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ASPECTOSINTERNACIONALES SOBRE LA
CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

RAULF, CAMPUSAMNO
Universidad Catolicadel Norte

1. ANTECEDENTES

El presente trabajo introduce el tema de la confidencialidad de la
informacion en el contexto de la regulacién internacional de derechos de
propiedad intelectual industrial, patentes y, en particular, la informacién que
deben entregar las personas al registrar una nueva sustancia ante las autoridades
ptiblicas pertinentes.

La creciente complejidad y sofisticacion de la sociedad en que vivimos y la
explosidn de creatividad y progreso que marcan una verdadera revolucidn de la
ciencia y tecnologia ha generado un salto significativo en el aumento del
conocimiento y la calidad de vida de las personas. El tema cientifico y tecnolégico
se ha relacionado estrechamente con el comercial y ambos, a su vez, con el derecho,
cuya labor es regular de la manera mas adecuada y legitima posible las nuevas
situaciones v dilemas generados por la emergente realidad descrita.

El derecho de la propiedad intelectual e industrial, patentes, marcas y
confidencialidad de la informacidn son algunas de las manifestaciones juridicas
que los fenémenos descritos han provocado. Cada uno de estos temas presenta
numerosas interrogantes para el derecho y es tarea de cada sociedad reflexionar
sobre tales situaciones y tomar decisiones a su respecto’ .

! En general ver: Solleiro, J. L. "Propledad Intelectual: ;Promotor de la innovacién o barrera de
entrada?” En: Solleire, [. L., Del Valle, C., Moreno, E. (coord.). Pesibilidades para el desarrallo tecnoldgics
en ¢l campo mexicans. Instituto de Investigaciones Fcondmicas. Programa Universitario de Alimentos.

Ed. Cambio XX1. 1995,
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Una de las materias centrales en el debate actual es sobre las razones, ventajas
y desventajas de la manutencién confidencial de informacién entregada a las
autoridades al momento de registrar ciertos productos, de acuerdo con las
exigencias de la ley. jPor qué el ordenamiento juridico protege este secreto? j Qué
valores estd promoviendo? jQQué excepciones o flexibilizaciones son necesarias?
Estas son las preguntas que el presente trabajo desea investigar.

El trabajo se encuentra dividido en secciones, siendo esta introduccion la
primera de ellas, La segunda seccion aborda el tema de la naturaleza juridica de la
confidencialidad o informacién no divulgada. La tercera seccidn serefiereala
legislacidn internacional que regula esta materia y, en particular, alo dispuesto
por el articulo 39 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados conel Comercio, ADPIC?, 1a Convencidn de Diversidad
Biolégica y el Protocolo de Seguridad Biolégica. La cuarta seccion hace una
breve revision de legislacidn extranjera en el contexto latinoamericano sobre la
materia. Laseccion quinta presenta las principales argumentaciones esgrimidas a
favar y en contra de la confidencialidad de la informacidn. La sexta seccidn
recoge bibliografia basica sobre la materia.

Este trabajo forma parte de una investigacién mayor realizada dentro del
contexto de laSubcomisidn de Propiedad Intelectual de la Comision Presidencial
de Biotecnologia.

Si bien es cierto que la elaboracién de este trabajo ha requerido la lectura
cle textos de numerosos autores, quiero destacar la importancia de los textos de
Virginia Postrel de Estados Unidos, Carlos Correa de Argentina y Jorge Cabrera
de Costa Rica. También deseo agradecer a Elvira Badilla, directora de la Escuela
de Derecho de la Universidad Catdlica del Norte.

2. NATURALEZA JURIDICA

Existe una cierta imprecisiéin y diversidad de conceptos similares alrededor
de la idea de confidencialidacd de la informacidn asociada a derechos de propiedac
intelectual v a lo que el TRIPS denomina “informacién no divulgada”.

Tradicionalmente, era comuin utilizar el concepto de "know-how" para
referirse al conocimiento no patentado, pero guardado bajo secreto y relacionado
con patentes de invencidn. El "know-how” es el conocimiento que se mantiene
en la mente y la experiencia de las personas que realizan una innovacion vinculada

ETRIPS en su sigla en inglés,
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auna patente de invencion. Luego, este concepto se hizo extensivo a toda la in-
formacién técnica que tuviera algtin significado industrial’. En tiempos mas
recientes, éste concepto ha ido perdiendo aplicacidn y ha dejado paso al mas
reciente de “trade secret”™.

En efecto, en el derecho norteamericano, el concepto de “trade secret” se
aproxima bastante a la idea de informacicon no divulgada. Se define “trade secret”
como una informacidn, inclusive una férmula, diseno o modelo, compilacidn,
programa, mecanismao, método, técnica o proceso que tenga un valor econdémico
independiente, actual o potencial, que no sea generalmente conocido, y no sea
Ficilmente accesible por los propios medios o por otras personas que puedan
obtener un valor econédmico por sus revelaciones o uso, y que el propietario
realice un esfuerzo razonable segiin las circunstancias para mantenerlo en secreto.

Sergio Escudero define “trade secret” como un proceso secreto, una fér-
mula, un programa o cualquiera otra informacion confidencial que tiene un
valor comercial por el hecho de mantenerse en secreto. e esta forma, un “trade
secret” incluye cualquier tipo de informacicn sea técnica, comercial o de negocios,
comprendiendo farmulas, procesos de manufacturas, especificaciones de pro-
ductos, dibujos, planes de comercializacién, listas de clientes, programas infor-
maticos, informacion de investigacidn y desarrollo, planes especiales de precio,
informacidn sobre costos y similares, que se mantenga enreserva’,

Como senala Carmen Iglesias, la naturaleza juridica del secreto empresarial
s cle cardcter patrimonial, esto es, se trata de un derecho que integra el catdlogo
de los bienes inmateriales, ya que forma parte de los derechos de propiedad
industrial. e esta forma, es razonable argumentar que la naturaleza juridica del
secreto empresarial es un monopolio de hecho debido a que no se acepta como un
derecho vaque la ley no tutela el derecho como tal, sino que éste no sea revelado®,

También debe considerarse que el secreto empresarial puede llegar a cons-
tituir una patente. En efecto, el titular de un secreto tiene la facultad de optar
entre solicitar una patente o mantener su secreto. En el evento que solicite una

# Blowman, G. A. Licersing rights in technology. A legal guide for managers in negotlation, Geower Press,
London, 1972, pp. 16 ¥ ., citado por Escudero, Sergio. “La proteccian de la informacién no divalgada
en el Acuerde sobre los Aspectos de los Derechios de Propiedad Tntelectual eelaconados con o] Comercia”,
ADPIC, En Seminario Internacional Aplicacian del Acverdo sobre Derechios de Propiedad Intelectual
(ADPIC/TRIPSE) en el Ambito Silveagropecuario, Servicio Agricola v Ganadero, SAG. Santiage, 2001,
¥ Escudero, op, clt.

5 Escudaro, op. ¢l

b Iglesias, Carmen Gabriela, "De la informacian na divulgada: el articulo 39 de los ADPIC". En
Seminario [ntermacional Aplicacion del Acuerdo sobre Derechios de Propiedad Intelectual (ADPICY
TRIPS) en el Ambito Silvoagropecuarlo, Servicie Agricola v Ganadere, SAG, Santlaga, 2001,
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patente, el invento hasta ahora secreto debe cumplir con los requisitos de novedad,
actividad inventivay ser susceptible de aplicacién industrial. En el evento que o
desee descubrir su secreto, puede mantenerlo y no solicitar una patente’.

[glesias observa que la proteccicn del secreto empresarial es indirecta ya
gue se trata de una proteccidn que tutela el secreto contra las revelaciones no
deseadas por el titular, realizadas en forma ilegal por personas obligadas a mantener
su confidencialidad. Asi, el secreto empresarial constituye un bien inmaterial, su
titular estd legitimado para que su confidencialidad sea protegida legalmente®.

El concepto de “trade secret” se encuentra ampliamente presente en la legis-
lacién norteamericanay también en el Tratado de Libre Comercio de América
del Norte, NAFTA®

El "First Restatement of Torts” de la legislacién norteamericana establece
queun trade secret” es cualquier formula, modelo, aparato o compilacién de
informacién que es utilizada en los negocios propios y que le otorga auno una
oportunidad para obtener una ventajasobre los competidores que no la conocen
o no la utilizan. Puede ser una férmula de un compuesto quimico, un proceso
de produccion o una lista de clientes'®.

El ordenamiento juridico norteamericano establece también, en su Ley
Uniforme sobre Secretos Comerciales, queun “tradesecret” significa informacion,
incluyendo férmulas, modelos, compilacién, programas, aparatos, métodos,
técnicas de procesos que;

1. Tiene un valor comercial independiente, actual o potencial, debido a que:

a. No es generalmente conocido por personas que puedan usar y obtener
un valor econdmico mediante su divulgacion o uso.

b. Que no es facilmente accesible por medios apropiados por otras personas
que pueden usar u obtener un valor comercial por su divulgacion o uso.

2. Ha sido objeto de esfuerzos y medidas razonables para mantenerlo en
secreto, de acuerdo con las circunstancias'’

" lglesias, op. cit.

* lalesias, op. cit,

¥ Morth America Free Trade Agresment,

* Escudero, op. cit. Citando a Rochelle K. Seide y Addn Ayala, "Should vou keep it secrat?”, Chemntec,
July, 1954,

¥ Escudera, op. cr., citando a Seide, Rochella 1. Op. cit.
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En Japon, laley sobre “trade secret”, de 29 de junio de 1990, establece tres
requisitos para gue una informacidn deba ser protegida:

1. Que sea desconocida para el piiblico.

2. Que haya sido debidamente mantenida en secreto.

3. Que seatitil como informacidén técnica o de negocios para actividades
comerciales'Z,

La Organizacién Mundial de Comercio, OMC (WTO), ensu Acuerdo de
los ADPIC (TRIPS} utiliza el concepto de informacién no divulgada propiamente
tal. En Espana se ocupa el concepto de "secreto empresarial”, utilizado en la ley

del 10 de enero de 1981 sobre la regulacion contra lacompetencia desleal. Sergio
Escudero observa que en ella se protege a dichos secretos contra la divulgacion y
la explotacidn no autorizada y laadquisicidn de secretos por medio de espionaje
o proceclimiento andlogo .

En Chile existe el concepto de “informacion privilegiada’, como se puede
observar al ver el titulo XXI de la Ley 19.301, de 09.03.94. Carmen Iglesias
observa que en Chile no existe una normativa que protejalos secretos empresariales:

la Ley 19.039 sobre propiedad industrial no protege los secretos empresariales .

3. LEGISLACION INTERNACIONAL

El tema de la informacion no divalgada se encuentra resulado en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio, ADPIC. Estas normas, establecidas esencialmente en su articulo 39,

conforman el sistema general regulatorio sobre la materia y se encuentran siendo

12 Escudlero, ap. eit., citando a Makasaki, Hideo, “New Japanese Trade Secrets Act”, En Trademark World,
november, 1892,

"* Escudera, op. cit.

' e encuentra en tramitacién una reforma a la Ley 19.039. Sobre el particular ver Campusano, Raidl B
"Reforma a la legislacicn sobre Propledad Industrial: El ease de la infermacién no divulgada”™. En
Actualidad Juridica, Facultad de Derecho, Universidad del Desarrolle, Santage ¥ Concepelén, N° 7,
2002, Carmen lglesias senala que en |a Ley de Defensa ala Competencia no existe una norma que proteja
I secratos empresariales, o que los piligue. Tarbién sedala (e en 1 ].|.=-_',.' de Mercade de Valarss, su
titule 10, “Infermacion continua v reservada’, establece una situacion relacionada con el cardcter
reservade de ciertos hechos o antecedentes que puedan pecjudicar el interés social. Finalmente, [glesias
abserva que en el Cadigo Penal, titulo V1, de los erimenes y simples delitos relativos a la industria, al
comercio ¥ 4 las subastas piblicas, e artculo 284 establece v castiga al que fraudulentamente bubieee
camunicads secretos de Flrica en que ha estado o esid empleada, Iglesias, op, i,
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objeto de debate por parte de la doctrina y desde los distintos sectores interesados,
entre ellos el farmacéutico y agroquimico, los gobiernos y las organizaciones no
gubernamentales.

Elsisterma OMC, del que ADPIC (TRIPS) forma parte, debe también
observarse a la luz de la reciente reunion de Qatar y las declaraciones que sobre la
materia se elaboraron y publicaron.

‘lambién debe considerarse las normas sobre la materia que se establecen
en la Convencién de Diversidad Biolégica y el Protocolo de Seguridad Biclagica.

3.1. Normas de ADPIC

Como sesabe, el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio, ADPIC, regula, en suSeccién 7, la
proteccién de la informacién no divulgada'®.

3.1.1. Articulo 39
Elarticulo 39 ADPIC establece que:

1. Al garantizar una proteccién eficaz contra la competencia desleal,
de conformidad con lo estableciclo en el articulo 10 bis del Convenio de
Paris (1967), los miembros protegeran la informacién no divulgada de
conformidad con el parrafo 2, y los datos que se hayan sometido a los
gobiernos o a organismos oficiales, de conformidad conel parrafo 3.

2. Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir
que la informacion que esté legitimamente bajo su control se divulgue a
terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento, de

15 En general, ver los siguientes articulos de Silva Repeatto y M. Cavalcanti. Conceptas basicos sobre [os
derechos de Prapledad Intelectual. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechios de Propledad Intelectual
relacionados con el Comercio {ﬂDPIC:I_ Las Negm:iar_i pnas Comerciales Multilaterales sobire Ia
Agricultura, FAC: Silva Repetta v M. Cavalcant, Intreduccidn al Acverde sobre los ADPIC: Contenidos,
Acuerdo sabre los Aspretos de los Derochos de Propledad Intelectual relacionados con ol Comercio
(ADPIC), Las Negociaciones Comerciales Multilaterales sobre la Agricubtura, FAC: Silva Repetto y M,
Cavaleanti. Disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC pertinentes a la agriculiura, Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comerclo (ADPIC). Las
Mepociaciones Comerciales Multilaterales sabre 1a Agriculura, FACY, Silva Repetto v M. Cavaleanti.
Megociaciones para ¢l Examen del Acuerdo ADPIC. Acuerde sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Incelectual relacionades con el Comercio (ADPIC). Las Megociaciones Comerciales
Multilaterales Sobre La Agriculiura. FAD: Silva Repetto v M. Cavalcanti. Acuerdos Intemacionales
Conexos, Partes [y [L Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionacos
con ol Comerclo (ADPIC), Las Negoclaciones Comerclales Muldlaterates sobre la Agriculiura, FAC,
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manera contraria a los usos comerciales honestos (nota 16), en la medida
en que dicha informacién:

a) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la
configuracidn y reunidn precisas de sus componentes, generalmente
conacida ni facilmente accesible para personas intreducidas en los circulos
en que normalmente se utiliza el tipo de informacion en cuestién;

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c} haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias,
para mantenerla secreta, tomacdas por la persona que legitimamente la
controla.

3. Los miembros, cuando exijan como condicién para aprobar la
comercializacidn de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos
de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo
considerable, protegeran esos datos conira todo uso comercial desleal.
Ademas, los miembros protegerdn esos datos contra toda divalgacion,
excepto cuando sea necesario para proteger al piblico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la proteccidn de los datos contra todo
uso comercial desleal'®.

De esta forma, el acuerdo ADPIC establece que los secretos y cono-
cimientos técnicos comerciales que tengan valor comercial deberdn protegerse
del abuso de confianza y otros actos contrarios a los usos comerciales honestos.
Los datos de pruebas presentados a los gobiernos con el fin de obtener la
aprobacion de la comercializacién de productos farmacéuticos o de productos
quimicos agricelas también deben protegerse contra todo uso comercial desleal.

Carlos Correa, especialista argentino y reconocida autoridad en la materia,
senala que un antecedente basico para aplicar el articulo 39.3 es que los datos de
prueba sdlo deben protegerse si las autoridacles nacionales imponen la obligacion
de presentar los datos como condicidn para obtener la aprobacién de comer-
cializacién para productos farmacéuticos y agroquimicos'’.

Correa observa que lo que se protege es el material escrito que detalla los
resultados de prueba cientifica de salubridad y de toxicidad realizados con drogas
y productos agroquimicos, en relacidn con la salud humana, animal y vegetal, el

'8 Articulo 39, ADPIC,

" Correa, Carlos, "Proteceidn de los datos presentades para el Hegistro de Preductos Farmacéuticos:
Implementacion de las normas del Acuerde TRIPS”, Fundacién Rockefeller, Universidad de Buenos

Adres, febrero de 2002,
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impacto en el medio ambiente y la eficacia de uso. Sin embargo, este articulo
39.3 no exige que la proteccion se conceda a los datos publicos presentados para
obtener aprobacidn sanitaria. En efecto, para reputar apta para la proteccion del
articulo 39.3, la informacién debe necesariamente ser “no divulgada™®. De esta
forma, la proteccidn de la informacion que ya es priblica no se encuentra dentro
de la esfera de proteccién de este articulo™.

La norma analizada senala que los datos deben referirse a “'nuevas entidades
quimicas’. El concepto de novedad es objeto de cierto debate en la doctrina.
Aurtores como Cook observan que no se precisa si la novedad debe ser absoluta,
esto es, universal o relativa, esto es local, en otra palabras, si nueva significa pri-
mera solicitud mundial o en el pais miembro en que se presenta®.

El articulo 39.3 senala que los miembros protegeran esos datos contra
toda divulgaciin, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo
que se adopten medidas para garantizar la proteccién de los datos contra todo
uso comercial desleal. De esta forma, la proteccién al piblico se encuentra
sometica a la prueba de necesidad. Para determinar la necesidad, las reglas y

jurisprudencia del GATT/OMC entregan la facultad a los estados miembros
para determinar cuando surge tal necesidad. Sin embargo, el miembro que la
invoque deberd soportar la carga de la prueba®™.

Respecto de la toma de medicdas por parte del Estado para garantizar la
proteccian de los datos contra todo use comercial desleal, autorizaa todo Estaclo
miembro a divulgar informacidn en la medida que asegure que no hay uso
comercial desleal. Sin embargo, la disposicion es vaga e incierta ya que es dificil
determinar con precision que significa uso comercial desleal y cdmo se garantiza
efectivamente esta proteccidn®.

** En general, ver; Fundacién Heinrieh Ball, “Rigueza justa, respetar los derechos comunttarios de las
pueblos sobre ¢l conocimiento genétice”. En: Equidad en un munde feigll: Momorando para 1a Cumbre
Mundial sobre Desarrolie Sustentable, Coordinador v Editor: Heman Agrawal, 2002,

" Correa, Carlas. Op. clt.

¥ Cook, Trevor. The protection of regulatory data in the pharmaceutical and other sectors. Sweet B2 Maxwell
editors, London, 2000, Citade por Correa, op. clt.

* Trevileack, Michael & Robert Howse, The regulation of international trade, Routledge, London, 199%,
Citado por Correa, op. cit.

“ Bl Convenlo de Paris establece en su articule 10 bls que los estados contratantes tienen la obligacion
de garantizar “proteccion cficaz contra la competencia desleal a los ciudadanes de otros estados
contratantes . La competencia desleal la define como cualquier acto de competencla gue sea contrario
a los usos honestos en materia industrial o comercial. Entre éstos, el Convenlo destaca crear riesgo de

confusion, desprestgiar a los competidores mediante falsos argumentos ¥y presentar indicaciones o
argurnentos confusos acerca da sus propios productos. El Convenio establece que se pondrin al aleance

de los ciudadanos de otros estados contratantes los recurses legales adecuados para arantizar la contencicn
de actos que infrinjan el articulo 10 bis,
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3.1.2. Otras normas

El acuerdo ADDPIC contiene otras normas y disposiciones pertinentes a
este trabajo. En efecto, Ia Parte [ del acuerdo dispone que los gobiernos miembros
estan obligados a establecer en su respectiva legislacidn nacional procedimientos
y recursos para garantizar eficazmente el respeto de les derechos de propiedac
intelectual tanto por los titulares extranjeros de los derechos como por sus propios
nacionales.

Los procedimientos deberian permitir la adopcidn de medidas eficaces
contra las infracciones de los derechos de propiedad intelectual, pero ademds ser
Jjustos y equitativos ¥ no deberian ser innecesariamente complicados o gravosos
ni comportar plazos no razonables o retrasos indebidos. Deberian permitir una
revision judicial de las decisiones administrativas finales. No hay obligacion alpuna
de instaurar un sistema judicial distinto del ya existente para la aplicacién de la
legislacién en general, ni de dar prioridad ala observancia de los derechos de pro-
piedad intelectual enla asignacién de los recursos o del personal.

In la misma linea argumental, los procedimientos y recursos civiles y
administrativos establecidos en el texto incluyen disposiciones relativas a las prue-
bas, los mandamientos judiciales, los danos, asi como a otros recursos, entre los
que figuraria el derecho de las autoridades judiciales a ordenar que las mercancias
infractoras sean apartadas de los circuitos comerciales o destruidas. Las autoricades
Judiciales deben estar facultadas asimismo para ordenar la adopcidn de medidas
provisionales rdpidas y eficaces, en particular cuando haya probabilidad de que
cualguier retraso cause dano irreparable al titular de los derechaos, o cuando haya
probabilidad de que se destruyan las pruebas.

3.2. Reunién ministerial de Qatar

F1 14 de noviembre del 2001 en Doha, Qatar, los ministros de 142 miem-
bros de la Organizacién Mundial del Comercio aprobaron un programa de trabajo
para los préoximos anos™. El documento més importante aprobado en la [V

1 Este programa de trabajo es, de facto, el fanzamiento de una nueva ronda de negociaciones, la "Eonda
del Desarrolle” comp ha sida lamata por diversos personeros. La agenda de esta ronda incluye diversos
Lermas, Lnto nievos somo olros gue ya estin normadaos en la QMO poro eayvas reglas actuales reguieren
madlificacianes o aclaracdanes, Todo ello, can el abjstive final de permitir una mayor liberalizacion sl
comercio mundial, conforme a reglas claras que etorguen una mavor seguridad juridica a todas 1as parees
invalucradas, Fs pasible sefalar que desds el lanzamienta de la Ronda L-'rugu.ig-' an 19806, fue Mo se
aprobaba un programa de negociaciones de esta magnitud, Las que sin duda esta vez serin mds comple;as,
debido entre otros factores al mavor mimero de paises invelucrades (inclulda China).
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Reunidn Ministerial es la Declaracion Ministerial®, la que contiene una parte
pertinente a este informe:

32. Encomendamos al Comité de Comercio y Medio Ambiente

que, al proseguir la labor sobre todos los puntos de su orden del dia en el
marco de su mandato actual, preste particular atencidn a lo siguiente:

i} las disposiciones pertinentes del Acuerdo sobre los Aspectos dle
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

Esta disposicidn abre la puerta a una revision general de las normas sobre
derechos de propiedad intelectual y podria alcanzar al tema de la informacidn no
divulgada. Atin es muy temprano pararealizar inferencias fundadas, pero debe
estarse atento al avance de las negociaciones.

También procede senalar aqui la celebracidn de una declaracion especial de
los ministros, de cardcter politico que se refirié al tema de la propiedad intelectual
y la salud piiblica”. Se indican las dificultades que han experimentado varios
paises en desarrollo para asegurar el acceso de su poblacidn a medicamentos a
precios asequibles en circunstancias de crisis, debido a la necesiclad de respetar las
patentes farmacéuticas.

Especificamente, la declaracién reconoce que el Acuerdo sobre los ADPIC
no impide ni deberd impedir que los miembros adopten medidas para proteger

la salud priblica. En consecuencia, al tiempo que se reiterd el compromiso chileno
con el Acuerdo sobre los ADPIC, se afirmd que dicho Acuerdo puede y debera
ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los miembros
de la OMC de proteger la salud piiblica y, en particular, de promover el acceso a
los medicamentos para todos™ . El punto es relevante ya que abre una puerta a
revisar el tema de la proteccidn total al sistema de patentes y podria eventualmente

% La declaraclén presenta el programa de trabajo de la QMO para los proximos afics, En su predambulo
sa hace referencia a los problemas por los gue atravissa la economia mondial, pero al mismao dempo se
reconoce el rol importante que el sistemna roultlateral del comereio juega en la promocian dal desarrollo
econdmico sustentable v en el alivio a la pobreza. Luego, la declaracion establece una serie de directrices
tenclientes a resolver los llamados "prablenias de implementacion” derivados de los Acuerdos de Marrakech.
Extos san los acuerdes negociados durante la Bonda Uruguay de negociaciones comerciales muldlateralos
{19836-24) v que hoy regulan ¢l sistema multlateral de comerde bajo la OMC. La Declaracion Mintsterial
dispone que cerca de 50 temas de implementacion deberdn ser resueltos en los proximos afios.

% [ste fue un tema lmpulsade por los paises en desarrallo, especialmente africanos, ademds de [ndia,
Brasil ¥ muchas otras.

28 Die 1a misma forma, 1a declaracion establece dlgunas criterios de flesdbilidad que al Acuerdo ADPIC
ofrece a los paises para adoptar medidas que permitan un mejor acceso a los medicamentos, especialmente
an relacion con epidernias como el SIDA, tuberoulosis, paludisma, elc.
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servir pard la promocidn de unacuerdo de compromiso en materia de informacion
no divalgada.

3.3. Protocolo de Seguridad Biolégica

El Protocolo de Seguridad Biolégica establece que, sin perjuicio de la pro-
teccién de la informacicn confidencial, cada parte proporcionara al Centro de
Intercambio de Informacidn sobre Seguridad de la Biotecnologia cualquier
informacicn que haya que facilitarle en virtud del presente Protocolo v también
informacion sobre:

1. Leyes, reslamentos y direcirices nacionales existentes para la aplicacion
del Protocolo, asi como la informacion requerida por las partes para el procedi-
miento de acuerde fundamentado previo:

2. Acuerdos y arreglos bilaterales, regionales y multilaterales;

3. Resiimenes de sus evaluaciones del riesgo o examenes ambientales de
organismos vivos modificados que se hayan realizado como consecuencia de su
proceso reglamentario®”:

4. Sus decisiones definitivas acerca de la importacidn o liberacién de or-
ganismos vivos modificados; y

5. Los informes que se le hayan presentado en virtud del articulo 33,
incluidos los informes sobre la aplicacidn del procedimiento de acuerdo fun-
damentado previo.

Elarticulo 21 del Protocolo regula el tema de lainformacién confidencial
y establece asi que la parte de importacidén permitird al notificador determinar
qué informacidn, presentada en virtud delos procedimientos establecidos en el
Protocolo o requerida por la parte de importacion comeo parte del procedimiento
de acuerdo fundamentado previo establecido en el Protocolo, debe tratarse como
informacién confidencial ™,

Ademds, la parte de importacién entablard consultas con el notificador si
estima que la informacién clasificada como confidencial por el notificador no

Y de confermidad con el articula 15, Inclulda, cuando preceda, infermackan pertinente sabre productos
derlvados de los organismos vivos medificades, es decir, materlales procesados gue tenen su ordgen enun
arganismo vive madificade, gue contengan combinaciones nuevas detectables de material genética
replicabile gue se havan olenido mediante la aplicacdon de la biotecnologia moderna.

% Iin esos casos, cuando se sollcite, deberdn exponerse 1as razones que justifiquen ese tratamlento.
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merece ese tratamiento y comunicard su decision al notiticador antes de divulgar
la informacién, explicando, cuando se solicite, sus motivos y dando una opor-
tunidad para la celebracion de consultas vy la revisién interna e la decisién antes
de divulgar la informacidn.

(Cada parte protegerd la informacion confidencial recibida en el marco del
Protocolo, incluida la que reciba en el contexto del procedimiento de acuerdo
fundamentado previo establecido en el Protocolo. Cada parte se asegurard que
dispone de procedimientos para cautelar esa informacidny protegera la confi-
dencialidad de ésta en una forma no menos favorable que Ia aplicable a la infor-
macidin confidencial relacionada con los organismos vivos modificados producidos
internamente. La parte de importacidn no utilizara dicha informacion con fines
comerciales, salvo que cuente con el consentimiento escrito del notificador™.

Nao se considerara confidencial la informacién siguiente:

a) El nombre y la direccién del notificador;

b} Una descripcién general del organismo u organismos vivos modificados;

¢) Unresumen de la evaluacion del riesgo de los efectos para la conservacion
y la utilizacién sostenible de la diversidad bioldgica, teniendo también en cuenta
los riesgos para la salud humana; y

d) Los métodos y planes de respuesta en caso de emergencia.

4. LEGISLACION EXTRAN]JERA

Existe gran diversidad de formas de aproximar el tema de la regulacién de
lainformacidn no divulgada en los diferentes ordenamientos juridicos del mundo.
Hay paises que se remiten al articulo 39.3 de ADPIC (I'RIPS), en circunstancias
que otros desarrollan una legislacién nacional auténoma. Un nimero significativo
de pafses carece de regulaciones sobre la materia™.

Latinoameérica, en general, no ha experimentado hasta la fecha un debate
serio y fundamentado sobre el tema de la informacion ne divulgada, en la que se
expongan y reflexione sobre los distintos aspectos relevantes en la materia. Varias

¥ En o] svento que un notfcador retirase o hubiese retirado una notificacion, la parte de importacidn
deberd respetar la confidencialidad de toda la informacion comercial e industrial clasificada como
confidencial, incluida la informacidn sobre la investigacidn v el desareollo, asi come la informacidan
acerca de cuya confidencialidad la parte ¥ el notificador estén en desacucrdo.

W Sabre el particular, revisar el excelente v muy reclente trabalo de compilacién de nermativa; Medford-
Rasow, Trac and Carol Ann Williams. A review of Existing Data Exclusivity Legistation in Selected Countriss,
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association, 1FPMA, Geneva, julio, 2002,
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legislaciones de Ia regicin han procedido a reproducir las normas establecidas en
el articulo 39 TRIPS sin desarrollarlas, explicarlas o adaptarlas al resto del
ordenamiento juridico nacional. Otros estados, simplemente no han legislado
sobre la materia, produciéndose una situacién de falta de certeza juridica. A
continuacidn, se senala brevemente la situacidn en algunos paises de laregidn.

En Argenting, la legislacién aplicable es el Decreto Ley N° 3.489/58, sobre
Agroquimicos. Por su parte, 1a Ley 24.766 dispone que la generacién de datos
no genera exclusividad.

En Bolivia, la legislacién reproduce la norma del articulo 39.3 TRIPS,

En Brasil, la legislacidn reproduce la norma del articulo 39.3 TRIPS. En la
actualidad, existe un proyecto de ley sobre la materia, el que, eventualmente,
estableceria un periodo de 15 anos de proteccion™.

En Colombia existe una Ley de Genéricos, la que reproduce las normas
del articulo 39.3 TRIPS.

Iin Costa Rica se encuentra vigente la Ley N 7.975 sobre Informacién no
Divulgada. Esta norma no establece un niimero de anos de proteccidn.

En Ecuador, la legislacién reproduce la norma del articulo 39.3 TRIPS.

Lin Guatemala, el Decreto 57/2000, en vigencia desde noviembre del aiio
2000, establece, en su articulo 17, un periodo de 19 anos de proteccién de
propiedad intelectual de la informacion no divulgada. Asi, el ordenamiento
juridico de Guatemala exige a las autoridacles a conservar a confidencialidad de
la informacién o datos de prueba y, al mismo tiempo, a no permitir la utilizacién
de la misma por parte de terceres sin la autorizacién por escrito de su titular,
durante un plazo de quince anos.

En México lalegislacion protege la informacion no divulgada. Sus normas
se apartan de lo establecido en el articulo 39 del TRIPS.

En Peri la legislacion nacional reproduce las normas del articulo 39.3
TRIPS.

En Repiiblica Dominicana, las normas del articulo 39.3 del TRIPS son
adoptaclas en forma literal en la legislacidn nacional.

En Uruguay, de la misma forma, se reproduce la norma del articulo 39.3
del TRIPS.

En Venezuela no existe legislacidn sistemdtica y actualizadla sobre la materia,

“ Ex interesante destacar agui un informe elaborado por la funcionaria comercial del gobiemeo de los
Estados Unidos, Teresa Mendonea, que sefala que el precio de las medicinas aumenta significativamente
en Bradl entre 19086 v 1998, periodo an que se implamenis en ase pas el acusrda TRIPS, incorporindolo
a la legislacion naclonal.
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pera la tendencia de las autoridacdes es a dar méxima proteccidn a la informacién
no divualgada.

5. ARGUMENTOS SOBRE LA PROTECCION DE INFORMACION

Hacer investigacidn y desarrollo es una actividad que requiere significativos
recursos f[inancieros, humanos, de infraestructura, ete. Ademas, es una actividad
que requiere iempo, creatividad y esfuerzos. Parece ser pacifico en doctrina que
la existencia de un buen sistema de derechos de propiedad intelectual e industrial
basado en el otorgamiento de patentes promueve el desarrollo humano. La pre-
gunta aqui, entonces, es determinar las razenes por las cuales la informacidn
confidencial o no divulgada debe mantenerse en tal calidad o, por el contrario,
debe hacerse piblica.

2.1, Argumentos a favor de la proteccion

La indusiria argumenta a favor de la mantencidn de confidencialidad de
los datos de prueba basada en consideraciones relacionadas con la equidad y en
consideraciones basadas en politicas pablicas desalud.

El arpumento central es que las compaiiias han invertido significativas
sumas de dinero en la investigacidn y corresponde en equidad que puedan recu-
perar su inversion. Si asi no fuera, se desincentivaria la inversion en el drea y el
resuiltado final seria un decrecimiento en la velocidad del progreso humano en
ciencia y tecnologia, lo que redundaria en un nivel de vida menos bueno del
posible para la poblacién del planeta®,

En términos generales, el sistema de patentes se hace cargo de esta situacion,
protegiendo al inventor y permitiendo que el inversionista recupere su inversian,
incentivando nuevas inversiones en ciencia y tecnologia. Sin embargo, existen
situaciones en que el sistema de patentes no resuelve el problema, como por
gjemplo en el evento que el componente activo estd cerca de quedar sin la protec-
citn deuna patente, o en el evento que la droga se base enuna combinacidn de
sustancias conocidas utilizadas de manera novedosa. En estos casos, la exclusividad
de los datos seria latiinica barrera para frenar a los competidores que producen y
registran con rapidez una copia exacta dela droga™.

2 %er en general: Rozanski, Felix. "Informacién no divalgada”, En Seminaric Internacional Aplicacidn
del Acuerda sobee Decechos de Propiedad [Intelectual (ADPICSTRIES) en el Ambito Silveagropecuario,
Servicio Agricola y Ganadero, SAG, Santlzge, 2001,

M Correa, Carlos, ap. i,
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Enesta linea argumental, Priapantja ha declarado: *La equidad exige que
se proporcione proteccion a los datos cuya obtencidn puede demancdar a quien
los presenta originalmente una inversién de varios millones de délares. La
divulgacidn de estos datos al puiblico, o el hecho de permitir que otro solicitante
los use, deniega injustamente a quien los obtuvo el valor de su inversién y, por
otra parte, otorga una ventaja econdmica a aquellos que a posteriori soliciten la
aprobacion de comercializacion y los exime de realizar la inversién para desarrollar
los datos de prueba para sus propios productos. Los paises que otorgan estas
ventajas injustas a los que soliciten a posteriori una licencia, disuaden a los
investigadores de nuevos productos farmacéuticos y agroquimicos de introducir
productos novedosos en esos mercados. Por consiguiente, tal proteccidn no sélo
esta estipulada por el Acuerdo TRIPS, sino que adems es justa y razonable
desde el punto de vista de las politicas de salud piiblica”™",

5.2. Argumentos en contra de la proteccién

Los profesores Olilla y Hemminki, especialistas en salud puiblica, han
expresaclo su rechazo a cualquier intento de mantener en secreto los datos
presentaclos para la aprobacion de los productos farmacéuticos. Estos académicos
estiman que la falta de divulgacion contradice en esencia el derecho del publico
a estar informado acerca de la eficacia y toxicidad de productos farmacéuticos
aprobados. Més aan, la faltade divulgacion de datos sobre experimentos clinicos,
farmacéuticos y toxicoldgicos retarda el desarrollo del conocimiento y presenta
un gran riesgo, pues quienes usan la droga pueden ser danados innecesariamente ™,

Correa observa que algunos especialistas argumentan en el sentido que las
autoridades desalud publica deben estar facultadas para usar como base cualquier
informacion que hayan recibido con el fin de realizar el examen de solicitudes
presentadas para registrar productos similares, o permitir que se basen en un
registro previo realizado en cualquier otro lugar™.

En 1996, en Upsala, el Grupo Internacional de Trabajo sobre Transparencia
y Responsabilidad en las Reglamentaciones de las Drogas, publicé un informe

“ Prapanta, P Trade secret: "How does this apply to drug registration data?” Paper presented at
ASEAM Workshop on the TRIPS Agresment and its impact on pharmaceuticals. Department of Health
and World Health Organizatden. May 2000, Citade por Correa, op, clt.

= illa, E. & Hemminkd, E. "Serecy in Drug Regulation”, International Journal of Risk & Safety in
Medicine, N 9, 1996, Cltado por Carrea, op. it

* Caorrea, Carlos, basdndose en lo sefalado por Dukes, M. M. G "Drug regulation and the tradition of
secrecy”, Internativnal Journal of Risk & Safety in Medicine, N 8, 1996,
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sobre los beneficios del libre acceso ala informacidn de las drogas, cuyos prin:
cipales aspectos se senalan a continuacidn, ya que constituyen un resumen muy
adecuado de las argumentaciones a favor de la no-mantencién de la proteccién a
la informacién no divulgada®,

a. Obstaculizacién del conocimiento

5iuna parte fundamental de la informacién existente sobre las drogas
permanece oculta dentro de organismos reglamentarios v, a veces, fragmentacla
entre ellos, se obstaculizard el desarrollo del conocimiento. Esto es especialmente
peligroso cuando hay sospechas de un riesgo desconocido hasta ese momento.

b. Dificultad de divulgacién de malas précticas

La mala practica se puedeocultar. La divulgacicn realizada en el curso de
litigios ha revelado, por ejemplo, casos de falsificacién o supresidn de datos
desfavorables efectuados por ciertas companias, o la presentacion de archivos
incongruentes sobre lamisma droga en diferentes organismos. La confidencialidad
facilita la circulacidn y uso de drogas de baja calidad.

c¢. Dificultad de confrontar informes

Cuando una droga es objeto de informes negativos, la imposibilidad de
un organismo reglamentario de drogas de explicar sus conclusiones o de
proporcionar los datos bésicos, posibilita que los fabricantes presenten informes
que a veces son totalmente diferentes y categoricos.

T Beta version resurtida estd basada en los extractos realizados por Carrea, Carlas, op. il El informs Prropins
que una cultura de libre acceso protege a individuos consdentas que trabajan en organizaciones de todo Hpo,
La disponibilidad total de la informacion es esenial & se dasea que todas las pantes involucracs en el cuidade
de la salud participen eficazmente. El libre accese facilita la retroalimentacién adecuada, la determinacion
correcta e pricridades v el desarrolla de la confianza Por su parte, el conocmiento reladonado con todas las
drogas evoluciona constantements, ai como fas normas v las expectativas relacionadas con las mismas,
guienes las producen v |as instituciones que administran o cuidado de la salud, Sin importar cusin complatas
seqn las investigaciones realizadas antes gue una droga sea autorizada v comercializada, se aprendecd mucho
s sebre sutoxicldad, el uso correcto v 1ok riesgos que presenta, una vez que hava sido comerciallzada v usada
on una escala mucho mavor, Finalmente, casi ningiin conocimiento surge mpentinamente. En genercal surge
como Impresiones & hipotesis, Toda la informaclan relevante existente deberi ser comsultada para verlficar o
desechar esta evicdencia, para establecer la confianza lo ma rapidamente posible. La mavor parte de la
informacion necesarla para lograr ese propdsito, Incluyendao datos de experdmentos de animales y humanaos, no
astd publicada v estd en los archivos de organizaciones. 51 se usa, s¢ podria determinar Ia verdad mucho mds
rdpido gue si se basara soloen evidencia publicada. Informe de Upsala,
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d. Falta de confianza por parte del puiblico

Enun clima de reserva y desconfianza es poco probable que el piblico
confie en informes, incluso en informes oficiales precisos y meticulosamente
preparados, ya gue suponen que no pueden ser tomados tal como aparecen y que
cierta informacién fundamental probablemente haya sido retenida.

e. Peligros de mantencison del secreto

El secreto provoca que determinadas consecuencias que ya han sido
experimentadas por una empresa, deban ser repetidas innecesariamente por ofras
ya que tales conclusiones no han sido entregadas al piiblico y, por el contrario, se
mantienen en reserva. Si los datos de uso de las drogas no estan disponibles, el
uso irracional de las mismas puede continuar sin ser descubierto y controlado.

6. REFLEXIONES FINALES

Es dificil hablar de conclusiones en esta materia, pero es posible intentar
identificar algunas materias centrales respecto de las cuales pareciera haber consenso
entre las distintas posiciones existentes. Entre ellas, cabe destacar las siguientes, al
menos en el contexto de porcentajes significativos:

- La proteccién es importante.

- La proteccidn no es absoluta.

- Hay razones y circunstancias para proteger y para no proteger.
- La proteccidén debiera tener un limite temporal.

- Proteccion de IIND y sistema de patentes son auténomos.
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