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Sefiora (ita)
MAGALI SILVA VELARDE ALVAREZ
Ministra de Comercio Exterior y Turismo

Presente.
* Asunto: Tratado de Asdciacién Transpacifico.
Ref.. Oficio Circular N° 1-2016-MINCETUR/DM (Exp. 16-013912-001)

De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a Usted, para saludarle cordialmente, y con relacién al documento
de la referencia, poner a su consideracion copia de la Nota Informativa N° 198-2016-DIGEMID-
EA-DG/MINSA, emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del
Ministerio de Salud, cuyo contenido se expresa en si mismo. .

Agradeciendo la. atencion que brinde a la presente, me despido de Usted, no sin antes
expresarle las muestras de mi disting uida consideracién y estima personal.

Atentamente,

ANIBAL VELA; sauéi VALDIVIA -

Ministro de Salud
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NOTA INFORS??ATWA N”// C)g - 2016-DlGEMID'—EA-DGIMiN$A
A : Dr. ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud
ASUNTO X Acuerdo de Ascciacién Transpacifico.de Cooperacién Econdmica-TPP

REFERENCIA: Oficio Circutar N* 1 -2016-MINCETUR/DM
Expediente N° 16-013912-001 (MINSA)

Es: grato dirigirme a usted para saludade cordialmente y en atencién al documento de
referencia, manifestarle lo siguiente:

X ANTECEDENTES

El Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP por sus siglas en inglés) es.Una iniciativa
desarrolizda por doce economias miembros del Foro de Cooperacion Econbdinica Asia =
Pacifico (APEC): Australia, Brunéi, Darussalam, Canada, Chile, Estades Unidos d& Amériga,
Japén; Malasia, México, Nuéva Zelandia, Perd, Singapur y Vietnam,

‘Este: bloque constituye el 40% de la economia mundial y el 35% de| comercio mundial;
conforman un mercado de casi 800 millones de habitantes. En el 2013 Pert exportd 14,625
millénes de délares a los 11 paises miembros del grupo y esto represento. €] .35% del total
exportado, e importd de .eflos por 14,579 millones de dolares lo que- represenia- tambisn
alretiedor del 33% de lo que compramos al mundo entero. .

El Acuerdo comiprende 29 capitulos, el capitulo referido a la propiedad intelectual tendria
efectos sobre la comercializacién de nuevos productos farmacéuticos, como se detallan en
la Seccién A; Disposiciones Generales, Seccidn F: Paténtes y Datos de Prijeba 4 Otros no
Divulgados y las Subseccidn A: Patentes en Geéneral y Subseccion C: Medidas
Relacionadas con Productos Farmacéuticos del Acuerdo (textos dispuestos en .inglés. -
pagina web del Ministerio de Comercio Exterior del Perll) y que se resume a tehtinuacidn;

Articulo 18.48.- Ajuste del plazo de patente por retraso injustificado

Este arliculo-sefiala que cada Parte hara los mejores esfuerzos para procesar las solicitudes
de autorizacion comercial de productos farmacéuticos en una manera eficiente y oportuna,
con mirgs a evitar retrasos injustificados o innecesarios, entre otros.

Attfculo 18.50.- Proteccién de datos de prueba u otros datos no divulgados

Este articulo, establece los mecanismos para proteccién de datos de prueba.-u otros datos
na divulgades. No obstante ello, una Parte podra tomar medidas para proteger la salud
publica: de sonformidad con los ADPIC y sus posteriores enmiendag y con la Declaracién
sobre los ADPIC y la Salud Pliblica. e
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Articulo 18.59.- Bioldgicos

Este articulo establece las condiciones de proteccidon de los datos de prfueba y otios no
divulgados, el ambito de la proteccién y los mecanismos para la revisién periodica de. 1as
condiciones y del &mbite de proteccion.

Las-negociaciones del Acuerdo de Asociacion Transpacifico concluyeron el dfaFOE'- de
--acttibre de 2015 en la ciudad de Allanta, Estados Unidos, -

E}.:TEP‘ entrard en vigencia una vez que el acuerdo sea aprobado en'.cada pals. per la
-[nstancia:pertinente.

I ANALISIS

‘Entre los: aspectos del Acuerdo de Asociacién Transpacifico -TPP, -el referido al-capitilo de
Propiedad Intelectual puede incidir en los precios de medicamentgs, $in embargo- & debe
“bopsiderar que gran-parte de los alcances del acuerdo ya estan refrendados en el Acuerdd
Bilateral TLC con los Estadbs Unidos, suscrito el 12 de abril del afio 2008, con una
-Eninienda el 10 de mayo del 2007 y que entfé en vigor en Febrerg dei 2009, como el
ofofgairiento de proteccion de datos de prugba para medicamentos sintesis qufmrca las.que
‘fueron dadas para un periodo de normalmente 5 afios.

1a proteccion de datos de prueba es otorgada por la autoridad sanitaria (DIGEMID) al
soficitante de un registro sanitario, por la presentacion de $us dates generados a través de
Jos ensayos clinicos y preclinicos realizados para establecer la seéguridad y eficacia de un
producto farmacéutico que contiehe una nueva entidad quimica. L4 autoridad- sanltana
'caute!a que estos datos ho sean utmzados por un tercero, sin autonzaclo d_e su tltular en- Ja

normalmeme 5 afios.

‘Respecto a la definicion de Nueva Entidad Quimica (NEQ), se debe sefiglar que tanto. el
;art:cuio 39.3 del Acuerdo sobre jos Aspectos dé !os derechos de propnedad mtelectual
.Comun sobre Propiedad Industrial no definen la NEQ y dejan a eriters de cada Pa:s
Miembro su regulacién.

Para efectos de la obtencion del Registro Sanitario, la DIGEMID ha' gstablecido la
compleméntariedad del articulo 2° del Decreto Legislativo N°1072 mediaite la Oplnién:
‘N*001-2010-DIGEMID-DG-EA-LCA/MINSA,; a través del cual def“ ine como nueva entidad
quimlca a los “compuestos de estructura quimica définida, de bajo peso molecular, cuya
obtencion se realiza mediante sintesis quimica". De esta manera: quédan excluidos los
productos de origen biologico al ser optenides mediante estructuras molegulates complejas,
de.gran peso molecular y obienido generalmente por téenicas de ingenlena genética.

Bl Acuerdo de Asociacién Transpacifico ~TPP plantea otorgar protéccion dé datos de
ptusba a Producios de origen biologico por un periodo ho menor de § afios' y curpla con
otta8 medidas y reconozean las condiciones comerciales que tarribién contribuyen a 1a
‘efectiva proteccion comercial, este periado de proteccion limitarfa. el registro..sanitario y
comercidlizacién proteinas que han sido procesadas usando métodos. de bisteenologia
{(ahora incluidas los productos Bioldgicos).

! Contados a partir del otorgamiento del Registro Sanitario,
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En el escenario actual del manejo de proteccian de datos de prueba, DIGEMID otorga
proteccidn de datos de prueba a up producte que contiene nueva entidad gquimica; en
algunos casos el periodo de proteccion pusde yuxtaponerse a la proteccién otorgada por
una patente {de compuesto o de proceso) yue otorga INDECOPI y en otros casos solo es la
exclusividad originada por la proteccion de los datos de prueba. :

A la fecha no se otorga proteccion & los datos de prueba para productos de origen biolagico
hasta la aprobacién de los Congresos de cada pais miembro del TPP, v en el cazo del Pert,
hasta ef cumplimiento del periodo de transicién. '

De acuerdo a la actual Constitucién Politica en nuestro pals tiene una economia sociel de
mercado por lo gue no existe regulacién de precios y al no haber competencia no se
generaria las economias de escala. Las fallas de mercado producidas en un escenario sin
competencia podrian originar distorsiones en los precios, mayor aun en el mercado
farmacéutico donde cada molécula representa un mercado individual con limitados sustitutos
por su valor terapéutico y especificidad, y con caracteristicas de demanda ineléslica. La
DIGEMID encargé dos estudios para estimar el impacto potencial de la proteccién de datos
de prueba a los producios blotecnoldgicos en diferentes escenarios de perfodos de
proteccidn. Los estudios muestran que los precios se incrementarian.?

Los Productos Bioldgicos reglstrades en el pafs atienden principalmente patologias de alto
costo como el céncer, enfermedades cronicas como Ja diabetes, enfermedades
reumatolégicas y otras de alto costo, ‘en estos grupos terapéuticos existen alta innovaclén y
desarralio de nuevos productos, los que ingresan al mercado con altos precios.

.  ACCIONES QUE SE VIENEN REALIZANDO

Aunque el TTP aun no se ha aprobado, el Ministerio de Salud viene realizando un conjunto
de acciones orientadas a facilitar &l accese a los medicamentos biotecnolégicos. Enfre las
principales acciones se pueden destacar las siguientes:

1. Conformacién de una Comisién en el Consejo Nacional de Salud integrado por
representantes de la Sociedad Civil, de instituciones publicas como SUSALUD y
EsSalud y del Ministerio de Salud, para elaborar recomendaciones que perniitan
mitigar una eventual aplicacion del TPP en el campo de la salud.

2. Elaboracién del Proyecto de Documento Técnico: Lineamientos de Politica para el
Acceso a Productos Biotecnolégicos, que se encuentra proximo a su aprobacion.

3. Aprobacion de las siguientes disposiciones legales referidas a productos bioldgicos:

- Decreto Supremo N° 011-2018-SA: Reglamenio que raguta f2 presentacion ¥
Contenido de los Documentos Requeridos en la Inscripcidn v Reinseripcién de
Productos Biologicos: Productos Biclecholdgicos.

- Decreto Supremo N° 013-216-SA: Reglamento que regula la presentacion ¥
Contenido de los Documentos Requeridos en la Inscripcién y Reinscripeitn de
Prodyctos Bioldgicos que opten por iz via de Ja Similaridad.

2 hm.:.:zz\rwy-:.djgemiri.m.«_rpsa.gohm!i\ﬁai,ra..aeap:?Sszczt.i_on_aa as&SeyrnnCategornas3l
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.+ 4. Gestiones con paises con los cuales el Ministerio de Salud tiene cohvenids para el
fortalecimiento de las capacidades de la DIGEMID en la evaluacién de calidad,
seguridad y eficacia de los productos bioldgicos v biotecnioldgicos.

v, CONCLUSIONES

El TPP es un acuerda comercial que ofrece potencialmente acceso a mercados de las
principales economias del mundo, en ef caso de los productos farmacéuticos el Pert) tiene
una balanza comercial deficitaria.

El ¢apltulo de propledad intelectual plantea un periodo de proteccién de datos de prueba a
los productos bioldgicos, asf como una ampliacion de la proteccién a las combinaciones de
sintesis quimica, lo que extenderia la exclusividad a estos productos retrasaria el ingreso de
la competencia. : 3

Los Productos Biolégicos registrados en el pais estan: autorizados principalments para el
tratamiento encoldgico, para la diabstes y-otras enfermédadés de aito costo, ;

El Ministerio de Salud, con la finalidad de facilitar el ‘accéso a produclos bietecnoldgicos ha
desarroliado los fineamienios de Polflica de Acceso a Productos Biotecnologicos, pre 5
publicados con- RM. N* 079-2016/MINSA, y ha publicado los Decretos Supremos N° 011-
2016-8A, Decrelo Supremo que Modifica el Articulo 103 def Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios y aprueba el Reglamento que regula la_presentacién y contenido de los
documenios requeridos en la inscripcion y reinscripcidn de productos biolégicos y
biotecnoldgicos |y Decreto Supremo N° 013-201 6-SA, Aprugban Reglamento que regula la
Presentacion y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripcién y Reinscripeion

de productos biolégicos que opten por la via de la similaridad,

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
istgdng wis safis. [
LR ez ’ffﬁ?—é’l':ﬁs, Ry ¥ .'.:1
f, - ;
P2 L) f24p4a¥edaary
“Hied. Rubéh Espinoza Canil
Dirscior Gansrsi
RDEC/ ‘«
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