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Acuerdo de Promocion Comercial
Peru-EEUU

Implementacion Datos de Prueba




Implementacion del APC
Peru- EEUU

. Acuerdo de Promocion Comercial
Peru-EEUU
. Ley y Reglamento de Proteccion de

Datos de Prueba.
. Modificacion legislativa sanitaria
. Fortalecimiento institucional.
. Administracion del Acuerdo.

Dra. Laura Ceron Aragon




Protocolo de Enmienda al
Acuerdo de Promocion

el 28 de junio del 2007 mediante la
Resolucion Legislativa N° 29054.

Fue puesto en vigencia el 1° de
Febrero del 2009 mediante el Decreto
Supremo N° 009-2009-MINCETUR .

Dra. LLaura Ceron Aragon




\/'7\/'/ -,

APC Peru-EEUU
, ‘Proteccmn Datos de Prueba
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‘Plazo de exclusividad
:normalmente- 5 anos .
«.Esfuerzo considerable

*Periodo de Proteccién por
referencia: a partir del primer
registro sanitario concedido en la

otra Parte.

‘Primer registro de una NEQ en el
pais
Mantenimiento del plazo de

e proteccion aun cuando la patente

haya expirado.

Dra. Laura Ceron Aragon
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APC Peru- EEUU
Proteccion Datos de Prueba

- - -

- — e - -

- Vigencia de las flexibilidades ADPIC, Dohay
Decision del 30 de Agosto 2003.

. Considera los esfuerzos y gastos realizados para
producir los datos.

. Aplica procedimientos abreviados de aprobacion
en base a estudios de bioequivalenciay

biodisponibilidad.

. Plazo de proteccion desde la primera fecha de
aprobacion de la comercializacion en los EEUU
en el caso de aprobacidon del RS por referencia.

Dra. Laura Ceron Aragon



APC Peru- EEUU
Proteccion Datos de Prueba

Sistema de transparencia para advertir al titular de
una patente que otra persona esta procurando
comercializar un producto farmaceéutico aprobado
durante el periodo de una patente.

Dra. Laura Ceron Aragon




Implementacion D.P.

A nivel legislativo, reglamentario y
administrativo:

. Elaboracion de la Ley y Reglamento de
Proteccion de Datos de Prueba.

. Revision y modificacion del capitulo
de Medicamentos en la Ley General

de Salud.
. Fortalecimiento institucional.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL N° 1072 (1)

-De la proteccion

-De la nueva entidad quimica

-Condiciones del plazo de proteccion

-Excepciones y limites al derecho de
proteccion.

- Procedimientos abreviados

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (2)

- De la extincion de la proteccion
- De los recursos administrativos

| - De las medidas de transparencia
- Disposiciones Finales

.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (3)

-De la Proteccion :

“Cuando se exija como condicion para la
obtencion del registro sanitario de un P.F. que
contiene una NEQ, la presentacion de D.P. u
otros no divulgados necesarios para
determinar la seguridad y eficacia del
producto, se protegera tales datos contra

toda divulgacion, cuando su generacion haya
involucrado esfuerzos considerables”

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (4)

-De la Nueva Entidad Quimica :

“ Es aquella fraccion biologicamente activa,
responsable d e la accion farmacologica o
fisiologica de un principio activo, que al
momento de la solicitud de registro sanitario
no ha sido incluida en registros sanitarios
anteriormente otorgados en el pais.”

N

Dra. LLaura Ceron Aragon




DL 1072 (5)

-No se considera NEQ:

“Usos, indicaciones distintas, cambios en la
via de administracion, formas de dosificacion,

modificaciones en la farmacocinética,
tiempos de disolucion, biodisponibilidad,
autorizados en otos RS .Cambios en las
formas farmacéuticas o formulaciones de
entidades quimicas registradas. Sales,ésteres
éteres, complejos, quelatos, clatratos,
isomeros, metabolitos, co-cristales, solvatos

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (6)

-No se considera NEQ:
“ ...polimorfos, formas puras, tamano de
particulas, pro-farmacos o aquellas
estructuras quimicas cualquiera sea su
forma, disposicion o expresion que se basen
| en una quimica registrada.
La combinacion de una NEQ con una ya
conocida .”

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (7)

-De las Condiciones y Plazo de Proteccion.-
-Normalmente de cinco anos contados desde:
-La fecha del RS en el pais
-A partir de la primera aprobacion de
comercializacion, si el RS se basa en la
| aprobacion de comercializacion concedida en
otro pais y es otorgado dentro de los 6 meses
de haberse presentado la solicitud ante la
Autoridad Sanitaria.

Dra. Laura Ceron Aragon




Proteccion Datos Prueba

DL 1072 (8)

-De las Condiciones y Plazo de Proteccion.-

Ninguna persona, diferente a quien los

presento podra, sin autorizacion de ésta,

utilizar los datos de prueba u otros no

divulgados, para respaldar una solicitud de
'| obtencion de registro sanitario durante el
periodo de proteccion establecido en la
presente Ley.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (9) — Excepciones y Limites

1) La Autoridad Sanitaria, para proteger la salud publica, podra
autorizar a uno o mas terceros, para utilizar o apoyarse en los
datos de prueba u otros no divulgados presentados en el
registro sanitario o en el registro sanitario otorgado por
referencia, de conformidad con:

a) La Declaraciéon de Doha.

o) Toda exencidn a cualquier disposicion del Acuerdo

ADPIC .
c) Toda enmienda al Acuerdo ADPIC para implementar la
“Declaracion”.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (10) — Excepciones y Limites

2) Un tercero podra solicitar el R.S. de un P.F. cuyos
datos de prueba u otros no divulgados se
encuentran protegidos, utilizando sus propios
datos de prueba como evidencia de la seguridad y

eficacia del producto, independientemente de los
datos presentados por otro solicitante dentro del
periodo de proteccion de ese otro solicitante de los
datos; siempre que la Autoridad Sanitaria no base
su decision de registro en los datos de prueba u
otros no divulgados previamente protegidos; y

Dra. LLaura Ceron Aragon




DL 1072 (11) — Excepciones y Limites

3) La Autoridad Sanitaria podra divulgar los datos de
prueba u otros, si fuera necesario para proteger la
salud publica, siempre que tome las medidas para
evitar su uso comercial desleal.

4)El ejercicio de los derechos establecidos en la
presente Ley se encuentran sujetos a Ia
observancia de las disposiciones relativas a la
competencia vigentes en Peru.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (12) —
Del Procedimiento Abreviado.-

Con sujecion a lo dispuesto en la Ley, nada

limitara la aplicacion de procedimientos
abreviados para el registro sanitario de
productos farmaceéuticos basandose en
estudios de bioequivalenciay
biodisponibilidad. EL R.S. se otorga al
vencimiento del periodo de proteccion.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (13) —
De la extincion de la proteccion.-

La proteccion establecida en la Ley podra ser
cancelada cuando en el marco de un procedimiento
administrativo o judicial se determine que la
proteccion ha sido concedida en contravencion a
las disposiciones de la Ley.

Luego de la expiracion del periodo de proteccion
de los D.P. cualquier persona podra apoyarse en
dicha informacion para sustentar su solicitud de
registro sanitario.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (14) —

8 De los recursos administrativos.-

Los actos administrativos emitidos al
amparo de la Ley podran ser
reconsiderados o apelados ante la instancia
competente que corresponda.

Dra. LLaura Ceron Aragon




DL 1072 (15) —
Medidas de Transparencia.-

La informacion sobre la identidad del solicitante del
R.S. y sobre el P.F. de uso humano cuyos datos de
prueba u otros no divulgados se presenten, seran
publicados en el diario oficial “El Peruano” por una
sola vez y por cuenta y costo del solicitante, a
efectos que terceros que consideren afectado su
derecho presenten oposicion.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL 1072 (16) —

Medidas de Transparencia

El MINSA publicara, en su portal de Internet,
las solicitudes de R.S. y los registros

sanitarios otorgados indicando los datos de
identificacion del solicitante , si existe
proteccion de D.P.,cuando sea pertinente, la
nueva entidad quimica y las fechas de
otorgamiento y de vencimiento de la
proteccion.

Dra. Laura Ceron Aragon




DL1072 (17)-

— D. Complementarias y Finales

1) EI DL entrara en vigencia a partir de la entrada en
vigor del Acuerdo de Promocion Comercial
suscrito entre Peru y los EEUU.

1 2) El DL sera reglamentado en un plazo no mayor de
180 dias a partir de su publicacion.

3) No sera de aplicacion con respecto a un producto
farmacéutico que contenga una entidad quimica
que ya haya sido aprobada en el Peru para uso en

un producto farmacéutico, antes de su entrada en
vigencia.

Dra. Laura Ceron Aragon
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Reglamento Datos de Prueba

Definiciones.-

Datos de Prueba.

Son los datos generados a través de los ensayos clinicos de Fase |,ll,y
lll realizados para establecer la seguridad y eficacia de un producto
farmacéutico de uso humano que contiene una nueva entidad quimica.

Otros Datos sobre sequridad y eficacia.

Son aquellos generados a través de estudios preclinicos:

farmacologicos, toxicoldgicos realizados para establecer la seguridad

y eficacia de un producto farmacéutico de uso humano que contiene
| una nueva entidad quimica.

Los Datos No Divulgados son aquellos 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 los mismos.

Dra. Laura Ceron Aragon




Del procedimiento de la proteccion.-

Cuando la A.S. exija como condiciéon para el R.S. la
presentacion de D.P. dicha proteccion sera invocada

en la solicitud de R.S.

La proteccion sera otorgada siempre que el
solicitante no haya obtenido un R.S. previo en el Peru
respecto de la misma NEQ y que la generacion de
tales datos haya significado esfuerzos considerables.

N

Dra. Laura Ceron Aragon




De la Proteccion.-

Para los efectos de proteccion de los D.P. se

acompanara a la solicitud de R.S. lo siguiente:
. D.J. de que el solicitante es el que genero los D.P. o

que ha sido autorizado por dicha persona.

. En el caso de que el producto proceda de un pais
extranjero, constancia de aprobacion de
comercializacion indicando fecha y lugar de su
otorgamiento.

. D. J. que los D.P. no han sido divulgados.

. D.J. de no haber sido sancionado por conductas
declaradas contrarias a la libre competencia.

Dra. Laura Ceron Aragon




De la Proteccion.-

La A.S. no podra autorizar a un tercero, sin
autorizacion de la persona que presenté los D.P., su
utilizacién y apoyo en los mismos, a efectos de
obtener el R.S., de acuerdo a Ley y reglamento, de un
P.F. que contenga la misma entidad quimica durante

Dra. LLaura Ceron Aragon




De la Proteccion.-

El periodo de proteccion de 5 anos sera contado
desde la fecha del primer registro otorgado en paises
de alta vigilancia sanitaria siempre que el R.S. se
haya otorgado dentro de los seis meses de
presentada la solicitud completa; caso contrario, la

| proteccion sera de 5 ainos contados desde la fecha de
| aprobacion del R.S. en el Peru.

~
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Dra. LLaura Ceron Aragon
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E—
El periodo de proteccion, contado desde la fecha de
la primera aprobacion de comercializacion en otro
pais, sera de aplicacion cuando la proteccion de D.P.
se solicite en base a R. S. previamente concedidos
en paises de alta vigilancia sanitaria.

La proteccion conferida se limitara a los D.P.

nalados en la resolucion de R.S.

T
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Dra. Laura Ceron Aragon




<

PROTECCION DE DATOS
DE PRUEBA

a) ldentidad del Solicitante:
Drogueria SANOFI - AVENTIS
DEL PERU S.A.

b) Denominacién Coman Internacional
(DCI) de la nueva entidad quimica:

CABAZITAXEL

¢) Nombre del producto Farmacéutico, =

Forma farmacéutica y Concentracién:
JEVTANA 60 mg/1.5 mL Solucion
Inyectable para Infusion.

d) Accion Farmacolégica:
CITOTOXICO

Ministerio de Salud

Direccién General de Medicamentos,

Insumos y Drogas

002-0P-573937-1 1v. 4 diciembre

Reglamento Datos de Prueba

Dra. Laura Ceron Aragon
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Medidas de Transparencia.-

Publicacién de la solicitud
en el Diario Oficial el
Peruano dentro de los 15
dias de la presentacion de la
solicitud por cuenta y costo
del solicitante (identidad
solicitante, DCI, nombre del
P.F.,FF y concentracion,
accion farmacologica).



oposicion, la A.S. corre traslado a quien
invoco la proteccion .El solicitante de la
proteccion tiene 15 dias habiles para hacer
valer sus argumentaciones . Este plazo podra
ser prorrogado.

N

Dra. LLaura Ceron Aragon




Oposicion.-

| Vencido el plazo, la A.S. emite una resolucién
pronunciandose sobre la oposicion

presentada. Contra esta resolucion se podra
presentar apelacion ante el superior
jerarquico. Con el pronunciamiento de la
apelacion se agota la via administrativa.

Dra. Laura Ceron Aragon




Recursos administrativos.-

| La A.S. se pronuncia sobre la proteccion de
D.P. conjuntamente con el otorgamiento o

denegatoria del R.S. Esta decision es
susceptible de reconsideracion o apelacion.
Con el pronunciamiento de la apelacion
presentada se agota la via administrativa.

Dra. Laura Ceron Aragon




.Proteccion de los D.P. contra su
divulgacion.-

Los D.P. no podran ser divulgados y seran

protegidos contra su divulgacion con
excepcion de los casos previstos en la Ley.
La A.S. podra realizar su divulgacion para
proteger la salud publica tomando medidas
para evitar su uso comercial desleal.

Dra. Laura Ceron Aragon




Reglamento Datos de Prueba

Confidencialidad de los D.P..-

La A.S. esta obligada a mantener la
confidencialidad de los D.P. presentados por
el solicitante.

Excepciones y limites.-Terceros podran ser
autorizados a utilizar los D.P. por razones de
salud publica, situaciones de emergencia
| nacional o de extrema urgencia o en los
casos en que se hubiera concedido licencia
obligatoria .La autorizacion concluira cuando
concluyan las mencionadas situaciones.

Dra. Laura Ceron Aragon




Practicas anticompetitivas.-

La A.S. podra permitir el uso por terceras
personas de los D.P. o reducir el periodo de

proteccion cuando la autoridad judicial o
administrativa determine como resultado de

un procedimiento administrativo o judicial
que el titular de la proteccion ha incurrido en
practicas anticompetitivas con relacion a los
productos cuyos D.P. son materia de
proteccion.

Dra. Laura Ceron Aragon




Generacion de informacion.-

Un tercero podra realizar los actos referidos a
los ensayos de calidad , validacion de los

procesos de produccion y de control del
producto farmaceutico necesarios para
iniciar el procedimiento de registro sanitario
de un P.F. cuyos D.P. se encuentren
protegidos. El R.S. solo podra ser concedido
al vencer el periodo de proteccion.

Dra. Laura Ceron Aragon




un procedimiento administrativo, cuando se
determine que la proteccién ha sido
concedida en contravencion de la Ley y su

reglamento.

Dra. LLaura Ceron Aragon




Disposiciones complementarias y
finales.-

Lo dispuesto en el reglamento de
Proteccion de los Datos de Prueba se
] complementa con las disposiciones
del R.S. de productos farmaceuticos.

Dra. LLaura Ceron Aragon




- Ley N° 29316 (14-01-209)
Modificacion del articulo 50 de la LGS
estableciendo 3 categorias para el R.S.

de medicamentos, plazos para su
otorgamiento y las tasas respectivas.

- DS 001-2009-SA Reglamento del
articulo 50 LGS (17-01-2009)

S




Fortalecimiento Institucional

= Contratacion de nuevos profesionales
expertos.
Capacitacion del personal en temas de
seguridad y eficacia de los productos
farmaceéeuticos ( Programa con USAID).
Implementacion del Observatorio de
Precios y de Calidad de productos
farmaceuticos
Desarrollo del Sistema Nacional de
Informacion de Medicamentos (Medidas de
Transparencia).

Dra. Laura Ceron Aragon
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DES DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Direccion de Autorizaciones Sanitarias

222011 DENAFAR
222011 FLAMALGE sICO

RENALPURE® POWDER

2N2201 1o s RRONATE

2MZ2011 RICILINS PLUS
2H2/2011 XILEXIN
3011172001 FOSAMAXKE PLUS

EFTEMCALVIALD
28112011 MAGNELISTO

28/11/2011 PRIVIGEN
ZEM1/201 1 WIMPAT

| Imprimir

14 mgimL INYECTABLE

100mg/SmL SUSPENSION
827 griZZ4gr

TABLETA
250 mg TABLETA,
70 MGH140 MCG
TABLETA
POLVO
10% INYECTABLE
200mg TABLETA
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BICARBONATO GE 3000,

CLORURO DE-300I10

AMBROXOL CLORHIDRATO,
AZMTROMICIHA DIHIDRATO

ARMOKICILINA TRIHIDRATO
ALENDRONATO S0DICO

ENDOVENOSA  INORMAL

i TRHIDRATO, COLECALCFEROL
CALCIO CARBONATO,
e COLECALCIFEROL
MAGNESIO CARBONATO,
\ORAL MAGNESIO CLORURO
HEXAHIDRATO, OXIDO DE ZINC
INFUSION INMUNOGLOBULINA HUMANA

1 [ Uttimo T

FARKINDUSTRIA 5.A.
FARMARE EE"AS_ S.A.C._

MIPRC MEDICAL CORPORATION SUCURSAL DEL PERU MO

FARMINDUSTRIA 3.4 MO
INSTITUTO QUIMIOTERAPICO 5.4, MO
MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. MO

QUIMICA SUEA 5.A.

ALBIS 5.4

BIOTOSCANA FARNMA DE PERU S.A.C.

ABL PHARMA PERU S.A.C. 5|

WINMPAT

Dra. Laura Ceron Aragon




Ministerio de Salud del Peru - DIGEMID
Nuevas entidades quimicas con Registro Sanitario y Proteccién de datos de prueba
Al 31 de Enero del 2012
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FECHA DE R.S. Y FECHA DE | FECHA DE VENCIMIENTO DE |  ESTADO DE
":“E‘:EE:“MI::T CONCENTRACION, FDRHH::::::{:EE:AT::AFAY REGISTRO SANITARIO I"T;;p;ﬂfﬂfg: OE mnmccm;mms DE Pmﬁc::{:" o
Degarelix FIRMAGON 80 mg Polvo para solucion inyectable (E 22138) 30 de Diciembre del 2009 DENEGADO Sin proteccion
Rivaroxaban | XARELTO 10 mg Comprimido recubierto (E 22181) 22 de Febrero del 2010 | 15 de Septiembre del 2013 Vigente
Dronedarona  JMULTAQ 400 mg Tableta recubierta (E 22182) 22 de Febrero del 2010 (01 de Julio del 2014 Vigente
Anmidulafungina  |ECALTA 100 mg Palvo liofilizado para solucion inyectable (E 22228) 13 de Abril del 2010 17 de Febrero del 2011 Vencido
Prasugrel EFFIENT 10 mg Comprimido recubilerto (E 22241) 26 de Abnl del 2010 25 de Febrero del 2014 Vigente
Trabectedina |YONDELIS 1 mg Polvo para solucion para inyeccion (E 22293) 26 de Junio del 2010 | 17 de Septiembre del 2012 Vigente
Saxaglipina  JONGLYZA 2.5 mg Comprimidos recubiertos (E 22294) 30 de Junio del 2010 31 de Julio del 2014 Vigente
Indacaterol ONBRIZE BREEZHALER 300 ug Capsula dura conteniendo polvo para inhalacion DENEGADO DENEGADO 5in proteccion
Ivabradina PROCORALAN 7.5 mg Comprimidos recubierto con pelicula DENEGADO DENEGADO 5in proteccion
Prucaloprida |RESOLOR 1 mg Comprimidos recubiertos. (E 22495). 02 de Junio del 2011 15 de Octubre del 2014 Vigente
Cabazitaxel  |JEVTANA 60 mg/1.5 mL Solucion Inyectable para infusion . (E 22507) 16 de Junio del 2011 17 de Junio del 2015 Vigente
Pazopanib VOTRIENT 400 mg Tabletas recubiertas . (E 22507) 21 de Julio del 2011 19 de Octubre del 2014 Vigente

Dra. Laura Ceron Aragon




| 1-

#lchas Gracias, .. .

. Laura Ceron Aragon
Ministerio de Salud - Peru
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