

Recuadro 6 (continuacién)

El vdor delainformacion no divulgada no esta en ladturainventivao en la
novedad -- incluso una liga de clientes puede protegerse, aunque esto
obviamente no es un invento -- Sno en € hecho de que tiene vaor comercid
y en d hecho de que es secreta

A diferencia de las patentes, cuya proteccion tiene vigencia por veinte afios
a patir de la presentacion de la solicitud, la proteccion concedida a la
informacién no divulgada no tiene un plazo definido. La infor-macién no
divulgada goza de proteccion, Sempre que se mantenga secreta. La duracion
de la proteccion, por consguiente, depende de una situacion de hecho
objetiva, no de unacondicion legd.

A pesar de que durante las negociaciones del Acuerdo TRIPS los
Estados Unidos sugirieron considerar a la informacién no divulgada
como una “propiedad” -- de acuerdo con los conceptos desarrollados
en su propio sistema legal -- este enfoque no prosperd, por falta de
apoyo, en particular, de Europa y de los paises en vias de
desarrollo.?®

% Con relacion alos diferentes enfoques en la legidiacion continental y € derecho
comuin sobre los secretos industrides, ver Coleman, 1992; Font Segura, 1999.
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El acuerdo TRIPS, claramente, no trata a la informacién no
divulgada como “propiedad”.?” El hecho de que e Acuerdo TRIPS
considere a la “informacion no divulgada’ como una “categoria’
dentro de los derechos de propiedad intelectual no implica, como ya
se menciono, la existencia de un derecho de propiedad.®® Una
consecuencia logica de la teoria legal adoptada para € Acuerdo es
gue e articulo 39 no prevé ninguna obligacion de otorgar derechos
exclusivos con relacion ala informacion no divulgada.

La obligacién de proteger los datos contra las préacticas
comerciales desleales puede ser implementada, como lo han hecho
algunos paises, con un enfoque “ TRIPS-plus’, otorgando derechos
exclusivos. No obstante, en ausencia de mecanismos que permitan €
uso de los datos, este sistema obliga a los competidores a la dupli-
cacion de las pruebas (que, con frecuencia, involucran sufrimiento
animal) para llegar a resultados que ya son conocidos; esta solucion
es realmente cuestionable tanto desde el punto de vista social, como
ético.

Las obligaciones del articulo 39.3 también pueden ser
implementadas por otros medios, tales como la facultad legal de
impedir no sdlo & uso de informacion adquirida a través de précticas
deshonestas (por egemplo espiongje, abuso de confianza), sino
también el uso de datos de prueba obtenidos por otra compafiia como

" Segiin Engelberg, la legidacion de los Estados Unidos no reconoce “ninglin
derecho de propiedad de los datos presentados como respaldo a una solicitud de
gorobacion de un nuevo medicamento... Las digposiciones de exclusividad ddl
mercado, que no tienen que ver con patentes, de la Ley sobre la Competicion en
Maeria de Medicamentos de 1984, han sido creadas como un medio arbitrario
para incentivar lainverson en d desarrollo de medicamentos cuya proteccion en
materia de patentes fuese reducida o inexistente, y no como una resudta
determinacion de crear una nueva forma de propiedad intelectua basada en los
datos no divulgados.

% Es generdmente aceptado, particulamente en la legidacion europes, que la
competencia deded es una de las disciplinas de la propiedad indugtrid, y es en
ese sentido qued articulo 1.2 debe ser interpretado.
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base de una presentacion independiente para la aprobacidon de
comercializacion.

La implementacion de dicha legidacién también puede exigir
del usuario subsecuente el pago de una compensacion, sin otorgar
derechos exclusivos. La FIFRA de los Estados Unidos, por g emplo,
reconoce la posibilidad de usar los datos sin € consentimiento de
quien los origind para obtener la aprobacion de comercializacion, a
cambio de una compensacion. De esta manera, la ley estipula una
forma de licencia obligatoria para tales datos. En los Estados Unidos
también se concedié una licencia obligatoria -- sin pago compen-
satorio -- sobre datos utilizados en la aprobacion de productos
guimicos. Dow fue adquirida por el grupo de compafiias Rugby-
Darby. La aprobacion de la fusion fue condicionada al la concesion
de licencias obligatorias sobre los datos de registro a todos los
posibles competidores que lo requiriesen (ver Recuadro 7).

RECUADRO 7
LICENCIA OBLIGATORIA EN LOSESTADOSUNIDOS,
SOBRE DATOS PRESENTADOS A REGISTRO

Adquisicién de acciones de las compariias del grupo
Rugby-Darby por la compafiia Dow Chemical

La Federd Trade Commisson exigié a Dow que concediera licencias obligatorias
de los hienes intangibles sobre |a diciclomina a todos |os postulantes potenciaes.
Dichos activos incluian todas las férmulas, patentes, secretos industriaes,
tecnologia, conocimientos técnicos, especificaciones, disefios, modelos, procesos,
datos de control de cdidad, materides de investigacion, informacion técnica,
ggemas de gedtion de la informacion, software, el archivo principal de
medicamentos y toda la informacion relacionada con |as aprobaciones
de la Food and Drug Administration de los Estados Unidos, que no son
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pate de las inddaciones fiscas adquiridas por la compafiia, u otros activos
tangibles.

Fuente: www.cptech.org

En sintesis, € articulo 39.3, interpretado de acuerdo con € sentido
comun de los términos utilizados, en su contexto (especiamente €
articulo 39.1) y tomando en consideracion el objetivo y € proposito
del Acuerdo (articulos 7 y 8), no exige que se otorguen derechos
exclusivos?® La obligacion que impone & Acuerdo puede ser
cumplida por otros medios, no especificados en e texto. Como
afirmé la UNCTAD con relacion a los datos amparados por €
articulo 39.3,

“no se inhibe a las autoridades de usar la informacion
contenida en dichos datos, por eemplo, para realizar €
examen de solicitudes posteriores de terceros para productos
similares’” (UNCTAD, 1996, p. 48).

# Ver también Watd (2001), quien llega ala condusion de que “d finy a cebo,
en d texto de los TRIPS no se edtipula una obligacién clara de no basarse en los
datos para la segunda o las subsiguientes solicitudes, ni tampoco (se indica) una
duracion fija de exdusvidad de comercializacion ni, en ausencia de éta, =
asgura d primer Solicitante una compensecion razonable. Efo marca una
contraste evidente con las disposiciones correspondientes del TLCAN” (p. 199).






VII. ALCANCESDE LA EXCLUSIVIDAD

Sin embargo, esta no es la interpretacion de la industria farmacéutica,
ni la de los Estados Unidos y de la Union Europea respecto del
contenido del articulo 39.3. De acuerdo con esa industria, la Gnica
manera de proteger eficazmente los datos de prueba contra el uso
comercial desleal seria mediante la concesién de un periodo de
exclusividad para € uso de los datos:

“Para que esta clausula (e articulo 39.3) tuviera un
proposito significativo, se deberia interpretar que exige que
los datos gocen de proteccion contra € uso de los
competidores. Aln en € caso de que haya preocupacion
acerca del uso comercial de los datos por parte de los
gobiernos, tal uso es mindsculo cuando se lo compara con €l
uso de dichos datos por parte de los competidores. En
consecuencia, teniendo en cuenta € principio de inter-
pretacion del derecho de que una clausula sera interpretada
de forma tal que no haya ninguna parte inoperante,
superflua, invalido o insuficiente, se debera interpretar que
el articulo 39 inciso (3) otorga proteccién por cierto periodo
contra el uso de los datos por parte de los competidores’
(Priapantja, 2000, p.4).

El Representante de Comercio de los Estados Unidos (USTR) ha
interpretado que el articulo 39.3 del Acuerdo TRIPS significa que:

“los datos no se usaran para apoyar, aclarar, o de lo
contrario, revisar solicitudes de aprobacion de comercia-
lizacién, por un periodo determinado, a menos que sea auto-
rizado por quien presentdé originalmente de los datos.
Cualquier otra definicion de este término seria incongruente
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con la ldgica y con los antecedentes histéricos de la

clausula” .*°

Esta es la posicion que sostuvieron los Estados Unidos, por gemplo,
cuando invocando la Seccidn Especia 301 de la Ley de Comercio de
los Estados Unidos, iniciaron una demanda (en abril de 1996) contra
Australia,®* donde no se otorgaban derechos exclusivos y las
compafiias de medicamentos genéricos solo tenian que demostrar la
bio-equivalencia para obtener la aprobacién de comercializacién de un
producto similar. Ademés, las autoridades australianas otorgaban
certificados de venta que permitia a las compafiias de genéricos
exportar a otros paises donde se les concedia automaticamente la
aprobacion de comercializacion, sobre la base de los certificados
australianos. Los Estados Unidos argumentaron que Australia violaba
el articulo 39.3. Esta accién tuvo como consecuencia que se
introdujera una enmienda en la legislacién australiana. De confor-
midad con lo previsto por la Enmienda a la Legislacién de Productos
Terapéuticos (N° 34, 1998) los datos de prueba gozan de una
“exclusividad” de cinco (5) afios. Durante ese periodo, cualquier
otra compafiia que quiera registrar una copia genérica del producto
debera llegar a un acuerdo con la compafia que obtuvo los datos,
para que lo autorice a usarlos, o, de lo contrario, debera obtener sus
propios datos (Priapantja, 2000, p.6).

% Office of the Generd Counsd, U.S. Trade Representative, “The protection of
undisclosed test data in accordance with TRIPS, aticle 39.3", trabgo
presentado para las rondas de discusiones bilaterales con Austrdia (Mayo, 1995).

%! Egte caso no fue llevado ante un pand de laOMC de acuerdo con lanormétiva
del Entendimiento de Solucién de Diferencias (ESD). Los Estados Unidos, en
camhio, amenazaron con golicar sanciones comercides uni-laterdes, a pesar de
que d Acuerdo TRIPS ya habia entrado en vigor en ambos paises. Los Estados
Unidos gplicaron sanciones econdmicas contra la Argentina en 1997, con d
argumento de que la informacion confidencid no gozaba de proteccion suficiente
en exe pais. Enlos dltimos tiempos, los Estados Unidos han iniciado consultas de
conformidad con € ESD sobre, entre otras cosas, € acatamiento de la Argentina
d articulo 39.3.
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El enfoque de la exclusividad también se incorpord, por
demanda de los Estados Unidos, en e acuerdo que establece un Area
de Libre Comercio entre Estados Unidos y Jordania (Washington
D.C., 24 de octubre de 2000), conforme el cual “en situaciones
donde (el registro) se sustente en evidencia de aprobacion de otro
pais, Jordania protegerd esa informacién contra € uso comercial
desleal, como minimo, por un periodo igua a que ese otro pais
protege dicha informacion contra el uso comercial desleal” (nota a
pie 11 del articulo 22).%

La Union Europea sostuvo un argumento similar en cuanto a
que € articulo 39.3 establece una obligacion de exclusividad, y que
todo lo que se delega en los Paises Miembros es la determinacion de
la duracion de esa exclusividad:

¥ Adicionamente, d Acuerdo establece un esténdar “TRIPSplus’ en relacion
con € concepto de “nueva entidad quimica’, d entender que la definicion
“también incluye proteccion para los nuevos usos de entidades quimicas
conocidas por un periodo de tres afios’ (nota d pie 10 dd articulo 22). Estados
Unidos también cuestiond laenmienda de Talandiad “Programa de Monitoreo de
Seguridad” (PMS) € que habia sido establecido en 1993 como resultado de una
demanda dd USTR con d objetivo de assgurar un minimo de proteccion de
exclusividad de dos afios para los medicamentos patentados en d extanjero entre
1986 y septiembre de 1991. En enero de 2001 € PMS fue enmendado
permitiendo a las compafiies de genéricos redizar estudios de bio-equivdencia en
cuaquier momento, sin importar S @ producto origind se encontraba dentro del
PMS. Sin embargo, s € producto origind se encontraba dentro dd PMS, los
productos gené-ricos también debian estar comprendidos en d PMS. Segin las
autoridades de Tailandia, d PM S derivo en un incremento que tornd inaccesble d
precio de los nuevos medicamentos. Desde € punto de vista dd USTR, esa
reforma significaria suprimir los beneficios que se derivan de la proteccion de los
datos conforme & Acuerdo Bilaterd Estados Unidos -- Tallandia de 1993, y
crearia — aunque sea hasta que una Ley sobre Secretos Industrides “ satisfactoria
y condgtente con TRIPS’ fuera sancionada e implementada en Talandia una
laguna inaceptabl e respecto de la proteccion de los datos de pruebd’ (Kwa, 2001,
p. 49-50).
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“

“la dnica forma de garantizar que no se hara un “uso
comercial desleal” en € sentido previsto por € articulo 39.3,
seria edtipular que las autoridades regulatorias no se basen
en esos datos durante un periodo razonable, cuya extension
queda librada al arbitrio de los Miembros.

En teoria, € articulo 39.3 parece darle a los Miembros la
libertad para implementar la proteccién de los datos por
dife-rentes medios, aunque es muy dificil imaginar otros
medios que no sea la prohibicién de basarse en los datos por
un periodo. Una excepcion seria una prohibicion
(temporaria) de otorgar cualquier otra aprobacion de
comercializacion para un producto similar (ain s el segundo
solicitante presenta sus propios datos), como ocurre, por 1o
menos, con un Miembro de la OMC vy, tal vez, una
obligacién de pagar una compensacion por basarse en los
datos protegidos sin tener que obtener el consentimiento del
solicitante original. El interrogante que queda es s tal pago
seria suficiente para garantizar que no haya ningin “uso
comercial desleal” de los datos de prueba. Por egemplo,
seria importante que tal pago reflge la inversién hecha por
el solicitante original -- o cual no siempre resulta facil de
determinar.

En teoria, cualquier pais que tenga un sistema efectivo para
implementar las obligaciones previstas en € articulo 39.3,
aln s fuera diferente (del sistema) de no basarse en los
datos por un periodo, no violaria las obligaciones del
TRIPS, pero no conocemos muchas alternativas y es evidente
gue lo que tenian en mente quienes negociaron € TRIPS era
la exclusividad de los datos por un cierto periodo. Por otra
parte, como € articulo 39.3 no estipula ningin plazo
determinado, no se podria evitar que un pais otorgara
exclusividad por un periodo indefinido” (EU, 2000, p.4-5).
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El argumento de que € articulo 39.3 determina una obligacion de
otorgar exclusividad y de que solo le da a los paises Miembros la
libertad para fijar la correspondiente duracion,®® presenta varias
deficiencias.

En primer lugar, s las partes negociadoras hubieran decidido
incluir € concepto de exclusividad, con toda probabilidad lo habrian
indicado en forma explicita. Esto es 1o que hicieron cuando deter-
minaron las obligaciones referidas a derecho de autor, las marcas,
los disefios industriales, las patentes y -- mediante la incorporacion
dd Tratado de Washington -- los circuitos integrados. Es dificil
imaginar por qué, s tenian la intencién de hacer lo mismo con los
datos de prueba, evidentemente evitaron mencionarlo. La UE admite
gue hubo desacuerdos fundamentales durante las negociaciones:

“ se debe admitir que lo que sigue ddl articulo 39.3, en una
lectura prima facie, no parece otorgar exclusividad a los
datos por un periodo determinado. Esta falta de claridad es
el resultado evidente de un proceso de negociaciones dificil,
en e cual surgieron divergencias de opiniones entre los
paises en vias de desarrollo y los industrializados en cuanto a
la necesidad de contar con una proteccion del tipo existente
en la CE o en los Estados Unidos, asi como en los paises
industrializados, en lo concerniente a la duracion del periodo
de exclusividad” (EU, 2001, p. 3).

Sin embargo, € desacuerdo entre las partes fue més profundo que lo
que reconoce la UE, y no habia una practica internacional sobre la
cual basarse. Como lo demuestran los antecedentes de las negocia
ciones, un texto claramente referido a la exclusividad estuvo en
discusion durante mucho tiempo, pero, como se puede apreciar,
finalmente quedd excluido del Acuerdo adoptado (ver la siguiente
seccion).

% Ver también Lobato Garcia-Mijén, 2000.
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En segundo lugar, s las partes negociadoras solo concedieron
a los Miembros la libertad de decidir la duracion del periodo de
exclusividad, ¢sobre qué base podria determinar un panel o el Organo
de Apeacion cua es la duracién “adecuada’, sin sustituir a los
Miembros mismos y violar, asi, la regla basica del articulo 3.2 del
ESD?** La misma UE reconoce que hubo desacuerdos entre los
paises desarrollados, aln en lo concerniente a la duracién de dicho
periodo:

“¢Seria éste de 5 afios (como ocurre, inter alia, en los
Estados Unidos), de 4 afios, 0 de 3 afios? Esta aln es una
pregunta sin respuesta” (EU, 2001, p. 3).

Como sefid 6 Watal,

“Se puede argumentar que s la intencidn hubiera sido tener
tales derechos exclusivos de comercializacion, este término,
que se usa en d articulo 70.9 del TRIPS también habria
sido usado aqui. Ademas, debido a las diferencias existentes
entre los textos del TRIPS y del TLCAN acerca de esta
cldusula, es evidente que se busco que en €l Acuerdo TRIPS
el alcance y €l proposito sea mas limitado, de lo contrario €

texto hubiera sido mas especifico. No se pueden agregar, a
través de otras interpretaciones, mas obligaciones de las que
ya estdn estipuladas en el texto. Por consiguiente, una
interpretacion razonable seria que las autoridades tienen la
obligacion tanto de mantener los datos de prueba secretos,

como de prohibir que terceros tengan acceso a los mismos y
hagan un uso comercial desleal, como seria la venta a
empresas rivales’ (Watal, 2001, p. 204).

# Articulo 3.2: “Las recomendaciones y resoluciones del OSD no puede entrafiar
d aumento o reduccion de los derechos y las obligaciones establecidos en los
acuerdos abarcados’.
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En sintesis, € articulo 39.3 evidentemente exige alguna forma de
proteccion para los datos de prueba. Su propdsito principal no es
evitar que los gobiernos realicen un uso comercial de tales datos, sino
€l uso que puedan hacer los competidores. La redaccidn, € contexto
y € propésito de dicho articulo no permiten concluir que la
proteccion requerida solo se pueda implementar sobre la base de una
proteccion con un periodo de exclusividad. Los antecedentes de las
negociaciones del Acuerdo TRIPS confirman esta interpretacion, tal
como se resefia a continuacion.*

¥ La interpretacion sugerida también ha sido propuesta en una presentacion &l
Consgo de TRIPS sobre “TRIPS y Sdud Pdblica’ por  Grupo Africano,
Barbedos, Bolivia, Brasil, Replblica Dominicana, Ecuedor, Honduras, Indig,
Indonesia, Jamaica, Pakistdn, Paraguay, Filipinas, Per(, Si Lanka, Taandia y
Venezuela . “Proteccion de los datos de prueba El articulo 39.3 dd Acuerdo
TRIPS dga suficiente amplitud para que los Paises Miembros implementen la
obligacién de proteger los datos de prueba contra préacticas de competencia
deded. El Acuerdo establece que la“informacion no divulgadd’ esta regulada bgjo
ladisciplicna de la competencia deded, conforme se establece en d articulo 10bis
del Convenio de Paris. Con esta digposicion, € Acuerdo esta evitando claramente
d traamiento como “propiedad’de la informacion no divulgada y no exige la
concesidn de derechos “exclusvos’ d poseedor de los daos’ (par. 39)
(IPIC/W/296, 19 dejunio de 2001).






VIIl. LOS ANTECEDENTES DE LAS NEGOCIACIONES DEL
ACUERDO TRIPS

Los antecedentes de las negociaciones del Acuerdo TRIPS también
aportan elementos importantes para la interpretacion del articulo
39.3. Taes antecedentes han sido aceptados en la jurisprudencia
reciente de la OMC como fuente de interpretacion, conforme a lo
dispuesto en d articulo 31 (2) de la Convencion de Viena sobre
Derecho de los Tratados. Ellos se han usado para confirmar la
interpretacion lograda a aplicar los principios dd articulo 31 (1) de
dicha Convencion.®

Se puede encontrar un antecedente temprano del articulo 39.3
en e “Statement of views of the European, Japanese and United
States Business Communities”™” la que también influyd en la
redaccion de otros articulos del Acuerdo TRIPS. Las comunidades
de negocios invocaron la proteccion de los datos de prueba en sus
presentaciones de la siguiente manera:

“1. La informacién exigida por un gobierno para ser divul-
gada por cualquier parte interesada, no serd usada comer-
cialmente, ni se haréa otra divulgacién posterior sin € con-
sentimiento de su duefio.

2.. La informacion divulgada a un gobierno como condicion
para registrar un producto, serd reservada para € uso exclu-

% Ver, d Informe dd pand en Estados Unidos-Seccion 110(5) de la Ley de
Copyright de Estados Unidos, WT/DS160/R, 15 de junio de 2000, parag.
6.50; Estados Unidos-Seccién 211 Ley Omnibus de Apropiacion de
1998, WT/DSL176/R, dd 6 de agosto de 2001, parag. 8.378.

% Ver, Anexo I1| de Beier y Schricker, 1989.
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sivo del registrante por un periodo razonable a partir del dia
gue se otorgd la aprobacién gubernamental basada en dicha
informacion. El periodo razonable sera adecuado para prote-
ger los intereses comerciales del registrante”.

Esta propuesta claramente especifica la obligacién de estipular un
periodo de exclusividad para los datos. El mismo enfoque se mani-
festd en la propuesta estadounidense:

“ Las partes contratantes que exijan que se presenten Secretos
industriales para cumplir con funciones gubernamentales, no
usaran dichos secretos industriales en beneficio comercial o
competitivo del gobierno o de cualquier otra persona que no
sea €l verdadero titular. Se exceptian aquellos casos en que
el titular dé su consentimiento, contra el pago de un monto
razonable por € uso de sus datos, 0 cuando se otorgue al

titular un periodo razonable de uso exclusivo.” %

Es interesante destacar que esta propuesta se referia a “beneficio
comercial o competitivo” obtenido por terceros, y no a “uso comer-
cial dedea” como figura en € texto del Acuerdo. La propuesta esta
basada en los efectos del uso (la creacion de un beneficio), mientras
gue € articulo 39.3 se basa en una calificacion ética del uso, que es
“deded”.

Las consecuencias de estos dos diferentes enfoques son
fundamentales: de acuerdo con e primero (propuesta de Estados
Unidos) lo importante es s existe 0 no un beneficio comercia o
competitivo (independientemente de la calificacion que se dé a uso
gue origina), mientras que en € segundo es necesario probar que, de
acuerdo con ciertas normas (que estan previstas en € articulo 10bis
de la Convencién de Paris), hay deslealtad en €l uso.

% Ver, MTN.GNG/NG11/W/70, reproducido en Correay Y usuf, 1998.
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La determinacion de un periodo definido (no menor de cinco
afos) de exclusividad para los datos era parte del texto entre parén-
tesis que fue andlizado en la Conferencia Ministerial de Brusdlas
(Diciembre, 1990). El borrador decia lo siguiente:

“Las Partes, cuando exijan la presentacion de datos de
prueba no divulgados u otros datos cuya obtencidn involucra
un esfuerzo considerable, como condicién para aprobar la
comercializacién de un nuevo producto farmacéutico o un
nuevo producto agroquimico, [protegeran tales datos contra
el uso comercial desleal. A menos que la persona que
presenta la informacion esté de acuerdo, esos datos no
podran servir como base para conceder la aprobacion de
productos competidores por un periodo razonable, general-
mente no menor a cinco afos, compatible con e esfuerzo
involucrado en la obtencion de los datos, su naturaleza y €
gasto realizado ene su preparacion. Ademas, las Partes]
protegeran tales datos contra toda divulgacion, excepto

cuando sea necesario para proteger al piblico]” .>°

Este texto explicitamente incluye la prohibicion de basarse en los
datos presentados por quien los origind, un concepto que, por fata
de consenso sobre € tema, luego desapareci6 dd texto final.

Los antecedentes de la negociacion del articulo 39.3, en
sintesis, no sustentan la tesis segin la cual, se acord6 otorgar
derechos exclusivos.®® Por e contrario, muestran que se rechaz6
dicho concepto y no se lo incorporo.

¥ Ver, Gervais, 1998, p. 182-183.

0 |La UE ha sefidado que, “de acuerdo con un comentarista, 1os negociadores de
los Estados Unidos findmente habian decidido prescindir dd lenguge més
explicito de los borradores citados, porque no consideraban tal redaccion esencid
y, porque, en cuaquier caso, la definicion aceptada en ese momento de la
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En este sentido también es sugestivo que quienes apoyaban
mas activamente dicho enfoque, actualmente proponen una revision
del Acuerdo TRIPS paraincluir e periodo de exclusividad.*

proteccion contrad uso comercid deded incluiad no basarse en los detos por un
periodo establecido paralas nuevas entidades quimicas’ (EU, 2001, p. 4).

“! En d documento en @ que fija su postura sobre la Ronda del Milenio de la
OMC, la Internaciona Federation of Pharmaceuticad Manufacturers (IFPMA)
reclamd, inter alia, que se adopte un periodo de exclusividad de diez afios (ver
“What isat stake in Seettle’, en www.pharma.org). Ver también 1Pl (2000)
donde se indica que € aticulo 39.3 pide a los miembros de la OMC que s
protgjan los datos contra su divulgacion y € uso comercid deded pero, los
limites exactos dd “uso comercid deded” no son completamente claros.



| X. CONCLUSION

El uso de los datos de prueba que se deben presentar para obtener la
aprobacion de comerciaizacion de los productos farmacéuticos (y
agroguimicos), por parte de las autoridades de salud y de los compe-
tidores, ha estado sujeto a reglamentaciones especificas en varias
jurisdicciones. Algunos paises desarrollados, especiamente los
Estados Unidos y la Unién Europea han implementado, para proteger
esos datos, reglamentaciones basadas en su uso exclusivo por la
compafiia que los gener6. Sin embargo, en otros paises se pueden
aprobar productos genéricos no patentados invocando la “similitud”,
la que se demuestra basandose en los datos que poseen las
autoridades, 0 en un registro previo realizado en otros paises. En
todos los casos, la similitud fisica y quimica (o la existencia de una
similitud esencial) con el producto registrado debe ser demostrada.

El Acuerdo TRIPS ha obligado a los paises Miembros de la
OMC a que traten los datos de prueba como un instituto de la
“propiedad intelectual”. No obstante, la razén de ser de su
proteccion es la inversion que se rediza para obtener dichos datos,
mas gue su contenido creativo o inventivo.

El articulo 39.3 del Acuerdo TRIPS estipula que se protgjan
los datos contra su divulgacion y el “uso comercia desleal”. Dicho
articulo desarrolla a articulo 10bis de la Convencién de Paris, es
decir, exige que se protejan los datos contra las préacticas comerciales
deshonestas.

La obligacion de no divulgar los datos admite excepciones,
cuando es necesario proteger a publico, y en otros casos, cuando se
adoptan medidas para asegurar que la informacion no sea objeto de
un uso comercial dedeal. Los Miembros gozan de amplia libertad
para definir los fundamentos para implementar dichas excepciones.
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Al instrumentar la obligacion de proteccion contra € uso
comercial dedea, los Estados Miembros pueden determinar, en
concordancia con sus propios valores y précticas, los estandares que
definen las précticas comerciales como deshonestas. Asimismo, €
Acuerdo TRIPS ha dejado librado a los Miembros la determinacion
de los medios legales necesarios para que tal proteccion sea efectiva.
Por consiguiente, los Miembros pueden optar por un sistema de
proteccion contra e uso comercial desleal que contemple la apro-
bacion de productos “similares’, sin usar los datos o basarse en ellos.
Los Miembros también pueden optar, aunque no estan obligados a
ello, a otorgar una proteccion “TRIPS plus’, sobre la base de la
exclusividad de los datos, como actuamente se hace en algunos
paises.

Cuando redlicen tales opciones, los legidadores tendran que
ponderar la proteccion de los intereses de las compafias que
obtuvieron los datos, frente a la importancia de crear un ambiente
competitivo para aumentar el acceso a medicamentos fuera de
proteccion por patentes. Desde €l punto de vista de la salud publica,
la introduccién de estandares “TRIPS-plus’ no parece ciertamente €
mejor enfoque para |los paises en vias de desarrollo.

En sintesis, los paises en vias de desarrollo deberian
considerar con sumo cuidado € alcance de las reglamentaciones para
aprobar los productos farmacéuticos. Dichas reglamentaciones
deberian ser san-cionadas teniendo en cuenta un objetivo pro-
competitivo, para au-mentar las posibilidades de que haya una
competencia legitima y mayor acceso a los medicamentos vy, d
mismo tiempo, para asegurar que se respeten |os legitimos intereses
de quienes obtuvieron los datos, en concordancia con los estéandares
de proteccion estipulados por el Acuerdo TRIPS.



ANEXO

Uso ExCLUSIVO DE LOSDATOSY COMPENSACION
PREVISTOSPOR LA US FEDERAL INSECTICIDE,
FUNGICIDE AND RODINTICIDE ACT (FIFRA)

De acuerdo con la clausula de “uso exclusivo”, algunos datos
reciben proteccion temporaria contra su uso por parte de los
competidores de quien present6 dichos datos. FIFRA § 3(c)
(1) (D) (i)). A partir del 30 de setiembre de 1978, a quienes
registraron productos se les otorgd un periodo de uso
exclusivo de diez afios para los datos correspondientes a
ingredientes activos que se registraran por primera vez.
FIFRA 8§ 3 (c) (1) (D) (i). Durante ese periodo ningln otro
solicitante puede usar dichos datos como base para otras
solicitudes de registro. Para poder gozar de uso exclusivo, los
datos deben corresponder a un paguete completo de datos
“nuevos’. Sin embargo, no es necesario que e segundo
solicitante duplique exactamente € paguete de datos del
solicitante original.

De acuerdo con la clausula de “compensacion por los datos’,
la mayoria de los datos pueden ser utilizados por cualquier
compafiia que esté dispuesta a pagar una compensacion a
quien presentd originamente los datos. FIFRA 8 3 (¢) (1)
(D) (ii). La compensacion es necesaria siempre que la EPA
utilice datos presentados después del 31 de diciembre de 1969,
en apoyo del registro de otras compafias § 3 (c) (1) (D) (ii).
La obligacion de pagar una compensacion se extingue quince
anos después de la fecha de presentacién de los datos,
después de la cual no se debe pagar compensacién por € uso
de los datos. 8§ 3 (¢) (1) (D) (iii). En € caso de un
ingrediente activo que goza de proteccidn para uso exclusivo,
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se debe pagar una compensacién durante cinco afios después
del vencimiento ddl periodo de exclusividad de diez afios.

De acuerdo con la clausula de “desarrollo conjunto de datos”’,

dos 0 mas solicitantes pueden acceder a desarrollar los datos
en forma conjunta, 0 a compartir €l costo de datos nuevos
exigidos para €l registro o para cumplir con presentaciones de
datos. FIFRA & 3 (c) (2) (B) (ii). Los solicitantes pueden
acceder a desarrollar en forma conjunta los datos exigidos por

EPA pararedizar € registro. FIFRA § 3 (c) (2) (B) (ii). Los
solicitantes del registro que no estén elaborando dichos datos,

ya sea en forma individual o compartida, pueden ofrecerse a
compartir los costos de los datos que otros solicitantes estén
elaborando. Ver FIFRA § § 4 (d) (3) (B) (ii), 4 (&) (1) (H)

(ii). La FIFRA no edtipula una formula o patrén para
determinar €l monto de la compensacion prevista en § 3 (¢)

(1) (D), o la manera en que se deberian compartir los costos

previstos en § 3 (c) (1) (D). Por €& contrario, € estatuto
permite que las partes mismas arbitren los medios para
determinar la compensacion o los costos a compartir, 0 para
convenir € procedimiento para resolver litigios. No obstante,

cualquier parte tiene derecho a iniciar procedimientos
obligatorios de arbitrgje para resolver los litigios que surjan de
la compensacion o de la participacion en los costos de los

datos. FIFRA 8 3 (d) (1) (D) (ii) 3(c) (2) (B) (iii)

De conformidad con los procedimientos de arbitrge
obligatorio de la FIFRA, los litigios por compensaciones o
gastos compartidos pueden ser resueltos por un arbitro
neutral. FIFRA § 3 (c) (1) (D) (ii), 3© (2) (B) (iii). End
caso Thomas v. Cia. Union Carbide Agricultural Products,
473 E.U. 568 (1985), varios fabricantes de pesticidas
desafiaron € sistema de arbitrge de la FIFRA aduciendo que
delegaba demasiado poder en un éabitro para decidir la
compensacion, sin que hubiera una revision seria de los laudos
arbitrales por parte de las cortes federales. La Corte Suprema
llegd a la conclusion de que esta delegacién de poderes
laudatorios a los arhitros y no a las cortes, no violaba la
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“separacion de poderes’ estipulada por la Constitucion. 473
EE.UU. en 592-93. Una corte federa de distrito
subsecuentemente sostuvo que la carencia de una norma en la
FIFRA para determinar la compensacion no es
incongtitucional. PPG Industries v. Cia. Sauffer Chemical,
637. F. Supp. 85 (C.D.D. 1986), apelacion denegada, N° 86-
5502 (C.D. Cir. 4 nov., 1987).
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