Biblioteca del Congreso .
Nacional de Chile / BCN ‘ Ley Chile

Decreto 107

ESTABLECE MECANISMOS PARA LA PROTECCION DE DATOS DE
NATURALEZA "NO DIVULGADOS" POR PARTE DEL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA

MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

Fecha Publicacion: 01-DIC-2010 | Fecha Promulgacién: 18-DIC-2008
Tipo Version: Unica De : 01-DIC-2010
Url Corta: http://bcn.cl/2gsfl

ESTABLECE MECANI SMOS PARA LA PROTECCICN DE DATOS DE NATURALEZA "NO DI VULGADOS" POR
PARTE DEL | NSTI TUTO DE SALUD PUBLI CA

Nom 107.- Santiago, 18 de dicienbre de 2008.- Visto: |o dispuesto en el
decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005 que fij6 el texto refundi do, coordinado y
sistemati zado, entre otros, del decreto ley N° 2.763 de 1979 y en el Parrafo 2°
del Titulo VIII de la ley N° 19.039 sobre Propiedad Industrial, cuyo texto
ref undi do, coordinado y sistematizado fue fijado por el D.F.L. N° 3 de 2006, de
M ni sterio de Economia, Fonmento y Reconstrucci 6n

Consi derando: La necesidad de actualizar |la nornmativa vigente respecto de la
mat eri a, esclareci endo conceptos y procedi m entos que pernitan la correcta
protecci 6n de | os datos de natural eza no divul gada; y

Teni endo presente |las facultades que ne confiere el articulo 32 N° 6, de la
Constitucién Politica de la Republica, dicto el siguiente

Decr et o:

Articulo 1°.- El presente decreto regulard | os nmecani snbs que debera aplicar
el Instituto de Salud Publica para dar cunplimento al Parrafo 2° del Titulo
VIII, de la ley N° 19.039 sobre Propiedad Industrial, cuyo texto refundido,
coordi nado y sistenmatizado fue fijado por el D.F.L. N° 3 de 2006 del Mnisterio de
Econonia, Fonento y Reconstrucci 6n; normativa destinada a regular |a obligacion de
proteger | os datos de prueba u otros que tengan | a natural eza de no di vul gados.

Articulo 2°.- Para los efectos del presente decreto, se entiende por

1. Dat os de Prueba u otros de natural eza no divul gada: Aquel | os antecedentes
relativos a |la seguridad y eficacia de un producto farnacéutico que
utilice una nueva entidad quim ca, considerandose cono tales |os estudios
conpl etos, con infornaci 6n suficientemente desarrol |l ada sobre | a base de
pruebas clinicas y preclinicas.

2. Nueva Entidad Quim ca: Es aquel principio activo o sustancia dotada de uno
o mas efectos farnacol 6gi cos, cual quiera sea su fornma, expresion o
di sposi ci 6n, incluyendo sus sales y conplejos que, al nonento de |la
solicitud de registro en el Instituto de Salud PuUblica, se encuentra en
al guna de estas dos situaci ones:

a) No ha sido incluida previanente en registros sanitarios otorgados por
el Instituto de Salud Publica, o

b) No ha sido conercializada en el territorio nacional antes de la
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solicitud de registro sanitario.

Articulo 3°.- En ningdn caso se entendera conp nueva entidad quim ca:

a) Los usos o indicaciones terapéuticos distintos a |os autorizados en otros
registros sanitarios previos de la msma entidad quinica.

b) Los canmbios en la via de adninistracion o formas de dosificacién a | as
aut ori zadas en otros registros sanitarios previos de la msna entidad
qui m ca.

c) Los canbios en las fornmas farnacéuticas, fornul aciones o conbi naci ones de
enti dades quinicas regi stradas.

d) Las sales, conplejos, formas cristalinas o aquellas estructuras quim cas
que se basen en una entidad quimca con registro sanitario previo.

Articulo 4°.- Para gozar de |la protecci6n establecida en el parrafo 2° de
Titulo VIl de la ley N 19.039 ya citada, el peticionario, al nomento de presentar
la solicitud de registro sanitario del producto farmacéutico que utiliza |la nueva
entidad quimca, deberd requerir expresanente dicha proteccidn y entregar
separ adanente copia de | os datos de prueba u otros de natural eza no di vul gada que
desea proteger, con todas sus hojas foliadas correl ati vanente.

En esa misnma oportuni dad, se deber& adjuntar, ademds, una declaraci 6n jurada ante
notario, conforne al fornulario que apruebe el Instituto para tal efecto, indicando
que | os datos al udi dos cunplen con | as siguientes exigencias:

1. Que se han adoptado | as nedi das razonabl es para mantener | os datos sin
di vul gaci én.

2. Que se trata de datos que no son de conocimento general ni de faci
acceso, aun respecto de personas pertenecientes a los circulos en | os que
nornmal nente se utiliza ese tipo de informaci 6n

3. Que el titular de | os datos no ha sido condenado, segun decision firnme o
ej ecutoriada del Tribunal de Defensa de |la Libre Conpetencia, por
conductas o préacticas declaradas contrarias a la |libre conpetencia, en
relaci 6n directa con la utilizacion y explotaci 6n de esa i nformaci é6n

4, Que la entidad quinmca a que se refieren | os datos de prueba no tiene
ni ngun registro o autorizacion sanitarios en el extranjero, de su legitim
titularidad ni de a quien éste |le hubiera otorgado | a autorizaci 6n para su
uso, que tenga mas de doce neses de vigenci a.

5. Que es el legitino titular de | os datos de prueba para | os cual es se
solicita proteccién o cuenta con |la autorizaci 6n de éste.

Articulo 5°.- El Instituto de Salud Publica dentro del plazo de diez dias
habi | es, contados desde el ingreso de la solicitud, se pronunciara nediante
resol uci 6n, acerca de su adnisibilidad o inadni sibilidad.

La i nadm sibilidad sol o podra fundarse en que no se trata de una nueva entidad
quimca o en que no se ha presentado | a declaraci 6n jurada ni |os demas docunent os
a que se alude en el articulo anterior, en la forma que éste di spone, caso en el
cual se requerira al peticionario para que, en un plazo de cinco dias habiles,
aporte antecedentes o subsane |la falta de docunentos respectivos, con indicaciodn de
que si asi no lo hiciere, se le tendréa por desistido de su peticién de
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protecci 6n, conforme a |l o dispuesto en el articulo 31° de la ley N 19. 880.

En el evento de resolverse la adm sibilidad de la solicitud, |a resolucidn
i ndi card | a nueva entidad quim ca, individualizard al peticionario, el producto
farmacéutico, al cual se refiere y I a denom naci 6n precisa y conpleta de | os datos
o estudi os cuya protecci6n se solicita, sefial &ndose ademas | a fecha y referencia
de la solicitud e registro sanitario correspondiente, la que sera notificada a
peticionari o.

La circunstancia de declararse la inadnisibilidad de la solicitud o la de
encontrarse en estudi o para su otorgamento no inpide a | a eval uaci 6n y resol uci 6n
de la solicitud de registro sanitario del producto, a nenos que a peticion fundada
del solicitante del registro sanitario, el Instituto determi ne suspender |a
concesi 6n del misnmo hasta que se resuelva | a concesi6n o | a denegaci 6n de
privilegio de que trata este reglanento.

Articulo 6°.- La resoluci 6n que concede el registro sanitario del producto
farmacéutico respecto del cual el peticionario requirid |la protecciodn de que trata
este reglanmento, deberd& dejar constancia de | os datos a | os que se | es reconoce
protecci 6n, identificandosel os por su denoni naci 6n precisa y conpleta, nuanmeros de
folio y sefal &ndose, ademés, el plazo de 5 afios de duraci 6n, en caso de
conceder se

Articulo 7°.- En el evento de denegar el otorgami ento del registro sanitaria
solicitado para el producto farmacéutica, el Instituto hara devol ucion a
peticionario de toda la informaci 6n presentada al nonento de solicitar el registro,
i ncl uyendo aquella cuya protecci 6n se solicité.

Sin perjuicio de lo anterior, cuando exista |la posibilidad de denegaci 6n de
regi stro basada en razones de indole adninistrativa o procesal que carecen de
contenido sanitario o de salud publica, se notificara de esta circunstancia a
i nteresado, el que dispondréd de un periodo de 30 dias hébiles contado desde esa
fecha para subsanarl os. Durante ese plazo se mantendra | a custodia confidencial de
la informaci én, pero transcurrido el misno sin que se corrijan | os defectos
admi ni strativos observados, se procederd en |la forna indi cada precedentenente.

Articulo 8°.- La protecci6n reconocida de | os datos de prueba u otros de
nat ural eza no di vul gados, se extendera por cinco afios, contados desde |a fecha de
otorgam ento del registro sanitario del producto farmacéutico que utiliza |a nueva
entidad quinmca, en tanto no cese dicha protecci 6n por al gunas de |as
circunstanci as sefial adas en el articulo 10° del presente decreto.

El titular del registro sanitario, cuyos datos de prueba gocen de |a proteccioén
que este reglanento di spone, debera infornmar al Instituto de Salud Publica el
inicio de la conmercializacion en el territorio nacional del producto farmacéutico.

La protecci 6n otorgada obliga al Instituto de Salud Publica a no divul gar ni
utilizar la informaci 6n que enmana de | os datos protegi dos, para |os efectos de
otorgar un registro sanitario a otro producto farnmacéutico, a nmenos que cuente con
| a autorizacion del titular de aquell os.

El titular de |l os datos protegi dos o quien cuente con su autorizaci 6n, que
solicite registro sanitario de productos farnmacéuticos que incluyan sales y
conpl ej os del principio activo, basandose en | a infornmaci 6n protegi da
correspondi ente a |l a nueva entidad quinica, debera indicarlo expresanente
fundadanente en su solicitud, debiendo el Instituto corroborar dichos antecedentes y
consignarlo en |l a resoluci 6n que conceda el respectivo registro.
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Articulo 9°.- La protecci 6n sefal ada en el articulo anterior no obsta a la
di vul gaci 6n total o parcial de la infornmaci 6n conteni da en | os datos protegidos,
una vez otorgado el registro sanitario del producto farmacéuti co que pueda realizar
el titular de |os datos de prueba protegidos o a quien autorice.

Articulo 10°.- De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 91 de la ley N°
19. 039, no procederd otorgar o continuar con |la protecci 6n ya concedida, en |los
si gui ent es casos.

a) El titular de | os datos de prueba que gozan de | a protecci 6n establ eci da en
el articulo 89° de la ley N 19.039, haya incurrido en conductas o
practicas declaradas contrarias a la libre conpetencia en relacion directa
con la utilizacion o explotaci 6n de esa informaci 6n, segln decisién firnme
0 ejecutoriada del Tribunal de Defensa de |a Libre Conpetencia.

b) Por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no conerci al
emergenci a nacional u otras circunstancias de extrenma urgencia
establ eci das en un decreto supreno del Mnisterio de Salud, que justifique
poner térnmno a |la proteccidn

c) El producto farmacéutico sea objeto de una licencia obligatoria, conforne a
lo establecido en la ley N° 19.039.

d) El producto farmacéutico no se haya conercializado en el territorio
naci onal al cabo de doce neses, contados desde el registro sanitario
concedi do en el pais.

e) La solicitud de registro del producto farmacéutico sea presentada en Chile
con posterioridad a doce nmeses de obtenido el priner registro o
autorizaci 6n sanitarios en el extranjero.

Articulo 11°.- En contra de las resoluciones que dicte el Instituto de Sal ud
Pablica en el ejercicio de |las facultades regul adas en este regl anento procederan
| os recursos admi nistrativos general es de acuerdo a |l a | egislacion vigente.

Articulo 12°.- El presente decreto entrara a regir a la fecha de su
publicacion en el Diario OQicial, fecha a contar de |la cual se deroga el decreto
supreno N° 153, de 2005, del Mnisterio de Salud, publicado en el Diario Cficial de
28 de novi enbre de 2005

Anét ese, toénese razon y publiquese.- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
| a Republica.- Alvaro Erazo Latorre, Mnistro de Sal ud.

Transcribo para su conocimento decreto afecto N° 107 de 18-12-2008.- Sal uda
atentanente a Ud., Liliana Jadue Hund, Subsecretaria de Salud PuUbli ca.
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