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Reglamento del Decreto Legislativo
N° 1072, Proteccion de datos de
prueba u otros datos no divulgadoes de
Productos Farmacéuticos

DECRETO SUPREMO
N° 002-2009-5A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el Acuerdo de Promocion Comercial eptre el
Pera y los Estados Unidos de Norteamérica aprobado por
Resolucion Legislativa N° 28766, publicada en el: Diario
Oficial El Peruano el 29 de junio del 2006, establega una
zona de libre comercio de conformidad con lo dispuesto
en el Articuto XXIV del Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1294 y el Articulo V del Acuerdo
General sobre el Comercio de Servicios, con el fin de
estimular la expansién y la diversificacion del comarcio de
hienes y servicios entre las Partes;

Que, el mencionado Acuerdo establece en su Capitulo
16 disposiciones relativas al respeto y salvaguarda de los
Derechos de Propiedad Intelectual, las mismas que deberan
incorporarse a la legislacion peruana en esta materia;

Que. como consecuencia de ello se emitic el Decreto
Legislativo N° 1072 y su modificacion en la Ley N°
29316 gue establecen normas relativas a la profeccidn
de datos de prueba u otros no divulgados de profuctos
farmacéuticos, al cual es necesario reglamentar;

De conformidad con lo establecido en el ingigo 8)
del articulo 118° de la Constitucién Politica del Perd y
en el literal j) del articulo 8° de la Ley N°® 27657, Ley del
Ministerio de Salud;

DECRETA:

Articulo 1°.- Aprobacién

Aprobar el Reglamento del Decreto Legislativo N°
1072, Proteccién de datos de prueba u otros datos no
divulgados de Productos Farmaceéuticos, que gonsta
de seis (6) Capitulos, veinte (20) Articulos y dos (2)
Disposiciones Complementarias Finales, cuyo texta forma
parte integrante del presente Decreto Supremo.

Articulo 2°.- Vigencia

El presente Decreto Supremo entrara en vigencia en
la fecha de entrada en vigor del Acuerdo de Promocidn
Comercial suscrito entre el Perlly Estados Unidos,

Articulo 3°.- Refrendo
El presente Decreto Supremo sera refrendado por el
Ministro de Salud.

Dado en ta Casa de Gobierno, en Lima, a los diecisegis
dias del mes de enero del afio dos mil nueve.

ALAN GARCIA PEREZ
Presidente Constitucional de la Replblica

OSCAR UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

Reglamento del Decreto Legislative N° 1072,
Proteccion de Datos de prueba y otros datos
no divulgados de Productos Farmacéuticos

Capitulo |
Disposiciones generales

Articulo 1°.- El presente Decreto Supremo regula los
procedimientos que debera aplicar la autoridad sanlitaria
para dar cumplimiento al Decreto Legislativo N° 1072,

Articulo 2°.- Para |os efectos del presente Reglamento
se entiende por:

‘a. autoridad sanitaria: la Direccion Genefal de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud.
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b. datos de prueba: datos generados a través de los
ensayos clinicos fase |, Il y Ill, realizados para establecer
la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico de
uso humano que contiene una nueva entidad quimica.

c. otros datos sobre seguridad y eficacia:
datos generados a traves de los estudios preclinicos:
farmacologicos y toxicologicos realizados para establecer
la seguridad y eficacia de un producto farmaceéutico de
uso humano que contiene una nueva entidad quimica.

d. no divulgado: aquello que no se haya dado a
conocer al publico, antes de la solicitud de proteccion, por
cualquier medio, de forma que una persona pueda tomar
conocimiento de 10s mismos.

e. Ley, el Decreto Legislativo N® 1072,

Capituto Il
Del procedimiento de aprobacién de la proteccion

Articulo 3°.- Cuando |a autoridad sanitaria exija como
condicion para el registro sanitario la presentacion de
datos de prueba u otros sobre seqguridad y eficacia, no
divulgados, necesarios para determinar la seguridad y
eficacia de un producto farmacéutico gue contiene una
nueva entidad quimica, la proteccion de tales datos sera
invocada en la solicitud de registro sanitario.

Cuando el registro sanitario se solicite de acuerdo a
lo establecido en el articulo 3.2, de la Ley, 1a proteccion
de datos de prueba u otrcs sobre seguridad y eficacia, no
divulgados, debera ser invocada en la solicitud de registro
sanitario.

La proteccion de los datos de prueba u otros sobre
sequridad y eficacia, no divulgados, se otorgara conforme
alo dispuesto en la Ley y el presente Reglamento.

Articulo 4°.- La proteccion prevista en el articulo
precedente sera otorgada por la Autoridad Sanitaria
siempre que el solicitante no haya obtenido un registro
sanitario previo en el Peru respecto de la misma nueva
entidad quimica y que la generacidn de tales datos
de prueba u otros dalos sobre seguridad y eficacia, no
divulgados, haya significado esfuerzos considerables.

Articulo 5°.- Para los efectos de la proteccion de
dalos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia,
no divulgados, se acompafiara a la solicitud de registro
sanitario [o siguiente:

a. Declaracion jurada de que el solicitante es la
persona que generd los datos de prueba u otros datos
sobre seguridad y eficacia, no divulgados; o que ha sido
autorizada por esta persona. por escrito, para usar dicha
informacion; asi como dicha autorizacién;

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

¢. Declaracion jurada que los datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y 2ficacia, sobre los gue se solicita
la proteccion, no han sido divuigados;

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

Articulo 6°.- La autoridad sanitaria no podra auterizar
a un tercero, sin autorizacion de la persona que presenté
los datos de prueba, su utilizacién o apoyo en los mismos,
a efectos de obtener el registro sanitario. de acuerdo a
la Ley y al presente Reglamento, de un producto que
contenga la misma nueva éntidad quimica, durante el
periodo de proteccion de 5 afios.

En los casos del articulo 5.b. de este Reglamento, la
obligacion referida en el primer parrafo se mantendra por
un periodo de 5 afios desde |a fecha del primer registro
otorgado en los paises de alta vigilancia sanitaria a los que
se refiere el articulo 3 de Iz Ley y la Ley General de Salud
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y su reglamento, siempre que el registro sanitario haya
sido otorgado dentro de los seis meses de presentada
ante la autoridad sanitaria el expediente de solicitud
completo, de lo contrario el periodo de proteccion sera
de 5 afos contado desde la fecha de otorgamiento del
registro sanitano en Perl.

Lo establecido en el articulo 3.2 de la Ley, sera de
aplicacion cuando la proteccion de datos de prueba u
otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados,
se solicite en base a registros sanitarios previamente
concedidos en paises de alta vigilancia sanitaria,

La proteccion conferida se limitara a los datos de prueba
u otros datos sobre seguridad y eficacia, no divulgados
sefalados en |a resolucion de registro sanitario.

Articulo 7°.- Una vez ingresada la solicitud de registro
sanitario en |a que se invogue la proteccién de datos
de prueba u otros datos sobre sdquridad y eficacia, no
divulgados, la autoridad sanitana ordenara la publicacién
de la siguiente informacién en el Diario Oficial El Peruana,
dentro de los quince (15) dias siguientes a la presentacion
de la solicitud, por una sola vez y por cuenta y costo del
solicitante:

a. La identidad del solicitante

b. la Denominacién Comun Internacional (DCI) de la
nueva entidad gquimica.

c. 8 nombre del producto farmacéutico, forma
farmacéutica y concentracion.

d. accion farmacologica.

Articulo 8°.- Durante los 30 dias habiles siguientes a la
publicacion, quien tenga legitimo interés, podra oponerse
al otorgamiento de proteccion de los datos de prueba u
otros datos sobre seguridad y eficacia. no divulgados.

Articulo 9°.- El escrito de oposicién debera contener:

a. identificacion del administrado que formula
oposicion;

b. identificacién del expediente y de la fecha de
publicacion de la soligitud;

¢. fundamentos de la oposicidén, acompafados de los
documentos probatorios correspondientes, de ser el caso;

d. los requisitos formales previstos en el Articulo 113°
de la Ley del Procedimiento Administrativo General N°
27444,

Articulo 10°.- Una vez admitido a tramite el escrito
de oposicion, la autoridad sanitaria correra traslado a
quien invocd la proteccion, El solicitante tendra 15 dias
habiles contados a partir de notificado para hacer valer, si
o estima conveniente, sus argumentacionas. Este plazo
podra ser prorrogado a solioitud de parte de conformidad
a lo establecido en la Ley N°® 27444,

Articulo 11°.- Vancido el plazo sefalado en el articulo
anterior, la autoridad sanitaria emitira una resolucion
pronunciandose sobre la oposicion presentada.

Articulo 12°.- Contra la citada resolucion podra
presentarse recurso de apelacidn ante el superior
Jerérquico. La interposicion del recurso no suspendera
los efectos del acto impugnado. Con el pronunciamiento
correspondiente se agota la via administrativa respecto
de la oposicion presentada.

Articulo 13°.- La autoridad sanitaria, se pronunciara
sobre la proteccion de datos de prueba u otros sobre
seqguridad y eficacia, no divulgados conjuntamente con
el otorgamiento o denegatotia del registro sanitario.
Esta decisidon sera susceptible de reconsideracion o
apelacién.

Con el pronunciamiento sobre |a apelacion presentada,
5e agota la via administrativa. La interposicion del recurso
no suspendera los efectos del acto impugnado.

Capitulo il
De la no divulgacion

Articulo 14°.- Los datos de prueba u otros datos
sobre seguridad y eficacia, no divulgados, a que se
hace referencia en la Ley y en el presente Reglamento,
no podran ser divulgados y seran protegidos contra su
divulgacion, con excepcion de los casos previstos en el
articulo 4.3 de la Ley.
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Articulo 15°- La autoridad sanitpria tendra la
obligacion de mantener la confidencialidad de los datos de
prueba u otros sobre seguridad y eficacial no divulgados,
que sean presentados por el solicitante en el expediente
de registro sanitario de un producto fafmacéutico que
utiliza una nueva entidad quimica,

Capitulo IV
De las excepciones y limitaclpnes

Articulo 16°.- El sjercicio de los dere¢hos conferidos
en virtud del presente Decreto Supremo [estara sujeto a
las excepciones y limitaciones contenidag en el artfculo
4° de |a Ley.

Articulo 17°.- Conforme a lo establecido pn el articulo 4.1
de la Ley, la autoridad sanitaria de nivel ndcional, de oficio
0 a pedido de parte, podra autorizar a uno [o mas terceros,
para utilizar los datos de prusba u otros datos|sobre seguridad
y eficacia, no divulgados, por razones dg salud publica,
situaciones de emergencia nacional o de extlema urgencia.

Asimismo, la autoridad sanitaria podr4 autorizar a un
tercero para utilizar 0 apoyarse en taleq datos para la
obtencién de un registro sanitario, en los
hubiera concedido una licencia obligatoria
de lo establecido en el articulo 40 del De
N° 1075, Disposiciones Complementaria
486, Ragimen Comun sobre Propiedad Industrial.

Dicha autorizacion concluird al cesér la situacién
de emergencia, salud publica o. extrema| urgencia o. al
concluir el periodo de vigencia de la licenda obligatoria,

Lo previsto en los parralos precedenfes no afectara
la vigencia de la proteccion de los datog de prueba y
otros sobre seguridad y eficacia, no divulgpdos, otorgada
conforme a Ley y el presente Reglamento,

Articulo 18°.- La autoridad sanitaria ppdra permitir el
uso, por terceras personas, de los datos de prueba u otros
datos sobre seguridad y eficacia, no divulgddos protegidos
o reducir al periodo de proteccion de dichog datos, cuando
la autoridad judicial o administrativa determine que, como
resultado de un procedimiento administrativo o judicial,
que el titular de la proteccion ha incurrido en practicas
anticompetitivas con relacion a los productps cuyos datos
de prueba u otros datos sobre seguridad|y eficacia, no
divulgados son materia de proteccion,

a la Decision

Capitulo V
Generacion de informacion para la aprobacion
del registro de comercializac{én

Articulo 19°.- Un tercero podra realzar los actos
refaridos a ensayos de calidad, validacion de 10s procesos
de produccion y de contral del producto, %‘ntre otros que

resulten necesarios e iniciar el procedimiepto de registro
sanitario de un producto farmacéutico cgyos datos de
prueba u ofros datos sobre seguridad ) eficacia, no
divuigados se encuentren protegidos. En el presente caso,
el registro sanitario solo podra ser concédido una vez
vencido el periodo de proteccion establecide en |a Ley.

Capitulo VI
De la cancelacién de la protec¢iéon

Articulo 20°.- La proteccion de datog de prueba u
otros datos sobre seguridad vy eficacia. pho divulgados
podra ser cancelada en cualgquier momertto, de oficio o
a pedido de parte cuando se determine, gomo resultado
de un procedimiento administrativo, que 1 proteccion ha
sido concedida en contravencion de las digposiciones de
la Ley y el presente Reglamento.

Digposiciones Complementarias Finales

Primera.- El presente Reglamento entrara en vigencia
a la fecha de entrada en vigencia del Decreto Legislativo
Ne 1072.

Segunda.- Lo dispuesto en el presenfe Reglamento
se complementa con las demas disposiciones que
establezcan las condiciones para el registfo sanitario de
productos farmacéuticos en el pais.
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