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especial, se constituya en factor determinan-
te de la valoracion.

6. El riesgo de confusién debera ser analizado
por la Autoridad Nacional Competente o por
el Juez, segun corresponda, sujetandose a
las reglas de comparacion de signos enun-
ciadas en la presente interpretacion preju-
dicial.

7. Parallegar a determinar la similitud entre dos
marcas, se ha de considerar también los
criterios que permiten establecer la posible
conexion competitiva existente entre los pro-
ductos amparados por las mismas. Debera
tenerse en cuenta en ese contexto, en princi-
pio, que al no existir conexién entre los pro-
ductos que protegen, la similitud de los sig-
nos no impediria el registro de la marca que
se solicite.

De conformidad con el articulo 35 del Tratado de
Creacion del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina, el Juez Nacional consultante, al
emitir el fallo en el proceso interno N° 455-2008
deberéa adoptar la presente interpretacion. Asi-
mismo debera dar cumplimiento a las prescrip-
ciones contenidas en el parrafo tercero del ar-
ticulo 128 del Estatuto vigente.

Notifiquese al Juez consultante mediante copia
certificada y remitase copia a la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina, para su publica-
cion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Carta-
gena.

Oswaldo Salgado Espinoza
PRESIDENTE

Ricardo Vigil Toledo
MAGISTRADO

Olga Inés Navarrete Barrero
MAGISTRADA

Carlos Jaime Villarroel Ferrer
MAGISTRADO

Isabel Palacios Leguizamon
SECRETARIA

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD
ANDINA .- La sentencia que antecede es fiel co-
pia del original que reposa en el expediente de
esta Secretaria. CERTIFICO.-

Isabel Palacios L.
SECRETARIA

PROCESO 104-IP-2008

Interpretacién prejudicial, de oficio, de los articulos 73, 78, 79y 80 de la Decision
344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, asi como la Disposicion
Transitoria Primera de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
con fundamento en la consulta formulada por la Sala Civil Permanente de la
Corte Suprema de Justicia de la Republica del Peru. Expediente Interno N°
3931-2007. Actor: Sociedad ELI LILY AND COMPANY Caso: “COMPETENCIA
DESLEAL, DATOS DE PRUEBA".

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNI-
DAD ANDINA, en Quito, a los doce dias del
mes de noviembre del afio dos mil ocho, proce-
de a resolver la solicitud de Interpretaciéon Pre-
judicial formulada por la Sala Civil Permanente
de la Corte Suprema de Justicia de la Republi-
ca del Peru.

VISTOS:

Que la solicitud de interpretacion prejudicial
y sus anexos cumplen con los requisitos
comprendidos en el articulo 125 del Estatuto
del Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina, asi como con las exigencias del articu-
lo 33 del Tratado de Creacidn, por lo que su
admision a tramite fue considerada proce-
dente en el auto emitido el 28 de octubre de
2008.
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I. LAS PARTES.

Demandante: Sociedad ELI LILLY AND COM-
PANY

Demandados: INSTITUTO NACIONAL DE DE-
FENSA DE LA COMPETENCIA
Y DE LA PROTECCION DE LA
PROPIEDAD INTELECTUAL -
INDECORPI.

PROCURADOR DE LA REPUBLICA ENCAR-
GADO DE LOS ASUNTOS JU-
DICIALES DE LA PRESIDEN-
CIA DEL CONSEJO DE MINIS-
TROS.

II. COMPETENCIA DEL TRIBUNAL.

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
es competente para interpretar por la via preju-
dicial las normas que conforman el Ordenamien-
to Juridico de la Comunidad Andina, con el fin
de asegurar su aplicacion uniforme en el territo-
rio de los Paises Miembros.

[Il. DATOS RELEVANTES
A. HECHOS.

Entre los principales hechos, algunos recogidos
de los narrados en la demanda y otros de la
solicitud de interpretacion prejudicial y de los
antecedentes administrativos de los actos acu-
sados, se encuentran los siguientes:

1. La sociedad ELI LILLY AND COMPANY in-
terpuso el 27 de noviembre de 2000, ante la
Comision de Represién de la Competencia
Desleal del INDECOPI, denuncia contra la
sociedad TECNOFARMA S.A. por la comi-
sidn de actos de competencia desleal en la
modalidad de violacion de secretos industria-
les.

2. La Comisién de Represién de la Competencia
Desleal del INDECOPI, mediante Resolucién
N° 043-2001/CCD-INDECOPI, de 15 de mayo
de 2001, resolvio declarar infundada la denun-
cia presentada contra TECNOFARMA S.A.

3. Lasociedad ELILILLY AND COMPANY pre-
sento recurso de apelacién contra el anterior
acto administrativo.

4. El Tribunal de Defensa de la Competencia del
INDECOPI, mediante Resolucion N° 0844-
2001/TDC-INDECOPI, de 19 de diciembre de
2001, resolvio declarar nula la Resolucion N°
043-2001/CCD-INDECOPI, ya que se debid
contar con la opiniéon previa de la Oficina de
Invenciones y Nuevas Tecnologias en rela-
cién a la infraccién denunciada.

5. La Comisién de Represién de la Competencia
Desleal del INDECOPI, previo informe de la
Oficina de Invenciones y Nuevas Tecnologias
y mediante la Resolucién N° 112-2002/CCD-
INDECOPI, de 10 de diciembre de 2002, de-
claré infundada la denuncia presentada con-
tra TECNOFARMA S.A.

6. La sociedad ELILILLY AND COMPANY pre-
sentd recurso de apelaciéon contra el anterior
acto administrativo.

7. La Sala de Defensa de la Competencia del
Tribunal de Defensa de la Competencia del
INDECOPI, mediante Resolucién N° 451-2003/
TDC-INDECOPI, de 22 de octubre de 2003,
resolvié confirmar la resolucién apelada.

8. Lasociedad ELILILLY AND COMPANY ante
la Sala Contencioso Administrativa de la Cor-
te Superior de Lima, interpuso demanda de
Impugnacion de Resolucion Administrativa con-
tra el anterior acto administrativo.

B. FUNDAMENTOS DE LA DEMANDA.

La demanda se soporta en los siguientes plan-
teamientos:

1. La sociedad ELI LILLY AND COMPANY, a
través de su subsidiaria ELI LILLY NEDER-
LAND B.V., ha obtenido licencia para comer-
cializar en la Comunidad Europea el producto
farmacéutico ZIPREXA. Es una olanzapina,
producto inventado por ELILILLY AND COM-
PANY y protegido bajo el derecho de patente.
El producto fue aprobado por primera vez a
nivel mundial por la European Medicines Eva-
luation Agency el 27 de septiembre de 1996.

2. La sociedad ELI LILLY AND COMPANY con-
cedio a su afiliada en Peru, la sociedad ELY
LILY INTERAMERICA, INC., autorizacion pa-
ra comercializar en Perua el producto farma-
céutico ZIPREXA. Dicha compaiiia obtuvo los
registros sanitarios respectivos mediante las
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Resoluciones N° 3318-SS/DIGEMID/DERN/
DR, de 1 de julio de 1997 y N° 3189-SS/DI-
GEMID/DERN/DR, de 27 de junio de 1997.

3. La olanzapina comercializada bajo la marca
ZIPREXA es Unica en el mundo. La sociedad
ELI LILLY AND COMPANY tiene derecho
exclusivo al uso y/o aprovechamiento de la
informacion que brind6 para obtener la autori-
zacion de comercializacién del producto
ZIPREXA.

4. Lasociedad ELI LILLY AND COMPANY invir-
tio fuertes sumas de dinero para la genera-
cion de los datos que respaldan las solicitu-
des de registros sanitarios.

5. El Acuerdo ADPIC, la Decision 486 de la Co-
mision de la Comunidad Andina y el Decreto
Legislativo 823, protegen estos datos por un
periodo de tiempo igual a cinco afios, conta-
dos a partir de la concesion de la primera
autorizacion de comercializacion.

6. Dentro de este término la sociedad TECNO-
FARMA S.A. solicitd y obtuvo de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Dro-
gas, autorizacién para comercializar el pro-
ducto farmacéutico OLANZAPINA, de marca
DOZIC. Baso su solicitud en la informacion
técnica desarrollada por la sociedad ELI LILLY
AND COMPANY para obtener la primera au-
torizacion de comercializacién concedida a
nivel mundial por el producto ZIPREXA.

7. La Direccién General de Medicamentos, In-
sumos y Drogas aplico el articulo 50 de la
Ley General de Salud, mediante el cual se
permite a un fabricante nacional que solicite
un registro sanitario sin presentacion de los
datos de prueba, si dicho producto esta in-
cluido en algunas de las farmacopeas extran-
jeras.

8. Lo anterior, permite que este productor nacio-
nal se beneficie o se aproveche de estudios y
datos de un tercero, sin recompensarlo. Es
por lo anterior que constituye un acto de
competencia desleal el acceder a un Regis-
tro Sanitario, apoyandose en un registro ex-
tranjero, si se encuentra inscrito en una
farmacopea.

9. La ley peruana en este caso no es aplicable,
porque vulneraria normas multilaterales y co-
munitarias.

C. FUNDAMENTOS DE LA CONTESTACION DE
LA DEMANDA.

1. Por parte del Instituto Nacional de Defensa
de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual — INDECOPI:

e Lainformacion que se encuentra contenida
en una farmacopea es de dominio publico
y, por lo tanto, no puede ser considerada
secreto industrial. La sociedad TECNO-
FARMA utilizé informacién de dominio pu-
blico consignada en la farmacopea.

e De conformidad con la Ley General de
Salud, la autoridad sanitaria no exige a
quienes solicitan registro sanitario la pre-
sentacion de datos sobre experimentos.
Por tal motivo la sociedad TECNOFARMA
S.A. no tuvo necesidad de usar ni presen-
tar datos de este tipo para obtener el regis-
tro sanitario del producto DOZIC.

e De conformidad con lo anterior, no se ha
violado ningun secreto industrial de la so-
ciedad ELI LILLY AND COMPANY, ni se
ha infringido las normas sobre competen-
cia desleal.

e Ni el ADPIC, ni las Decisiones 344 y 486
se aplican al presente caso, ya que la
normativa de salud otorga respaldo legal a
guien solicita registro sanitario basado en
conocimientos difundidos de manera publi-
ca (como en la farmacopea), sin requerir la
presentacién de datos sobre experimen-
tos.

e La normativa comunitaria y multilateral no
obligan a la autoridad de registro sanitario
a solicitar datos sobre experimentos. De-
jan en manos de la legislacién nacional la
potestad de solicitarlos o no.

2. Por parte de la sociedad TECNOFARMA S.A.

e Lainformacién que aparece publicada en
la Farmacopea USP-DI del afio de 1998 es
de dominio publico y no es secreta; ade-
mas, no se han hecho acciones para otor-
garle el caracter de secreta, y, por lo tan-
to, no es un secreto industrial o empresa-
rial.

e La sociedad TECNOFARMA S.A. no ha
amparado la solicitud de registro sanitario
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del producto DOZIC en secretos empresa-
riales e industriales de propiedad de la
sociedad ELILILLY AND COMPANY.

De conformidad con lo anterior, no se han
cometido actos de competencia desleal.

Como lo prevé el articulo 50 de la Ley
General de Salud, TECNOFARMA S.A.,
sé6lo sefial6 la farmacopea donde aparecia
la formula farmacéutica del producto que
se queria registrar.

La Decision 486 no establece ningun plazo
para la proteccién de los datos de prueba.
La proteccién que se establece es de con-
fidencialidad y no de exclusividad.

La sociedad ELI LILLY AND COMPANY
no cuenta con ninguna patente referida al
principio activo de la Olanzapinay, por lo
tanto, no puede reclamar ningan derecho
en exclusiva sobre el producto y menos
aun sobre la informacién referida al mismo.

Nunca ha habido declaracién de reserva
sobre la informacidn que aparece publica-
da en las farmacopeas.

No existe incompatibilidad entre la norma-
tiva comunitaria y la Ley General de Salud.
El articulo 50 de la Ley General de Salud
al solicitar que se trate de un medicamen-
to que aparezca en una farmacopea, no se
esté refiriendo a informacion secreta o re-
servada ya que esta informaciéon es de
domino publico.

IV. NORMAS DEL ORDENAMIENTO JURIDICO
COMUNITARIO A SER INTERPRETADAS.

La norma cuya interpretacién se solicita es el
articulo 136 inciso a), de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina.

No obstante lo anterior, se interpretara, de ofi-
cio, los siguientes articulos de la Decision 344
de la Comisién del Acuerdo de Cartagena, nor-
mativa vigente al momento en que se solicité y
se aprobo el registro sanitario del medicamento
ZIPREXA: articulos 73, 78, 79 y 80 de la Deci-
sion 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

Igualmente, se interpretara la Disposicion Tran-
sitoria Primera de la Decisién 486 de la Comi-
sion de la Comunidad Andina.

A continuacion se inserta el texto de las normas
a ser interpretadas:

DECISION 344

.

Articulo 73

“A los efectos de la presente Decision, no se
considerara como secreto industrial aquella
informacién que sea del dominio publico, la
que resulte evidente para un técnico en la
materia o la que deba ser divulgada por dis-
posicién legal o por orden judicial.

No se considerara que entra al dominio publi-
co 0 que es divulgada por disposicion legal,
aquella informacion que sea proporcionada a
cualquier autoridad por una persona que la
posea, cuando la proporcione a efecto de
obtener licencias, permisos, autorizaciones,
registros o cualesquiera otros actos de auto-
ridad”.

¢.)

Articulo 78

“Si como condicién para aprobar la comercia-
lizacion de productos farmoquimicos o de
productos agroquimicos que utilicen nuevos
componentes quimicos, un Pais Miembro exige
la presentacion de datos sobre experimentos
0 de otro tipo que no se hayan publicado y
gque sean necesarios para determinar su se-
guridad y eficacia, dicho Pais Miembro prote-
gera los datos referidos siempre que su ge-
neracién implique un esfuerzo considerable,
salvo cuando la publicacion de tales datos
sea necesaria para proteger al publico o cuan-
do se adopten medidas para garantizar la
proteccién de los datos contra todo uso co-
mercial desleal”.

Articulo 79

“Ninguna persona distinta a la que haya pre-
sentado los datos a que se refiere el articulo
anterior podra, sin autorizacién de esta ulti-
ma, contar con tales datos en apoyo a una
solicitud para aprobacion de un producto,
durante un periodo no menor de cinco afios,
contados a partir de la fecha en que el Pais
Miembro haya concedido a la persona que
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produjo los datos, la aprobacion para poner
en el mercado su producto.

Lo dispuesto en el parrafo anterior, no impide
gue un Pais Miembro lleve a cabo procedi-
mientos sumarios de aprobacion para tales
productos, sobre la base de estudios de
bioequivalencia o biodisponibilidad”.

Articulo 80

“Cuando un Pais Miembro se apoye en una
aprobacion de comercializacién otorgada por
otro Pais, el plazo de uso exclusivo de la
informacioén proporcionada para obtener la
aprobacion a que se refiere el articulo ante-
rior, se contara a partir de la fecha de la
primera aprobacion de comercializacién”.

(.)

DECISION 486

(...)
Disposicién Transitoria Primera

“Todo derecho de propiedad industrial valida-
mente concedido de conformidad con la le-
gislacién comunitaria anterior a la presente
Decision, se regira por las disposiciones apli-
cables en la fecha de su otorgamiento salvo
en lo que se refiere a los plazos de vigencia,
en cuyo caso los derechos de propiedad in-
dustrial preexistentes se adecuaran a lo pre-
visto en esta Decision.

En lo relativo al uso, goce, obligaciones, li-
cencias, renovaciones y prérrogas se aplica-
ran las normas contenidas en esta Decision.

Para el caso de procedimientos en tramite, la
presente Decisidn regira en las etapas que
aln no se hubiesen cumplido a la fecha de
su entrada en vigencia”.

(...)
V. CONSIDERACIONES.
Procede el Tribunal a realizar la interpretacion
prejudicial solicitada, para lo cual se analizaran

los siguientes aspectos:

A. NORMATIVA SUSTANCIAL APLICABLE.

B. PROTECCION DE LOS DATOS DE PRUEBA
EN LA DECISION 344.

C.DEL SECRETO INDUSTRIAL EN LA DECI-
SION 344 DE LA COMISION DEL ACUERDO
DE CARTAGENA.

A. NORMATIVA SUSTANCIAL APLICABLE.

Como quiera que, en el proceso interno se plan-
tea la norma aplicable a la proteccion de los
datos de prueba entregados como apoyo a la
solicitud del registro sanitario del medicamento
ZIPREXA, de conformidad con lo analizado, el
Juez Nacional debera verificar la norma comuni-
taria andina vigente al momento en que se apro-
b6 la puesta en el mercado del producto.

En el caso en estudio, debera tener en cuenta la
normativa de la Decision 344 de la Comision del
Acuerdo de Cartagena, dado que los registros
sanitarios fueron concedidos por la Oficina Na-
cional en vigencia de esta norma comunitaria.

B. PROTECCION DE LOS DATOS DE PRUEBA
EN LA DECISION 344,

Los articulos 78 y 79 de la Decision 344 de la
Comision del Acuerdo de Cartagena estable-
cen, en relacién con los datos de prueba, la
proteccion de la confidencialidad de aquéllos
entregados a las autoridades nacionales como
prerequisito de la aprobaciéon de un registro sa-
nitario, generando asi un derecho analogo al de
propiedad intelectual.

Los registros sanitarios que se requieren para la
produccion, comercializacion, exportacién, im-
portacién, procesamiento, envase de todo pro-
ducto farmacéutico cuando incluye nuevos com-
ponentes quimicos?, requieren de la evaluacién

1 Sise encuentra o no incluidos en las normas farmacoldgicas
oficialmente aceptadas o que estando incluido corres-
ponde a nuevas asociaciones o0 a nuevas indicaciones
o nuevas formas farmacéuticas.

Se entiende que la entidad quimica cuya novedad exige
el articulo 78 y que ha de formar parte de la composi-
cién del producto, no constituye una invencién, en el
sentido del articulo 1 de la Decision citada, pues, de
ser este el caso, y de no hallarse incurso el nuevo
compuesto en las prohibiciones contempladas princi-
palmente en los articulos 7 y 16, la tutela comunitaria
correspondiente, caso de cumplirse los requisitos es-
tablecidos al efecto, seria la del patentamiento y no la
del secreto industrial.
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farmacoldgica, procedimiento mediante el cual
la autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la
utilidad, conveniencia y seguridad de un medi-
camento y, por lo tanto, es indispensable obte-
ner un resultado favorable en dicha evaluacién,
gue muchas veces se requiere acreditar con la
presentacién de estudios, documentos, prue-
bas toxicoldgicas, datos de prueba en fase
preclinica, ensayos clinicos, pruebas en anima-
les y en humanos sanos y enfermos. Dicha
documentacion, més alla de su valor cientifico,
contiene también valor comercial con el fin de
otorgar registro sanitario solamente a los medi-
camentos que relnan los requisitos de seguri-
dad, eficacia y calidad requeridos.

Esos estudios y documentos que se deben en-
tregar a fin de la obtencién del registro sanitario
son de tal nivel técnico que garantizan los proto-
colos correctos de laboratorio y las normas de
fabricacién del producto.

Si de tal evaluacién se produce un concepto
favorable, la nueva entidad farmacoldgica entra
a formar parte de las normas farmacoldgicas del
principio activo.

Vista la obligacién de proteger la salud de los
consumidores de este tipo de productos que
utilizan nuevos componentes quimicos y, en
consecuencia, la necesidad de verificar su se-
guridad y eficacia, el articulo 78 de la Decisién
344 atribuye potestad a los Paises Miembros
para exigir o no, a los efectos de aprobar la
comercializacion de tales productos, la presen-
tacion de datos experimentales o de otro tipo
gue no se hayan publicado y que sean necesa-
rios para llevar a cabo aquella verificacion. Se
trata por tanto de una norma cuyo proposito no
es atribuir derechos sobre el compuesto quimi-
CO en cuestién, sino garantizar a los consumi-
dores la seguridad y eficacia de los productos
gue lo utilizan.

Por otra parte, cabe sefialar que, a tenor del
articulo 73 de la Decisién 344, la circunstancia
de que la informacion sobre los datos citados
haya sido proporcionada a la autoridad con el
objeto de obtener en definitiva la aprobacién del
producto para su comercializacién, no significa
gue aquélla haya entrado al dominio publico o
haya sido divulgada por disposicion legal.

En las circunstancias que anteceden, la norma
comunitaria impone al Pais Miembro la obliga-

cion de proteger tales datos, cuya presentacion
haya sido exigida y sea necesaria para verificar
la seguridad y eficacia del producto, a condicién
de que la generacion de aquéllos, segln la
demostracion que su titular realice, haya sido el
resultado de un esfuerzo considerable. Sin em-
bargo, por excepcion, la obligacion no se confi-
gurara cuando la publicacién de los datos, a
juicio de la autoridad competente, sea necesa-
ria para proteger la salud publica, o cuando el
Pais Miembro que exija su presentacion haya
adoptado medidas que impidan o sancionen su
uso comercial desleal.

De ser exigible la obligacion en referencia, ésta
se concretara en la prohibicién que la norma
comunitaria impone a los terceros de utilizar sin
autorizacion los datos presentados como apoyo
para solicitar que se apruebe la comercializacion
de un producto, durante un periodo no menor de
cinco afios contados desde la aprobacién del
producto a quien haya generado los datos (arti-
culo 79). La citada forma de tutela no es atributiva
de derechos de propiedad y, comoquiera que
alcanza Unicamente a los datos citados, no se
extiende al producto farmoquimico o agroquimico
cuya comercializacion haya sido aprobada. La
prueba de la utilizacion de los datos protegidos,
por parte del tercero, correspondera a quien la
alegue. Cabe interpretar ademas que la prohibi-
cion no se configurara si el tercero obtiene la
autorizacion del titular de los datos antes del
vencimiento del lapso de proteccién. En todo
caso, el limite de la posesion y uso reservado
de los datos, por parte de su titular, sera el
interés colectivo en la proteccién de la salud
publica, supuesto en el cual la autoridad com-
petente, si lo estima necesario, podra disponer
su publicacion.

De conformidad con el parrafo segundo del ar-
ticulo 79 de la Decisién 344, en el evento en que
un Pais Miembro establezca procedimientos
sumarios para aprobar la comercializacion de
productos copia (REGISTROS SANITARIOS DE
COPIAS), debe solicitar estudios de bioequiva-
lencia y de biodisponibilidad cuando la entidad
guimica cuyo registro sanitario se solicita es
similar a otra cuyo registro ya esta concedido y
ha expirado el periodo de proteccion. Es claro,
entonces, que se puede solicitar el registro sa-
nitario para entidades iguales o similares, pero,
precisamente, para establecer que se trata del
mismo principio activo es que se deben exigir
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estudios de biodisponibilidad y de bioequiva-
lencia.?

No obstante lo anterior, es obligacion de los
Paises verificar si en expedientes de solicitud
de autorizacion de comercializacién de medica-
mentos se ha respetado el tiempo de exclusivi-
dad de datos de prueba.

A tal fin, lo primero que advierte el Tribunal es
gue la proteccién a los denominados datos de
prueba se diferencia del derecho de exclusiva
de la patente de invencion, pues si otra persona
llega a los mismos datos de prueba por ensayos
clinicos, el propietario de los originales no pue-
de impedir que el segundo obtenga la aproba-
cién de la comercializacion de su producto.

De manera que la proteccién de los datos de
prueba no se encuentra ligada a los derechos
de exclusiva de la patente de invencién y no
depende tampoco de aquélla, porque lo que se
protege es el esfuerzo desarrollado por el solici-
tante de una especialidad original contra el uso
comercial que le puede dar un tercero, con
independencia de si el producto finalmente esta
0 no protegido por el derecho de patente.

La norma comunitaria protege la exclusividad de
los datos de prueba cuando se emplean princi-
pios activos nuevos. Por su parte, la prohibicién
del uso comercial de los datos de prueba en la
aprobacion de los denominados expedientes
“abreviados o sumarios” de medicamentos, res-
pecto de los cuales s6lo se exigen los estudios
de biodisponibilidad y de bioequivalencia, invo-
lucra no soélo la responsabilidad del Pais al no
haber otorgado la suficiente proteccion a tales

2 Se entiende por biodisponibilidad la velocidad y la mag-
nitud con que un principio activo es absorbido desde
un producto farmacologico y esté disponible en el lugar
de accion, mientras que, a través del estudio de bio-
equivalencia, se pretende demostrar que dos formu-
laciones del mismo principio activo son terapéuticamente
equivalentes. En general, se acepta que, si dos medi-
camentos son equivalentes en la velocidad y magnitud
del principio activo que se absorbe y llega al lugar de
accion donde produce su efecto, seran terapéuticamente
equivalentes y podran usarse indistintamente. Asi, dos
medicamentos seran bioequivalentes cuando presen-
ten una biodisponibilidad similar en condiciones experi-
mentales apropiadas, de forma que sus efectos en
cuanto a seguridad y eficacia sean esencialmente los
mismos (Abad Santos, Francisco et alii: Estudios de
Bioequivalencia: andlisis y aspectos metodologicos.
En www.farmaindustria.es).-

datos de prueba, sino la de los terceros que han
utilizado la informacidn sin consentimiento de
su titular debidamente protegido.

Los articulos estudiados establecen dos tipos
de proteccion diferentes.

La primera hace relacion a la proteccion que se
debe brindar a los datos de prueba por parte de
la Oficina Nacional que recibe la informacién
contenida en un expediente de autorizacién de
comercializacién de un producto farmacéutico
original y que, conforme a la norma comunitaria
analizada, constituyen un secreto empresa-
rial®y, la segunda, hace alusion a la proteccién
de los datos de prueba en relacién con su utili-
zacion por parte de terceros como apoyo a la
solicitud de registro sanitario de otro producto.
Esta Ultima tiene un plazo base o minimo de 5
afios desde la aprobacion del registro del primer
producto, que puede ser mayor, de conformidad
con las regulaciones internas de los Paises
Miembros.

De conformidad con lo anterior, en el proceso
interno el Juez Consultante debera establecer si
el Pais Miembro expidio, conforme al articulo 79
de la Decision 344, una regulacién nacional res-
petando el minimo al que alude la norma mencio-
nada y si ello no es asi, en su defecto, debera
aplicarse el periodo de cinco afios, para verificar
si dentro del mismo se utiliz6, sin consentimien-
to de quien los entreg6 a las autoridades sanita-
rias del Pais Miembro, los datos de prueba re-
queridos como condicién para aprobar la co-
mercializacion de otro producto farmacéutico.

C.DEL SECRETO INDUSTRIAL EN LA DECI-
SION 344 DE LA COMISION DEL ACUERDO
DE CARTAGENA.

Vista la posibilidad de que las empresas, en el
curso de su actividad econdmica, desarrollen un
acervo de conocimientos en torno a los produc-
tos que fabrican o a los servicios que prestan,
asi como en lo que concierne a sus métodos de
produccion y a sus formas de distribucién, y
visto el valor comercial y la utilidad colectiva que
pudiese tener parte de la informacion contenida
en el citado acervo, la norma comunitaria con-

3 Los articulos 78 y 79 de la Decision 344 de la Comision
del Acuerdo de Cartagena pertenecen al Capitulo 1V,
“DE LOS SECRETOS INDUSTRIALES”.
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cede, bajo una serie de condiciones, a quien
posee licitamente dicha informacién bajo con-
trol, una forma de tutela parcial y relativa, menor
a la prevista para las invenciones y los signos
distintivos, cuyo propdésito es asegurar a su
titular la posesién y uso de tal informacion,
mientras subsistan las condiciones estableci-
das al efecto, y sin perjuicio del limite que deriva
de la tutela de los derechos fundamentales de
alcance colectivo. La norma comunitaria disci-
plina esta forma de tutela bajo la figura del
secreto industrial. De la citada disciplina forma
parte el régimen especial previsto en los articu-
los 78 'y 79 de la Decision 344.

En lo principal, la citada forma de tutela no se
concreta en la atribucion de un derecho de pro-
piedad sobre la informacién objeto del secreto,
sino en la prohibicién impuesta a los terceros, a
tenor de lo previsto en el articulo 72 de la Deci-
sién, de adquirir, usar o revelar dicha informa-
cién, sin el consentimiento de su titular y de
manera contraria a las practicas leales del co-
mercio. Se entiende que la informacion ha sido
adquirida por medios contrarios a las practicas
leales del comercio cuando, por ejemplo, ha
sido obtenida a través del espionaje industrial, o
por virtud del incumplimiento de una obligacion
contractual o de un deber de lealtad, del abuso
de confianza o de la infidencia. Se trata de una
prohibicién dirigida a preservar la competencia
leal y a proteger a competidores y consumido-
res en el mercado, asi como a prevenir el apro-
vechamiento injusto de la informacién constituti-
va del secreto industrial.

En la doctrina se considera que: “Si las firmas
competidoras de la que logra tecnologia pueden
apropiarse libremente de ésta, gozaran de las
ventajas de disfrutar de los conocimientos apre-
hendidos sin tener que incurrir en los gastos
necesarios para el desarrollo de éstos. Esta
ventaja competitiva, sin embargo, tendra el efecto
de desalentar toda inversién en tecnologia, por
la desventaja en que esos gastos colocarian a
las empresas que los efectuaran. En conse-
cuencia, el proceso competitivo, que deberia
ser un instrumento para lograr un avance de los
niveles tecnolégicos y, consiguientemente, una
expansiéon de las actividades productivas, se
convertiria en una carga, imposible de sobrelle-
var, para el sistema econémico”. (CABANELLAS
DE LAS CUEVAS, Guillermo: ‘Régimen Juridi-
co de los Conocimientos Técnicos’, Editorial
Heliasta, Buenos Aires, 1984, pp. 153 - 154).

A tenor de los articulos 76 y 77, la prohibicion
alcanza también al tercero autorizado para usar
la informacién, quien tendra la obligacién de no
divulgar el secreto industrial por ningin medio,
salvo pacto en contrario, asi como a cualquier
persona que, con motivo de su trabajo, empleo,
cargo, puesto, desempefo de su profesion o
relacion de negocios, tenga acceso a un secre-
to industrial sobre cuya confidencialidad se le
haya prevenido, quien debera abstenerse de
usarlo, explotarlo o revelarlo sin causa justifica-
da y sin consentimiento de la persona que lo
guarde o de su usuario autorizado.

Ahora bien, segun las disposiciones contempla-
das en los articulos 72 y 73 de la Decisién en
referencia, la prohibiciéon impuesta a los terce-
ros se configurara si, a proposito de la informa-
cién constitutiva del objeto de la tutela, se prue-
ba el cumplimiento efectivo de las siguientes
condiciones de concurrencia necesaria: que se
refiera a la naturaleza, caracteristicas o finalida-
des de los productos, 0 a los métodos o proce-
sos de produccion de éstos, o a los medios o
formas de distribucién o comercializacion de
tales productos o de los servicios; que la infor-
macién, en su totalidad o en los elementos que
la componen, sea secreta, es decir, no conoci-
da en general ni facilmente accesible a los miem-
bros de los circulos que normalmente la mane-
jan; que, por ser secreta, tenga un valor comer-
cial, efectivo o potencial; y que quien posea
legalmente su control haya adoptado medidas
razonables y concretas para mantenerla en se-
creto, tales como la limitacidon de su acceso a
un nacleo restringido de personas y, en caso de
convenios de transferencia, el establecimiento
de clausulas de confidencialidad que no sean
contrarias a la libre competencia.

Al contrario, no sera objeto de la tutela propia
del secreto industrial, como lo dispone el articu-
lo 73, la informacién que sea del dominio publi-
co, ni la que resulte evidente para un técnico en
la materia, ni la que deba ser divulgada por
disposicién legal o por orden judicial. En los dos
primeros supuestos, se entiende que la informa-
cién ha dejado de ser secreta, por lo que ha
dejado de cumplirse una de las condiciones
necesarias para que la tutela subsista. Ade-
mas, nada impide que la informacién haya sido
descubierta por un tercero en forma indepen-
diente. En los dos ultimos supuestos, la norma
comunitaria tiene a la vista el interés colectivo
que, conectado a bienes juridicos protegidos de
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rango fundamental como el de la salud y dirigido
a la protecciéon del publico, ha de prevalecer
sobre el interés de quien, al tiempo que ofrece
un producto o un servicio para su comercializa-
cion en el mercado, opta por reservarse, durante
un tiempo indeterminado, la posesién y el uso
de la informacién constitutiva del secreto indus-
trial.

Un segundo tipo de proteccién, dentro del cam-
po de los secretos industriales, es el relativo al
derecho de proteger los datos de prueba en
relacién con su uso como apoyo a otra solicitud
de registro marcario.

Respecto del segundo tema, la norma comuni-
taria establece que el tiempo no menor de cinco
afios es aquel durante el cual ninguna persona,
diferente a la que ha entregado los datos de
prueba a las autoridades sanitarias del Pais
miembro, pueda contar con tales datos en apo-
yo de una solicitud para la aprobaciéon de un
producto, término que se debe contar a partir de
la fecha de aprobacién de la comercializacion
del primero.

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNI-
DAD ANDINA,

CONCLUYE:

PRIMERO: Se deberé tener en cuenta la nor-
mativa de la Decisién 344 de la
Comision del Acuerdo de Cartagena,
dado que los registros sanitarios
del medicamento ZIPREXA, fueron
concedidos por la Oficina Nacional
en vigencia de esta norma comuni-
taria.

SEGUNDO: Vista la obligacion fundamental de
los Paises Miembros de proteger la
salud de los consumidores de pro-
ductos farmoquimicos o agroqui-
micos que utilicen nuevos compo-
nentes quimicos y, en consecuen-
cia, la necesidad de verificar su se-
guridad y eficacia, la norma comu-
nitaria les atribuye la potestad de
exigir o no, a los efectos de apro-
bar la comercializacion de tales pro-
ductos, la presentacion de datos
experimentales o de otro tipo que
no se hayan publicado y que sean
necesarios para llevar a cabo aque-

lla verificacion. Se trata, por tanto,
de una norma cuyo propdsito no es
atribuir derechos sobre el compues-
to quimico en cuestion, sino garan-
tizar a los consumidores la seguri-
dad y eficacia de los productos que
lo utilizan.

TERCERO: De conformidad con el parrafo se-
gundo del articulo 79 de la Decision
344, en el evento en que un Pais
Miembro establezca procedimien-
tos sumarios para aprobar la co-
mercializacion de productos copia
(REGISTROS SANITARIOS DE
COPIAS), debe solicitar estudios
de bioequivalencia y de biodispo-
nibilidad cuando la entidad quimica
Cuyo registro sanitario se solicita
es similar a otra cuyo registro ya
esta concedido y ha expirado el
periodo de proteccion. Es claro,
entonces, que se puede solicitar el
registro sanitario para entidades
iguales o similares, pero, precisa-
mente, para establecer que se tra-
ta del mismo principio activo es
gue se deben exigir estudios de
biodisponibilidad y de bioequiva-
lencia.

CUARTO: Los articulos 78y 79 de la Decisién
344 establecen dos tipos de pro-
teccion diferentes.

La primera hace relacién a la pro-
teccién que se debe brindar a los
datos de prueba por parte de la
Oficina Nacional que recibe la infor-
macion contenida en un expediente
de autorizacion de comercializa-
cién de un producto farmacéutico
original y que, conforme a la norma
comunitaria analizada, constituyen
un secreto empresarial * y, la se-
gunda, hace alusién a la proteccion
de los datos de prueba en relacion
con su utilizacion por parte de ter-
ceros como apoyo a la solicitud de
registro sanitario de otro producto.

4 Los articulos 78 y 79 de la Decisién 344 de la Comision
del Acuerdo de Cartagena pertenecen al Capitulo 1V,
“DE LOS SECRETOS INDUSTRIALES".
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QUINTO:

SEXTO:

Esta Gltima tiene un plazo base o
minimo de 5 afios desde la aproba-
cién del registro del primer produc-
to, que puede ser mayor, de con-
formidad con las regulaciones in-
ternas de los Paises Miembros.

El Juez Consultante deberd esta-
blecer si el Pais Miembro expidio,
conforme al articulo 79 de la Deci-
sién 344, una regulacién nacional
respetando el minimo al que alude
la norma mencionada y si ello no
es asi, en su defecto, debera apli-
carse el periodo de cinco afios, para
verificar si dentro del mismo se uti-
lizd, sin consentimiento de quien
los entreg6 a las autoridades sani-
tarias del Pais Miembro, los datos
de prueba requeridos como condi-
cién para aprobar la comercializa-
cidén de otro producto farmacéutico.

Vista la posibilidad de que las em-
presas, en el curso de su actividad
econdmica, desarrollen un acervo
de conocimientos en torno a los
productos que fabrican o a los ser-
vicios que prestan, asi como en lo
que concierne a sus métodos de
produccion y a sus formas de dis-
tribucién, y visto el valor comercial
y la utilidad colectiva que pudiese
tener parte de la informacién conte-
nida en el citado acervo, la norma
comunitaria concede, bajo una se-
rie de condiciones, a quien posee
licitamente dicha informacién bajo
control, una forma de tutela parcial
y relativa, menor a la prevista para
las invenciones y los signos distin-
tivos, cuyo propdosito es asegurar a
su titular la posesion y uso de tal
informacién, mientras subsistan las
condiciones establecidas al efecto,
y sin perjuicio del limite que deriva

de la tutela de los derechos funda-
mentales de alcance colectivo. La
norma comunitaria disciplina esta
forma de tutela bajo la figura del
secreto industrial. De la citada dis-
ciplina forma parte el régimen es-
pecial previsto en los articulos 78 y
79 de la Decision 344.

De conformidad con el articulo 35 del Tratado de
Creacién del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina, el Juez Nacional Consultante, al
emitir el fallo en el proceso interno N° 3931-
2007, debera adoptar la presente interpretacion.
Asi mismo debera dar cumplimiento a las pres-
cripciones contenidas en el parrafo tercero del
articulo 128 del Estatuto vigente.

Notifiquese al Juez Consultante mediante copia
certificada y remitase copia a la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina, para su publica-
cion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Carta-
gena.
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