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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

GUIA PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EN EL CONTEXTO DE LA
PROTECCION DE DATOS

Gobierno de Chile

I.- OBJETIVO

El Instituto de Salud Publica ha incluido en su Agenda Regulatoria 2024 el proceso
de registro sanitario de productos farmacéuticos nuevos que ingresan por la via
ordinaria y que solicitan la proteccién de datos de prueba u otros de naturaleza no
divulgada.

El propdsito fundamental de esta Guia es precisar los requisitos, el procedimiento,
los plazos y la vigencia de dicha proteccién, de manera de clarificar los procesos
involucrados en su otorgamiento y resguardar la proteccién de los derechos de los
titulares, y verificar el cumplimiento de las exigencias normativas establecidas
para mantener dicha proteccién.

Asimismo, y en concordancia con las directrices emanadas del Ministerio de Salud
en su Ord. N° 2.581 de fecha 13 de septiembre de 2024, se implementa un
procedimiento para la revision de antecedentes de productos que contengan la
misma entidad quimica que aquel que goza de proteccién de datos de naturaleza
no divulgados, evaluando anticipadamente la documentaciéon administrativa y de
calidad, con el objeto de disminuir los plazos de tramitacién del registro por la via
simplificada de medicamentos genéricos.

II.- ANTECEDENTES GENERALES

La propiedad intelectual (PI), es una herramienta para la innovacion, el
emprendimiento y la transferencia de tecnologias, y funciona en la medida que
esté vinculada con las distintas areas de la economia. Ella es un medio y, por lo
tanto, su alcance, extension y justificacion se entienden en la medida que cumpla
con el fin para el cual fue creada. Este fin, a su vez, se relaciona con otros intereses
publicos como la educacidn, el cuidado del medio ambiente, la conservacion de los
recursos bioldgicos y la salud, entre otros.

En el ambito de la salud, es imprescindible que la PI encuentre un justo balance
entre proteccion de derechos de exclusividad y el acceso oportuno a
medicamentos, con el objetivo de incentivar la innovacién y el desarrollo de nuevas
y mejores tecnologias médicas, sin obstaculizar la disponibilidad de los mismos,
procurando, ademads, que existan en cantidades suficientes para abastecer a
quienes los necesitan.

Derechos de Propiedad

En materia de medicamentos existen dos beneficios referidos a la propiedad
intelectual, relacionados con su innovacion y desarrollo, establecidos en la Ley de
Propiedad Industrial y que corresponden a:

e Patentes de invencion

e Proteccion de datos de naturaleza no divulgados.
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A la fecha, la ley distingue los procesos de "registro sanitario con proteccién de
datos" de las "patentes de invencidon", haciéndolos independientes y no vinculados.
Las patentes de invencidén son otorgadas por el Instituto Nacional de Propiedad
Industrial (INAPI), en tanto, la proteccién de datos de naturaleza no divulgados la
otorga el ISP y forma parte del proceso de registro sanitario de medicamentos.
Ambos derechos de propiedad generan prerrogativas de exclusividad en el
mercado, los cuales estan contenidos en el Acuerdo sobre los aspectos de Derecho
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) y en Tratados de Libre Comercio (TLC) suscritos por
Chile.

La Ley N° 19.039, de Propiedad Industrial, establece el esquema mediante el cual
los productos y procedimientos pueden ser patentados si cuentan con novedad,
nivel inventivo y aplicacién industrial sobre la tecnologia y productos existentes.
Asimismo, esta ley establece explicitamente en su articulo 89 la proteccion de
datos de prueba u otros de naturaleza no divulgados, que formen parte de la
informacién de eficacia y seguridad presentada ante la autoridad sanitaria para la
obtencidn de registros sanitarios de nuevas entidades quimicas, haciéndolos de su
exclusivo empleo para fines de registro sanitario, impidiendo nuevas
autorizaciones basandose en ellos, como es el otorgamiento de registros por el
procedimiento simplificado de productos similares en composicién, a menos que
generen su propia informacion cientifica de respaldo.

La protecciéon de datos que otorga el ISP al momento de aprobar el registro
sanitario de un medicamento que contenga una nueva entidad quimica, se asigna
solo respecto de la informacion clinica o preclinica relacionada con su
eficacia y seguridad.

Una vez otorgada, la proteccion implica que el ISP no podra emplear, por un plazo
de 5 anos, los datos protegidos para avalar la eficacia y seguridad de otro producto
farmacéutico que contenga el mismo principio activo, es decir la proteccion
“bloquea el otorgamiento de los registros de productos genéricos o similares”, a
menos que el segundo registro sanitario presente datos de eficacia y seguridad
propios, diferentes de los protegidos.

Clausula Bolar

Para el desarrollo de esta guia, resulta relevante destacar que la ley establece que
la patente de invencidén no confiere el derecho de impedir que terceros importen,
exporten, fabriquen o produzcan la materia protegida por una patente con el objeto
de obtener el registro o autorizacién sanitaria de un producto farmacéutico. Lo
anterior se ha denominado “Clausula Bolar”, la que esta dispuesta expresamente
en el articulo 4° de la Ley de Propiedad Industrial y permite disminuir los plazos
administrativos en el ingreso de medicamentos genéricos tras la extincién de la
patente, en tanto permite su registro/autorizacién sanitaria previo al término de
dicho plazo de proteccién, facilitando su distribucion y venta al dia posterior a la
referida extincién de derechos.

Sin embargo, es importante sefialar que esta posibilidad o excepcién que existe
para las patentes no esta contemplada en relacién con la proteccion de datos. En
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consecuencia, el derecho de exclusividad sobre los datos se mantiene integro
durante la totalidad del periodo de proteccion, imponiendo a terceros la prohibiciéon
absoluta de utilizar dicha informacion para fines de registro sanitario, sin el
consentimiento expreso del titular.

II1.- MARCO REGULATORIO SANITARIO PARA REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS CON PROTECCION DE DATOS

D.S. N° 3/2010 del Ministerio de Salud

Como se expreso, la Ley N° 19.039 de Propiedad Industrial regula en su articulo
89 la figura de la exclusividad de datos, imponiendo a la autoridad sanitaria la
obligacion de no utilizar ni divulgar los datos de prueba no divulgados (eficacia y
seguridad) de una nueva entidad quimica por un plazo de cinco afios.

El D.S. N° 3/2010 que Aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, establece las reglas generales para
el registro sanitario de productos farmacéuticos. Si bien no detalla los mecanismos
de exclusividad de datos, opera como el marco general del procedimiento de
registro dentro del cual se invoca y se hace efectiva la proteccion. De esta forma,
la exclusividad de datos es una condicién o limitacién que se inserta dentro del
sistema general de registro regulado por este decreto.

En este marco reglamentario general y sin perjuicio de aquellos procedimientos
que implican una reduccién de los plazos, en el D.S. N° 3/2010 contempla dos
tipos de procedimientos con distintas exigencias para el tramite de registro
sanitario: el procedimiento ordinario y el simplificado. Es crucial sefalar que solo
mediante el procedimiento ordinario es posible acceder al beneficio de la
proteccion de datos.

La norma especifica que desarrolla esta proteccién es el D.S. N° 107 de 2008, del
Ministerio de Salud, que Establece mecanismos para la proteccion de datos de
naturaleza No Divulgados por parte del Instituto de Salud Publica.

Finalmente, la resolucion que otorga la proteccién de datos de naturaleza "no
divulgados", de acuerdo con lo establecido en el articulo 48 del D.S. N° 3/2010,
debe indicar expresamente dicha condicidén, dejando constancia del otorgamiento
y, de la fecha de término, que corresponde a 5 afios contados desde la fecha de la
resolucion de registro. Esta proteccién caduca automaticamente al vencerse el
plazo, sin mas tramite. Por lo tanto, la resolucién de renovacion del registro no
sera diferente a cualquier otra resolucion que renueve el registro de medicamentos
gue no cuenten con proteccidon de datos.
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D.S. N° 107/2008 del Ministerio de Salud

Para el registro de medicamentos en Chile, la ley de propiedad industrial exigio
dictar un decreto especifico que estableciera los mecanismos para la proteccién de
datos de naturaleza "no divulgados" por parte del Instituto de Salud Publica. En
cumplimiento de ello el Ministerio de Salud emitié6 el D.S. N° 107/2008 que
reemplazé al D.S. N° 153/2005 de la misma cartera.

Este decreto regula los mecanismos que debe aplicar el Instituto para dar
cumplimiento a la normativa relativa a la obligacion de proteger los datos de
prueba u otros que tengan la naturaleza de “no divulgados”.

Este texto define en su articulo 2° a los datos de prueba u otros de naturaleza
no divulgados, como aquellos antecedentes relativos a la seguridad y eficacia de
un producto farmacéutico que utilice una nueva entidad quimica (NEQ),
considerando como tales los estudios completos, con informacién suficientemente
desarrollada sobre la base de pruebas clinicas y preclinicas.

Asimismo, define como nueva entidad quimica, aquel principio activo o
sustancia dotada de uno o mas efectos farmacoldgicos, cualquiera sea su forma,
expresion o disposicion, incluyendo sus sales y complejos que, al momento de la
solicitud de registro en el Instituto de Salud Publica, se encuentra en alguna de
estas dos situaciones:

e No ha sido incluida previamente en registros sanitarios otorgados por el
Instituto de Salud Publica, o

e No ha sido comercializada en el territorio nacional antes de la solicitud de
registro sanitario.

Es decir, se trata de un principio activo o sustancia que no ha sido parte de
registros sanitarios otorgados con anterioridad, ya sea como monodroga o como
parte de una asociacién y tampoco ha sido importado excepcionalmente para su
distribuciéon y venta (por ejemplo, por la via del articulo N° 99 del Coddigo
Sanitario).

Esta proteccion, tal como se senala, solo recae en los estudios de eficacia y
seguridad, exceptuandose todo el resto de la informacidon que da sustento al
registro, como estudios de calidad farmacéutica y métodos analiticos, entre otros.

Por otro lado, y para evitar confusiones acerca de los limites de la definicién de la
NEQ, el decreto sefiala que en ningun caso se entenderd como nueva entidad
quimica, los siguientes:

e Los usos o indicaciones terapéuticas distintas a las autorizadas en otros
registros sanitarios previos, de la misma entidad quimica.

e Los cambios en la via de administracion o formas de dosificaciéon a las
autorizadas en otros registros sanitarios previos de la misma entidad
quimica.
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e Los cambios en las formas farmacéuticas, formulaciones o combinaciones
de entidades quimicas registradas.

e Las sales, complejos, formas cristalinas o aquellas estructuras quimicas que
se basen en una entidad quimica con registro sanitario previo.

Por lo tanto, de acuerdo con los procesos de registro, la presentacién de un
producto que contenga una NEQ, que requiera optar a la proteccion, aplicara solo
a solicitudes que contienen un nuevo principio activo (no comercializado antes en
Chile) y no a las otras novedades que puede presentar un producto farmacéutico
sometido a registro lo cuales ingresan también por la via ordinaria.

Respecto de los plazos, para hacer uso del beneficio, el decreto establece
claramente que no se otorgara la proteccion si la solicitud de registro del producto
farmacéutico presentada en Chile se hace con posterioridad a doce meses de
obtenido el primer registro o autorizacién sanitaria en el extranjero.
Considerandose este plazo al momento en que la solicitud ingresa al ISP, en el
proceso de admisibilidad.

Para gozar de la proteccion, el peticionario, debera sefialarlo expresamente al
momento de presentar la solicitud de registro sanitario del producto farmacéutico
que utiliza la nueva entidad quimica, esto es al momento de ingresar al proceso
de admisibilidad. Cabe sefialar que no se contemplan otras vias de ingreso de la
solicitud de proteccidn, sino solamente como parte del expediente que sustenta el
registro sanitario.

Segun el articulo N° 4 del D.S. N° 107/2008, para optar a este beneficio el
solicitante deberd requerir expresamente dicha proteccion y entregar
separadamente copia de los datos de prueba u otros de naturaleza no divulgada
que desea proteger, con todas sus hojas foliadas correlativamente.

En esa misma oportunidad, se debera adjuntar, ademas, una declaracién jurada
ante notario, conforme al formulario que apruebe el Instituto para tal efecto.

El formulario debera indicar que los datos aludidos cumplen con las siguientes
exigencias:

e Que se han adoptado las medidas razonables para mantener los datos sin
divulgacion.

e Que se trata de datos que no son de conocimiento general ni de facil acceso,
aun respecto de personas pertenecientes a los circulos en los que
normalmente se utiliza ese tipo de informacién.

e Que el titular de los datos no ha sido condenado, segun decisién firme o
ejecutoriada del Tribunal de Defensa de la Libre Competencia, por conductas
o practicas declaradas contrarias a la libre competencia, en relacién directa
con la utilizacion y explotacion de esa informacion.

e Que la entidad quimica a que se refieren los datos de prueba no tiene ningun
registro o autorizacién sanitarios en el extranjero, de su legitima titularidad
ni de a quien éste le hubiera otorgado la autorizacion para su uso, que tenga
mas de doce meses de vigencia.
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e Que es el legitimo titular de los datos de prueba para los cuales se solicita
proteccion o cuenta con la autorizacion de éste.

La normativa establece las causales para no otorgar o no continuar con la
proteccion de datos, en las siguientes situaciones:

1. Conductas contrarias a la libre competencia, declaradas por el Tribunal de
Defensa de la Libre Competencia.

2. Por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no comercial,
emergencia nacional u otras circunstancias establecidas mediante Decreto
Supremo del Ministerio de Salud.

3. Otorgamiento de licencias no voluntarias.

4. No comercializacién dentro de los 12 meses de otorgado el respectivo registro
sanitario que conceda la proteccion de datos.

5. Que la solicitud de registro que incorpore la peticion de proteccién de datos sea
presentada al ISP con posterioridad a 12 meses del primer registro o autorizacion
sanitaria otorgada en el extranjero.

IV.- REGISTRO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO CON PROTECCION DE
DATOS

e Admisibilidad - Inadmisibilidad

Considerando que la normativa establece que, para acceder a la proteccién, la
solicitud de registro debe presentarse al ISP, dentro de un plazo no superior a doce
meses contado desde la obtencion del primer registro o autorizacion sanitaria en
el extranjero, resulta necesario precisar cual sera la fecha que se considerara para
dicho cémputo, si aquella correspondiente al inicio del proceso de admisibilidad o
la de la conformidad de ingreso, que contempla el pago de arancel, asignacion de
referencia y fecha de ingreso a evaluacion.

Conforme a lo anterior, este Instituto determina que la fecha de ingreso al proceso
de admisibilidad sera la que considerara para estos efectos.

Para efectos de solicitar la proteccion de datos, debera cumplir con las exigencias
reglamentarias ya sefaladas. Una vez cumplidas esas exigencias, este Instituto,
dentro del plazo de diez dias habiles, contados desde el ingreso de la solicitud,
se pronunciara mediante resolucion acerca de su admisibilidad o inadmisibilidad.

Entre otros aspectos, en cuanto al proceso administrativo la solicitud sera
declarada inadmisible si no cumple con los requisitos establecidos. En este caso,
se requerird al peticionario que, en un plazo de cinco dias habiles, aporte los
antecedentes faltantes o subsane la omisién de documentos con indicacién de que,
si asi no lo hiciere, se tendra por desistida su peticién de proteccién, de
conformidad a lo dispuesto en el articulo N° 310 de la ley N° 19.880.
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e Evaluacion

Si la solicitud se considera admisible se ingresara al proceso de evaluacién de los
aspectos administrativos, técnicos, de eficacia, seguridad y calidad, proceso que
culmina con el otorgamiento del registro sanitario o su denegacién.

¢ Otorgamiento de registro sanitario

Una vez evaluado favorablemente el producto farmacéutico y la solicitud de
proteccion de datos, la resoluciéon indicard la nueva entidad quimica,
individualizara al peticionario, el producto farmacéutico, al cual se refiere y la
denominacién precisa y completa de los datos o estudios cuya proteccién se
solicita, seflalando ademas la fecha y referencia de la solicitud de registro sanitario
correspondiente.

La resolucion que concede el registro sanitario del producto farmacéutico respecto
del cual el peticionario requirié proteccién, dejara constancia de los datos a los que
se les reconoce proteccidén, identificandolos por su denominacion precisa y
completa, nimeros de folio y sefalando claramente el plazo de 5 afios de duracién.

El titular de los datos protegidos o quien cuente con su autorizacidon, que solicite
registro sanitario de productos farmacéuticos que incluyan sales y complejos del
principio activo, basandose en la informacion protegida, debera indicarlo
expresamente en su solicitud, debiendo el Instituto corroborar dichos
antecedentes.

La proteccion de los datos de prueba u otros de naturaleza no divulgados, se
extenderd por cinco anos, contados desde la fecha de otorgamiento del registro
sanitario del producto farmacéutico que utiliza la nueva entidad quimica, en tanto
no cese dicha proteccion por algunas de las circunstancias sefialadas en la
normativa.

La proteccidn otorgada obliga a este Instituto a no divulgar ni utilizar la informacién
que emana de los datos protegidos para los efectos de otorgar un nuevo registro
sanitario, a menos que cuente con la autorizacién del titular de aquellos.

Para dar cumplimiento a los compromisos internacionales en cuanto a trasparencia
activa y favorecer la proteccion de derechos de los titulares, este Instituto
mantendra en su pagina web con la informacién acerca de:

e Productos farmacéuticos que han sido registrados con proteccién de datos,
su numero de registro, la NEQ protegida, las fechas de otorgamiento, asi
como la fecha de vencimiento.

Disponible en “Productos con Proteccion de Datos”:
https://www.ispch.cl/anamed/medicamentos/registro-sanitario-de-
productos-farmaceuticos/

e Productos que han solicitado registro sanitario, para detectar
tempranamente cualquier eventual infraccidon a los derechos de propiedad.
Disponible en "Solicitudes de registro "Instituto de Salud Publica de Chile
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e Cese de la proteccion

Una vez otorgado el beneficio de proteccion de datos de prueba, el titular adquiere
compromisos para cumplir con las exigencias normativas establecidas, ya que la
ley contempla causales para el cese de dicha proteccion.

Una obligacién clave es que el titular del registro sanitario, cuyos datos de prueba
gocen de proteccion, debera informar al Instituto de Salud Publica el inicio de la
comercializacion del producto farmacéutico en el territorio nacional.

De acuerdo con la ley, no procederd otorgar o continuar con la proteccion ya
concedida, en los siguientes casos:

e Cuando el titular de los datos de prueba que gozan de la proteccién haya
incurrido en conductas o practicas declaradas contrarias a la libre
competencia en relacién directa con la utilizacién o explotaciéon de esa
informacién, segun decisién firme o ejecutoriada del Tribunal de Defensa de
la Libre Competencia.

e Por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no comercial,
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia
establecidas en un decreto supremo del Ministerio de Salud, que justifique
poner término a la proteccion.

e El producto farmacéutico sea objeto de una licencia obligatoria.

e El producto farmacéutico no se haya comercializado en el territorio nacional
al cabo de doce meses, contados desde el registro sanitario concedido en el
pais.

El cese de proteccion se materializara por medio de una resolucién fundada, la
cual, una vez ejecutoriada, pondra término a la proteccién de datos. A partir de
dicha fecha, podran presentarse solicitudes de registro sanitario por la via
simplificada respecto de otros productos que contengan en mismo principio activo.

e Denegacion de registro sanitario

Cuando exista la posibilidad de denegacion del registro basada en razones de
indole administrativa o procesal que carecen de contenido sanitario o de salud
publica, se notificara de esta circunstancia al interesado, el que dispondra de un
periodo de 30 dias habiles contado desde esa fecha para subsanarlos. Durante
ese plazo se mantendra la custodia confidencial de la informacion, transcurrido el
cual sin que se corrijan los defectos administrativos observados, se procedera con
su denegacion.

Cuando las observaciones no sean de caracter administrativo o procesal o son de
caracter sanitario, se denegara el registro de acuerdo con el procedimiento
establecido.
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V- REVISION DE ANTECEDENTES DE UN PRODUCTO GENERICO

La normativa establece que, una vez otorgado un registro con proteccion de datos,
el Instituto de Salud Publica no podra emplear, por un plazo de 5 afos, los datos
protegidos para avalar la eficacia y seguridad de otro producto farmacéutico que
contenga el mismo principio activo. Esto implica que, durante este periodo, no
pueden ingresar solicitudes de registros simplificados.

Asi, si se presenta una solicitud de registro sanitario de un producto que contenga
el mismo principio activo, debera ingresarse a través del procedimiento ordinario
y acompafar estudios propios, por cuanto la ley impide otorgar nuevas
autorizaciones basandose en los estudios de eficacia y seguridad de producto
protegido para el otorgamiento de registros “simplificados” de productos similares
en composicién y forma farmacéutica, salvo que se aporte informacién cientifica
propia que los respalde.

Cabe hacer notar que la proteccion de datos proviene de la Ley de propiedad
Industrial, la que contempla como excepcién al derecho de patente la Clausula
Bolar, la que no se encuentra considerada para esta forma de proteccién. Por lo
tanto, se impide la posibilidad de acceso a registro de medicamentos genéricos y
similares al protegido antes del vencimiento de dicha proteccion.

De manera especifica, el articulo 53 del Decreto Supremo N° 3 de 2010, del
Ministerio de Salud, establece que no podran someterse al procedimiento de
registro sanitario simplificado aquellos productos farmacéuticos cuyo registro
sanitario contenga el mismo principio activo que otro ya registrado y cuya
informacién o datos cuentan con la proteccién establecida en la ley de PI.

Lo anterior implica que, solo una vez expirada la proteccién de datos de un
producto, podran ingresar a tramite de registro sanitario simplificado los productos
genéricos similares a aquel, evaluacidon administrativa que tarda entre 4 a 8 meses
aproximadamente y que en los hechos corresponde a un periodo adicional en que
se estaria ampliando el monopolio factico del titular de la proteccion de datos.
Dicha extension contraviene toda politica orientada al acceso y disponibilidad de
medicamentos genéricos, asi como a la necesidad de fomentar la competencia,
aspectos necesarios en el mercado farmacéutico chileno, caracterizado por su
inelasticidad, alta concentracién, inexistencia de regulacién de precios y la
presencia extensiva de monopolios y oligopolios, ademas de contrariar la propia
ley que establece un limite temporal.

Por las razones mencionadas, se hace necesario buscar mecanismos que, sin
vulnerar los derechos de propiedad adquiridos, permitan disminuir al maximo la
duracion del procedimiento para el otorgamiento de los registros similares al
protegido, evitando la extensién innecesaria de monopolios y posibilitando el
otorgamiento, evaluacién y/o entrada en vigor de registros sanitarios de
medicamentos genéricos inmediatamente después de expirada la proteccion de
datos, y ello sobre la base de lo que la normativa de propiedad intelectual define
como datos de prueba u otros de naturaleza no divulgada, entendiéndose
por tales aquellos antecedentes relativos a la seguridad y eficacia de un producto
farmacéutico que utilice una nueva entidad quimica, considerandose como tales
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los estudios completos, con informacion suficientemente desarrollada sobre la
base de pruebas clinicas y preclinicas.

Por lo tanto, con el fin de reducir los plazos para el ingreso de medicamentos
genéricos al mercado, solo es posible avanzar en un proceso previo al registro
sanitario, consistente en una "revisidon de antecedentes" de la informacidon que
respalda un registro sanitario y que no se encuentra bajo proteccion. Dicha revisidon
correspondera a una evaluacidon documental parcial que incluya antecedentes tales
como:

e Administrativos.

e De la Informacion Técnica.

e De Calidad Farmacéutica.

En consecuencia, antes del vencimiento de la proteccidon de datos otorgada a un
registro sanitario, se otorgara un plazo de 8 meses previo a su término, para
permitir el ingreso para "revision de antecedentes" de aquellas solicitudes que
contengan el mismo principio activo, dosis/concentracion, forma farmacéutica, via
de administracion e indicacion terapéutica que aquel que cuenta con proteccion,
de manera de poder avanzar en el proceso de evaluacion de aspectos de calidad.
Aun cuando un producto cuente con la revisién de antecedentes conforme, solo se
podra presentar la solicitud de registro simplificado una vez vencido el plazo de
proteccidn legal del producto al cual se asimila.

Para dar cumplimiento a lo anterior, el Instituto pondrd a disposicion de los
usuarios el flujo de "revision de antecedentes" asi como los formularios e
instructivos para el ingreso de tramites.

Solo podran ingresar a tramite y acceder a la revisidon de antecedentes aquellas
solicitudes que se acompafien del formulario de "solicitud de revision de
antecedentes" debidamente suscrito por el representante legal y el quimico-
farmacéutico director técnico de la interesada, de acuerdo con modelo que se
encuentra en anexo.

e Admisibilidad - Inadmisibilidad

La fecha de ingreso de la solicitud de admisibilidad para la "revision previa de los
antecedentes" no debera exceder los 8 meses previos al vencimiento de la
proteccion que se otorga al registro sanitario de un producto que contiene los
mismos principios activos al de la solicitud.

Una vez cumplidas las exigencias, el Instituto de Salud Publica dentro del plazo de
diez dias habiles contados desde el ingreso de la solicitud, se pronunciard
mediante resolucion, acerca de su admisibilidad o inadmisibilidad de los aspectos
legales administrativos y de calidad para permitir la "revisidn de antecedentes".

La solicitud puede ser declarada inadmisible por no cumplir con los requisitos
establecidos. En este caso, especificamente porque no se acompafa el formulario
solicitud ni los demas documentos en la forma que se requiere, se requerira al
peticionario que, en un plazo de cinco dias habiles, aportes antecedentes o subsane
la falta de documentos respectivos, con indicacién de que, si asi no lo hiciere, se
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tendra por desistida su peticion de proteccién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 31° de la Ley N© 19.880.

¢ Revision de antecedentes

La evaluacion de los antecedentes sera especificamente para aspectos técnicos de
calidad, administrativos y legales. Una vez evaluados conforme los antecedentes
este Instituto emitird un documento que acredite la "conformidad de la revision
de antecedentes" con lo cual finaliza este proceso previo al registro sanitario.

e Solicitud y otorgamiento del registro sanitario

Una vez expirado el plazo de proteccion de datos de 5 afios otorgada al registro
del producto al cual se asimila, el interesado podra solicitar registro sanitario de
su producto de acuerdo con el procedimiento habitual establecido, acompafando
todos los antecedentes requeridos en esta etapa.

Adicionalmente, el interesado podra presentar el documento "conformidad de la
revision de antecedentes" lo cual permitira una disminucién significativa en los
tiempos de evaluacién, posibilitando obtener la autorizacion sanitaria en un plazo
inferior al habitual, dando cumplimiento con esto a lo requerido por el Ministerio
de Salud.

11



553
554
555
556
557
558

559
560

561
562
563
564
565
566
567
568
569
570
571
572
573
574
575
576
577
578
579
580
581
582
583
584
585
586

587
588

589
590
501

592
593

594
595
596

597
598

599
600
601
602
603
604
605
606
607
608

ANEXO 1

DECLARA,CIC')N JURADA
PARA SOLICITAR PROTECCION DE DATOS DE NATURALEZA NO

DIVULGADOS
En , con fecha (DD/MM/AAAA)___yo /
R.U.N. N° , en representacion de , R.U.T.
N° y ante el Instituto de Salud Publica de Chile, solicito proteccion de datos de

naturaleza no divulgados para los estudios que se detallan a continuacion, de acuerdo a lo
establecido en la Ley N° 19.039 y los Decretos Supremos N° 107/2008 y N° 3/2010, ambos
del Ministerio de Salud, para el (los) producto (s) farmacéutico(s):

cuyo(s) principio (s) activo (s) es (son):

De acuerdo con el articulo 2° del D.S. N° 107/2008 del Ministerio de Salud, se entiende
que los datos de prueba u otros de naturaleza no divulgada son aquellos antecedentes
relativos a la seguridad y eficacia de un producto farmacéutico que utilice una nueva
entidad quimica, considerandose como tales los estudios completos, con informacion
suficientemente desarrollada sobre la base de pruebas clinicas y preclinicas.

Asimismo, en conformidad al articulo 4° del mismo decreto, declaro bajo juramento que,
respecto de los estudios sefialados a continuacidon, se han cumplido las siguientes
exigencias:

1. Que se han adoptado las medidas razonables para mantener los datos sin
divulgacion.

2. Que se trata de datos que no son de conocimiento general ni de facil acceso, aun
respecto de personas pertenecientes a los circulos en los que normalmente se utiliza
este tipo de informacion.

3. Que el titular de los datos no ha sido condenado, segun decision firme o ejecutoriada
del Tribunal de Defensa de la Libre competencia, por conductas o practicas
declaradas contrarias a la libre competencia, en relacién directa con la utilizacién y
explotacion de esa informacion.

4. Que la entidad quimica a que se refieren los datos de prueba no tiene ningan
registro o autorizacion sanitarios en el extranjero, de su legitima titularidad ni de a
quien éste le hubiera otorgado la autorizacion para su uso, que tenga mas de doce
meses de vigencia.

5. Que es el legitimo titular de los datos de prueba para los cuales se solicita proteccion
o cuenta con la autorizacidn de éste.

Hago esta declaracion en conocimiento del Articulo 210 del Cddigo Penal, que sefiala que:
“"El que ante autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no
sea contenciosa, sufriré penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa
de seis a diez unidades tributaria mensuales”
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EL DETALLE DE LOS ESTUDIOS A PROTEGER ES EL SIGUIENTE:

Cédigo | Titulo | Autor(es) Tipo de | Fase | Afo Otra Folio
estudio término | informacién

Firma del solicitante
Representante Legal

Firma y timbre del Notario
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ANEXO 2

SOLICITUD DE REVISION DE ANTECEDENTES PARA UN PRODUCTO
FARMACEUTICO QUE CONTIENE LA MISMA ENTIDAD QUIMICA QUE
AQUEL QUE CUENTA CON PROTECCION DE DATOS DE NATURALEZA
NO DIVULGADOS.

La presente solicitud de revision de antecedentes se debe presentar ante el ISP en un
plazo no superior a 8 meses previo al vencimiento de la protecciéon de datos otorgada al
producto que a continuacion se detalla.

En , con fecha (DD/MM/AAAA) yo
, R.U.N. N° , en representacion de
, R.U.T. N° y ante el Instituto

de Salud Publica de Chile, solicito se permita el ingreso a tramite para la revisién de
antecedentes del producto:

cuyo(s) principio (s) activo (s) es (son):

Los que se encuentran incluidos en el registro sanitario N° que
cuenta con proteccion de datos de naturaleza no divulgados autorizado mediante la
resolucion exenta N° del Instituto de Salud Publica, que concedid el
registro sanitario al producto farmacéutico , Cuya
proteccién finaliza con fecha (DD/MM/AAAA) y que fue otorgada de acuerdo a
lo establecido en la Ley N° 19.039 y los Decretos Supremos N° 107/2008 y N° 3/2010,
ambos del Ministerio de Salud.

Hago esta declaracion en conocimiento del Articulo 210 del Cddigo Penal, que sefiala que:
"El que ante autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no
sea contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa
de seis a diez unidades tributaria mensuales”

Firma del solicitante
Representante Legal
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