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DICTAMEN N° 01-2009

Republica de Colombia - Reclamo de la empresa Tecnoquimicas S.A. por
presunto incumplimiento de los articulos 4y 27 del Tratado de Creacion del
Tribunal de Justiciade la Comunidad Andina, del articulo 91 de su Estatuto y del
articulo 266 de la Decisidon 486 - Régimen Comun sobre Propiedad Industrial

Lima, 9 de febrero de 2009

RELACION DE LAS ACTUACIONES PROCE-
SALES

. Con fecha 18 de abril de 2008, la empresa

Tecnoquimicas S.A. presentd un reclamo
contra la Republica de Colombia, al amparo
de lo dispuesto en el articulo 25 del Tratado
de Creacioén del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (en adelante, TCTJCA) y
en el Reglamento de la Fase Prejudicial de la
Accion de Incumplimiento (Decisién 623), por
supuesto incumplimiento de lo dispuesto en
los articulos 4y 27 del TCTJCA, el articulo 91
del Estatuto del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (en adelante, ETJCA) y el
articulo 266 de la Decision 486 - Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial. En este
reclamo la empresa Tecnoquimicas S.A. se-
flalé que la conducta que configuraria dicho
incumplimiento consiste en la emision de las
Resoluciones N° 2007023038 del 8 de octu-

bre de 2007 y N° 2007029026 del 5 de di-
ciembre de 2007 por parte del Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimen-
tos de la Republica de Colombia (en adelan-
te, INVIMA); y, en la falta de derogatoria de
las protecciones de datos de prueba conce-
didas antes de la fecha de expedicion de la
Decision 632.

. Verificado el cumplimiento de los requisitos

formales a los que se refiere el articulo 14 del
Reglamento de la Fase Prejudicial de la Ac-
cién de Incumplimiento y conforme al articulo
16 del mismo, mediante comunicaciones SG-
F/5.11/527/2008 y SG-X/5.11/354/2008 de fe-
cha 20 de mayo de 2008, la Secretaria Gene-
ral remitié copia del reclamo y anexos a la
Republica de Colombiay a los demas Paises
Miembros para que en el plazo de treinta (30)
dias calendario presentaran, respectivamen-
te, la contestacioén correspondiente y la infor-
macién que consideraran pertinente. Esta
actuacion fue informada al reclamante me-
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diante comunicacion SG-F/5.11/528/2008 de
la misma fecha.

3. Con fecha 26 de junio de 2008 la Republica
de Colombia remiti6 su contestacién, indi-
cando que no habia contravenido las disposi-
ciones de la Comunidad Andina sefialadas en
el reclamo, por lo que no se configuraba una
actuacioén contraria al ordenamiento juridico
andino. En este sentido, solicité a la Secre-
taria General que reconociera el cumplimien-
to de la normativa andina y que, en conse-
cuencia, se concluyera toda actuacién deri-
vada del reclamo presentado por la empresa
Tecnoquimicas S.A.

4. Con fecha 27 de junio de 2008, se llevé a
cabo en la sede de la Secretaria General en
la ciudad de Lima una reunién informativa,
contandose con la asistencia de represen-
tantes de ambas partes.

[I. IDENTIFICACION DE LOS HECHOS Y DES-
CRIPCION DE LA CONDUCTA

Segun lo sefialado por la parte reclamante, la
conducta de la Republica de Colombia que cons-
tituiria el incumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 4 y 27 del TCTJCA, el articulo 91 del
ETJCA y el articulo 266 de la Decision 486 se
manifestd a través de:

i) La Resolucién N° 2007023038 del 8 de
octubre de 2007 expedida por el Subdi-
rector de Registros Sanitarios del INVIMA
por “la cual se RECHAZA una solicitud de
Evaluacién Farmacéutica de Registro Sa-
nitario”;

i) La Resolucion N° 2007029026 del 5 de
diciembre de 2007 expedida por el Jefe de
la Oficina de Asesoria Juridica con asig-
nacioén de funciones de la Subdireccion de
Registros Sanitarios del INVIMA por “la
cual se RESUELVE un recurso de reposi-
cién” y se confirma integramente la Reso-
lucion N° 2007023038; y,

iii) La falta de derogatoria por parte del INVI-
MA de las protecciones de datos de prue-
ba concedidas antes de la fecha de expe-
dicion de la Decision 632.

Al respecto, la reclamante sefial6 que el incum-
plimiento debia declararse en atencién a que la
Republica de Colombia habria: i) omitido la veri-

ficacion del cumplimiento de los requisitos sine-
qua-non para otorgar proteccion de datos en
virtud del articulo 266 de la Decision 486; ii)
expedido las Resoluciones N° 2007023038 y N°
2007029026 fundamentadas en una proteccién
de datos otorgada con anterioridad a la Senten-
cia emitida por el Tribunal de Justicia de la Co-
munidad Andina en el Proceso 114-Al-2004; vy,
iii) omitido el cumplimiento de las obligaciones
emanadas de dicha Sentencia.

I1l. ARGUMENTOS DE LAS PARTES
3.1.Argumentos de la parte reclamante
i) Antecedentes

La parte reclamante mencion6 que el 19 de
septiembre de 2002 la Republica de Colombia
expidié el Decreto 2085 reglamentando aspec-
tos relacionados con la informacion que es su-
ministrada respecto de nuevas entidades quimi-
cas en el area de medicamentos y establecien-
do plazos de proteccion exclusiva, lo que habria
contradicho lo previsto en el articulo 266 de la
Decision 486 sobre la proteccion de datos de
prueba.

En particular, Tecnoquimicas S.A. refiri6 que el
6 de mayo de 2004, el INVIMA otorg6 proteccién
de datos por un periodo de cuatro afios al pro-
ducto STRATTERA con base en el principio ac-
tivo ATOMOXETINA, fabricado por ELI LILLY
AND COMPANY, en aplicacién de lo dispuesto
por el articulo 3 del Decreto 2085.

Al respecto, Tecnoquimicas S.A. indicé que el
INVIMA omitié: i) su deber legal de solicitar
prueba de no divulgaciéon a ELI LILLY AND
COMPANY respecto de la informacién que ha-
bia entregado; ii) realizar busquedas internacio-
nales sobre la divulgacion de estudios de segu-
ridad y eficacia del principio activo ATOMOXE-
TINA, a efectos de verificar que tal informacion
no era publica, vy, iii) su deber de solicitar prue-
ba acerca del valor de la produccion de tal
informacién en la Republica de Colombia.

Asimismo, refirid que el 8 de diciembre de 2005,
como consecuencia de una demanda de incum-
plimiento presentada por la Asociacién de In-
dustrias Farmacéuticas Colombianas - ASIN-
FAR, el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina expidié una Sentencia en el marco del
Proceso 114-Al-2004 por la que se declaré el
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incumplimiento de la Republica de Colombia
determinando, entre otros:

“(...) que la Republica de Colombia se en-
cuentra en estado de incumplimiento del or-
denamiento juridico comunitario al haber emi-
tido el Decreto 2085 de 19 de septiembre de
2002, en su articulo 3, publicado en el Diario
Oficial N° 44.940 de 21 de septiembre de
2002, por el cual al reglamentar aspectos re-
lacionados con la informacién suministrada
para obtener registro sanitario respecto a nue-
vas entidades quimicas en el area de medi-
camentos, asi como la aplicacion del mismo
por parte del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, se
establece plazos de exclusiva, con lo que se
violan las disposiciones previstas en los ar-
ticulos 4 del Tratado de Creacién del Tribunal
de Justicia y 266 de la Decisidn 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, en con-
cordancia con lo dispuesto en los articulos
260 a 265y 276.

Tercero: De conformidad con lo dispuesto
por el articulo 27 del Tratado de Creacion del
Tribunal, la Republica de Colombia queda
obligada a adoptar las medidas que fueren
necesarias para restablecer el ordenamiento
juridico comunitario infringido, debiendo abs-
tenerse de realizar actos de cualquier natura-
leza que impidan u obstaculicen su aplica-
cion.

(...)

(Subrayado afiadido por la empresa recla-
mante).

Tecnoquimicas S.A. refirié que, posteriormente,
el 6 de abril de 2006 la Comisién de la Comuni-
dad Andina emitio la Decisién 632 -Aclaracion
del segundo parrafo del articulo 266 de la Deci-
sién 486- lo que, a su criterio, tenia como con-
secuencia que las protecciones de datos de
prueba concedidas con anterioridad a dicha emi-
sién debian perder vigencia por efectos de la
Sentencia del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina antes citada, tal como debid ocurrir
con la proteccion de datos de prueba con base
en el principio activo ATOMOXETINA.

En este contexto, el 6 de agosto de 2007, la
empresa reclamante dirigié al INVIMA una soli-
citud de evaluaciéon farmacéutica para obtener
el registro del producto TONEBEC 60 mg con
base en el principio activo ATOMOXETINA. Al

respecto, Tecnoquimicas S.A. opiné que tal prin-
cipio activo no era una nueva entidad quimica
debido a que se encontraba incluida en una
norma farmacolégica desde febrero de 2004,
por lo que no era necesario evaluar farmacolégi-
camente al producto antes indicado, toda vez
que el INVIMA conocia previamente la eficacia,
seguridad, indicaciones, contraindicaciones, in-
teracciones, relacion beneficio-riesgo, toxicidad
y farmacocinética del principio activo.

Adicionalmente, la reclamante refirié que el 8 de
octubre de 2007, el INVIMA expidi6 la Resolu-
cién N° 2007023038 por medio de la cual recha-
z6 la solicitud de evaluacion farmacéutica del
producto TONEBEC 60 mg, motivando ello, en-
tre otros, en los siguientes fundamentos:

“Que teniendo en cuenta que el producto in-
novador (cuyo principio activo es ATOMOXE-
TINA) se le otorgd proteccion al uso de la
informacion no divulgada por cuatro (4) afios
a partir del 06/05/2004 de acuerdo con el
Decreto 2085 / 2002, debera allegar ante la
Sala Especializada de Medicamentos de la
Comision Revisora la documentacién nece-
saria (estudios clinicos con el producto
TONEBEC 60 mg Capsulas) desarrollados
por el solicitante para que se emita el con-
cepto correspondiente a la seguridad, idonei-
dad y eficacia del referido medicamento de
acuerdo a sus propios estudios y procesos,
previo al tramite de su solicitud de evaluacion
farmacéutica.”

Tecnoquimicas S.A. interpuso recurso de repo-
sicion para que el INVIMA revocara esa deci-
sidn, toda vez que el principio activo referido, en
su opinién, no debia protegerse pues los datos
de prueba se encontraban divulgados.

Al respecto, el 5 de diciembre de 2007 el INVIMA
expidio la Resolucién N° 2007029026 resolvien-
do el recurso de reposicién antedicho, confir-
mando la Resolucién que habia sido recurrida,
considerando, entre otros que:

“(...) no es cierto lo manifestado por el recu-
rrente que el sentido que se aplicé indebida-
mente el decreto 2085, si bien es cierto que
existe un presunto incumplimiento frente al
tema de los plazos de exclusividad la Comi-
sion de la Comunidad Andina, mediante la
Decision 632 de 2006, se decidio, por viade
interpretacién auténtica, aclarar el segundo
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parrafo del articulo 266 de la Decisién 486 de
2000, en el sentido de indicar que los paises
miembros cuentan con la potestad para esta-
blecer plazos de exclusividad frente a la pro-
teccién de los datos de prueba como medida
para garantizar dicha figura. Y en virtud de
esta interpretacion, la Comisién de la Comu-
nidad Andina aclaré la intencién del legisla-
dor plasmada en el segundo parrafo del ar-
ticulo 266 de la Decisién 486 (...) por medio
de una nueva Decision, la cual, retrotrae sus
efectos hasta el tiempo en que comenzé a
regir la anterior. (...) con lo cual no solo las
protecciones otorgadas después del 6 de abril
de 2006, sino también las concedidas duran-
te toda la vigencia del Decreto 2085, se en-
cuentran ajustadas a derecho (...).”

i) Fundamentos juridicos del supuesto incum-

plimiento

cia (...) pero ademas debe corroborar por
otros medios que los datos clinicos no
hayan sido divulgados.” Sin embargo, indi-
c6 que el INVIMA otorgd proteccién de
datos al producto STRATTERA con base
en el principio activo ATOMOXETINA sin
dicha corroboracién y afirmé que tal infor-
macién habia sido divulgada previamente
en varios medios cientificos. Ello, a criterio
de la empresa reclamante, evidenciaria un
incumplimiento de los requisitos exigidos
por la disposicidon comunitaria en mencion
y del articulo 4 del TCTJCA.

Respecto del segundo elemento, la parte
reclamante precisé que se exige un es-
fuerzo considerable en la elaboracién de
datos de prueba u otros no divulgados para
su proteccion y no el simple esfuerzo. Se-
fialo, asimismo, que la proteccion de da-
tos de prueba era un derecho de propiedad

La parte reclamante presentd los argumentos
gue se exponen a continuacion como funda-
mentos del incumplimiento reclamado contra la
Republica de Colombia.

intelectual que se encontraba ligado al te-
rritorio donde se genera el derecho, por
lo que el INVIMA debié requerir al solici-
tante informacidn relevante a efectos de

a) Incumplimiento del articulo 266 de la Deci-
sion 486

La empresa reclamante reiter6 en este pun-
to que la proteccion de datos de prueba u
otros no divulgados requiere que se trate
de datos que efectivamente no se hayan
divulgado y que se trate de datos que
hayan requerido un esfuerzo considerable
por parte de quien solicita su proteccién.

Respecto del primer elemento, sefial6 que
la Decision 486 no define el término infor-
macion no divulgada y que, acudiendo al
Diccionario de la Real Academia, divulgar
era “publicar, extender, poner al alcance
del publico una cosa”, por lo que se debia
entender que un dato no divulgado era
aquél que no hubiera sido extendido o
puesto al alcance del publico.

A juicio de Tecnoquimicas S.A., para con-
ceder la proteccion del articulo 266 de la
Decision 486, el INVIMA “debe cerciorar-
se, en primer lugar, que dicha informacion
no haya sido divulgada por ningun medio,
ni en Colombia ni en ningln otro lugar del
mundo. (...) pidiendo al solicitante una de-
claracién juramentada de esa circunstan-

probar la realizacion del esfuerzo técnico o
econdmico tanto respecto del pais de ori-
gen como del pais de destino. Considerd
que no se habia cumplido con verificar este
segundo elemento.

b) Incumplimiento de los articulos 4 y 27 del
TCTJICAy del articulo 91 del ETIJCA

La empresa reclamante en este punto pre-
ciso que se habia producido una violacion
de obligaciones de hacer y de no hacer,
conforme al articulo 4 del TCTJCA, deriva-
das de no cumplir con lo dispuesto por la
Sentencia del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en el Proceso 114-Al-
2004 y de los articulos 27 del TCTJCAy 91
del ETJCA.

La parte reclamante manifesté que los Pai-
ses Miembros se encuentran obligados a
tomar todas las medidas necesarias para
acatar un fallo del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, tal como es eliminar
de su ordenamiento juridico interno aque-
llas disposiciones que sean incompatibles
con el ordenamiento juridico andino, asi
como revocar todas las protecciones de
datos de prueba que se hubieran concedi-
do, a fin de corregir su conducta.
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Asimismo, afirmé que, al expedir las Re-
soluciones objeto de reclamo, el INVIMA
desconocié la fuerza obligatoria de la Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de la Comu-
nidad Andina dictada en el Proceso 114-
Al-2004 y, en consecuencia, se produjo una
violacién de los articulos 27 del TCTJCAy
91 del ETJCA.

A criterio de la parte reclamante, luego de
la expedicién de la citada Sentencia, la
obligacion de Republica de Colombia era
derogar el articulo 3 del Decreto 2085 y
dejar sin efecto todas las protecciones con-
cedidas bajo la aplicacién del indicado De-
creto. Precis6 que, en su opinién, la Repu-
blica de Colombia no podia seguir aplican-
do medidas infractoras mientras se vencia
el plazo otorgado por el Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina para el cum-
plimiento de su Sentencia, pues éstas
devinieron en inaplicables en virtud de los
principios de preeminenciay aplicacion in-
mediata de las Sentencias.

La parte reclamante afirmdé que, al haber
entrado en vigencia la Decision 632, la
Republica de Colombia consideré equivo-
cadamente que sus obligaciones deriva-
das de la Sentencia antes mencionada
habian desaparecido cuando, en realidad,
solamente habia desaparecido la obliga-
cién de eliminar del orden juridico interno
el articulo 3 del Decreto 2085 y no habia
desaparecido la obligacion de compatibili-
zar la proteccién de datos no divulgados
desde septiembre de 2002 hasta la expe-
dicién de la Decision 632.

¢) Argumentacion relativa a la prevalencia de

la Sentencia del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina emitida en el Proceso
114-Al-2004 sobre la Decisién 632

La parte reclamante afirmé que se encon-
traba ante una interpretacion judicial ema-
nada de la Sentencia del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina en el Proceso
114-A1-2004 y ante una supuestamente
auténtica emanada de la Decisidon 632,
pues esta Ultima persigue un fin diferente
al de la norma interpretada al ser aditiva 'y
no interpretativa por establecer una forma
distinta de proteccién respecto de la esta-
blecida previamente.

Asimismo indic6 que las obligaciones deri-
vadas de la Sentencia aludida no desapa-
recieron para la Republica de Colombia
pues la Decisién 632 era una norma deriva-
day, en consecuencia, de menor jerarquia
que un tratado, caso contrario se romperia
el principio de cosa juzgada. En este sen-
tido, la interpretacion judicial primaria so-
bre la interpretacién de la Comision, lo que
debe llevar a colegir que no se puede sos-
tener que los efectos de dicha Decisién
para el caso de las aprobaciones de pro-
teccion de datos no divulgados sean retro-
activos.

En esta linea de argumentacion, la recla-
mante sefialé expresamente que:

“No obstante la separacion funcional en
relacion con la interpretacion de normas
andinas, la Decision 632 contradice la
interpretacioén judicial realizada por el
Tribunal Andino en ejercicio legitimo de
sus funciones, por lo tanto sus efectos
no pueden ser considerados retroacti-
vos.”

A decir de la empresa reclamante, la Deci-
sién 632 solamente habria purgado el in-
cumplimiento de la Republica de Colombia
respecto del articulo 3 del Decreto 2085,
mas no de las medidas que se expidieron
previamente bajo su amparo. Ello pues tal
Decision permitiria a este Pais Miembro
una proteccion de datos temporal sola-
mente a partir de la fecha de su expedi-
cion. En consecuencia, INVIMA debia, en
cumplimiento de la Sentencia, revocar to-
das aquellas protecciones de datos con-
cedidas pues eran ilegales al igual que el
Decreto 2085.

La parte reclamante concluye, en este
punto, que:

“Por esta razén, es claro que el INVI-
MA ha incumplido con su deber de ha-
cer efectivo el fallo, ya que al no puede
[sic] aplicar ninguna medida que haya
otorgado proteccion de datos que haya
devenido en inaplicable como conse-
cuencia del pronunciamiento del Tribu-
nal, es decir todas aquéllas [sic] pro-
tecciones que fueron otorgadas hasta la
fecha de publicaciéon de la Decisiéon
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632, como la que se concedi6 al princi-
pio activo ATOMOXETINA del producto
STRATERA.”

(Corchetes afiadidos).

d) Argumentacion sobre una pretendida vio-
lacién de derechos adquiridos

La parte reclamante sefald expresamente
gue “[l]a obligacién, por parte de [la Repu-
blica de] Colombia de dar cumplimiento
con la sentencia del Tribunal se funda-
menta ademas en la prohibicion de me-
noscabar derechos adquiridos andinos y
situaciones consolidadas derivadas de la
expedicion de normas andinas” (corche-
tes afiadidos). Al respecto, indicé que es-
peraba entrar al mercado con productos
genéricos como el producto TONEBEC
60 mg con base en el principio activo
ATOMOXETINA, no debiendo coartarse su
derecho surgido desde el momento de la
expedicion del articulo 266 de la Decision
486 y que se consolidd con la Sentencia
antes referida.

En este sentido, en opinién de la recla-
mante, la Decisién 632 no puede regir ha-
cia el pasado en casos particulares pues
violaria la Sentencia del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina dictada en el
Proceso 114-Al-2004 y los derechos ad-
quiridos y las situaciones consolidadas
respecto de las moléculas donde un parti-
cular productor de genéricos tuviese inte-
rés en competir.

e

~—

Interés alegado

La empresa reclamante manifesté que “po-
see interés legitimo (...) en el presente
tramite, por cuanto su objeto social princi-
pal es la fabricacién, envasado, importa-
cién, exportacion, venta y distribucion de
medicamentos y productos farmacéuticos”.
Refiri6 ademas que las conductas y omi-
siones acusadas constituyen un incumpli-
miento de las normas andinas que afectan
el desarrollo de su objeto social.

3.2. Argumentos del Pais Miembro recla-
mado

La Republica de Colombia en su contestacion
sefialé que no existia una actuacion contraria al

ordenamiento juridico andino, conforme a los
argumentos que se exponen a continuacion.

i) Sobre los “hechos, acciones y omisiones que
fundamentan el incumplimiento”

En este punto, la Republica de Colombia refirio
que los hechos alegados por la parte reclaman-
te habian sido presentados de una manera
distorsionada e incompleta. Sefialé que el De-
creto 2085 habia sido expedido en el afio 2002,
mientras que la Sentencia del Tribunal Andino
referida en el reclamo habia sido expedida en el
afo 2004, por lo que era innegable que al mo-
mento de expedirse tal Decreto no existia pro-
nunciamiento sobre una contravencion del or-
denamiento juridico andino. En este sentido, la
proteccion otorgada en virtud de tal Decreto
gozay gozaba de total correspondencia con el
ordenamiento juridico comunitario.

Refiri6 que el INVIMA no habia cometido omi-
sién alguna toda vez que la norma que regla-
mentaba la proteccion de informacion no divul-
gada, el Decreto 2085, no contempla la exigen-
cia de pruebas de la no divulgacién, no requiere
realizar busquedas internacionales de informa-
cién, ni exige como requisito que la informaciéon
sea producida en la Republica de Colombia.
Asimismo, indic6 que dicha proteccién aplicaba
cuando el titular de un Registro Sanitario decla-
raba -bajo la gravedad del juramento- que dicha
informacion no habia sido divulgada ni era acce-
sible por quienes se encuentran en los circulos
que manejan la informacion respectiva; y, que
ésta se habia generado con base en un esfuer-
zo considerable.

La Republica de Colombia recordé que, en su
oportunidad, la Secretaria General dictaminé
que no habia infringido el ordenamiento juridico
andino con la expedicién del Decreto 2085. Asi-
mismo, aprecié completamente infundada la
consideracion de que las protecciones tempora-
les de datos de prueba concedidas antes de la
expedicion de la Decision 632 debian perder
vigencia pues, precisamente, dicha Decision ha-
bia interpretado con autoridad el segundo parra-
fo del articulo 266 de la Decision 486, en mérito
de lo cual el Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina habia archivado el Proceso 114-Al-
2004 al existir sustraccién de la materia 'y haber
desaparecido el objeto del incumplimiento res-
pecto de la emision del Decreto 2085.
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De otro lado, afirmé que la inclusién del princi-
pio activo ATOMOXETINA en normas farmaco-
l6gicas no era un hecho que permitiera que
otras personas se beneficiaran de la informa-
cién farmacolégica -conocida como datos de
prueba- sino después de vencido el periodo de
proteccion otorgado. En este sentido, afirmé
gue no se puede desconocer que el conocimien-
to de la eficacia, seguridad, indicaciones, con-
traindicaciones, relacion beneficio - riesgo, toxi-
cidad y farmacocinética, entre otros, respecto
del principio activo ATOMOXETINA, se obtiene
a partir de estudios realizados por ELI LILLY
AND COMPANY. De ello se deriva que debe co-
rresponder a Tecnoquimicas S.A. u a otra so-
ciedad que pretenda obtener su propio Registro
Sanitario de una molécula protegida bajo los
efectos del Decreto 2085 aportar su propia in-
formacién producto de su propio esfuerzo técni-
co y cientifico, mientras dure la proteccién de
datos.

ii) Sobre los “fundamentos juridicos del incum-
plimiento”

La Republica de Colombia sefial6 que lo afirma-
do por la empresa reclamante respecto de la
Resolucién N° 2007023038 y de la Resolucion
N° 2007029026 es contrario a la realidad pues,
al momento de concederse la proteccion de
datos por un periodo de cuatro afios al producto
STRATTERA con base en el principio activo
ATOMOXETINA, el Decreto 2085 gozaba de ple-
na validez y no existia Sentencia que hubiera
declarado su contradiccién con el ordenamiento
juridico andino.

Asimismo, dicha proteccién fue otorgada por
autoridad competente, cumpliendo las formali-
dades y los requisitos que establece la Deci-
sién 486 interpretada con autoridad por la De-
cisién 632 que aclaré que la proteccion de los
datos de prueba incluye el establecimiento de
plazos durante los cuales no se autorice a ter-
ceros, sin el consentimiento de quien presenté
tales datos, la comercializacidon de productos
con base en ellos.

iii) Defensa sobre el supuesto incumplimiento
del articulo 266 de la Decision 486

En este punto, el Pais Miembro reclamado refi-
rié el contenido de las actuaciones procesales
vinculadas a la Resolucion N° 2007023038y a
la Resolucion N° 2007029026, indicando que

algunos extremos reclamados en el presente
caso no habian sido controvertidos ante el INVIMA
en el tramite del procedimiento que permitié la
emision de las decisiones antedichas.

Asimismo, indic6 que Tecnoquimicas S.A. no
aportd pruebas que permitieran su confronta-
cién con los datos de prueba suministrados por
ELI LILLY AND COMPANY y que son objeto de
proteccion. La Republica de Colombia consi-
der6 necesario realizar una descripcion técnica
de los elementos que conforman este tipo de
informacion, precisando que en la evaluacion de
un farmaco se surten una serie de etapas: i)
identificacién de la utilidad de una sustancia en
el tratamiento de una enfermedad; ii) realizacion
de pruebas preclinicas para evaluar su seguri-
dad y demostrar que tiene actividad bioldgica
sobre la enfermedad, investigandose su absor-
cién, distribucion, metabolismo y excrecion; vy,
iii) realizacién de ensayos clinicos para deter-
minar si la droga es efectiva en humanosy en el
tratamiento de la enfermedad en cuestion. De
esta Ultima etapa se derivan tres fases de ensa-
yos clinicos, con un aumento progresivo en el
nimero de personas sobre las que se prueba el
medicamento. ! La Republica de Colombia indi-
c6 que esta informacion es lo que se conoce
como datos de pruebay ésta es la requerida por
el INVIMA para aceptar un nuevo medicamento,
siendo informacién que se protege al amparo
del Decreto 2085.

La Republica de Colombia precisé que era posi-
ble que algunos estudios de la tercera fase de
ensayos clinicos (estudios de eficacia) sean de
conocimiento publico y no sean protegidos, lo
que no impediria que la informacién restante si
lo sea, toda vez que solamente con los estudios
de eficacia no se puede incluir un nuevo medi-
camento en las normas farmacoldgicas.

En este punto, la Republica de Colombia enfa-
tizd que habia revisado diversas publicaciones
de estudios realizados a la molécula ATOMO-
XETINA y afirm6 que dicha informacién no co-
rrespondia a la protegida y aportada por ELI
LILLY AND COMPANY y que reposa en sus co-

1 En este contexto, la Republica de Colombia indic6 que
existia una cuarta fase de ensayos clinicos que se
surte cuando el producto ya es comercializado, con el
fin de evaluar mejor su perfil de seguridad y eficacia,
entre otros, los que no se encuentran protegidos por el
Decreto 2085.



GACETA OFICIAL

12/02/2009 8.20

rrespondientes archivos. Considero, asimismo,
gue algunas de estas publicaciones indican que
dicho medicamento habia sido aprobado por
otras agencias de referencia a nivel mundial que
han tenido acceso a la informacién protegida,
sin que ello signifique que tales publicaciones
sean datos de prueba.

Adicionalmente, afirmé que la empresa recla-
mante no habia presentado pruebas en su re-
clamo que permitieran afirmar que el INVIMA no
verifica la informacion publicada o que ELI LILLY
AND COMPANY ha divulgado informacién bajo
proteccion. Asi, los estudios referidos en el
reclamo no son de conocimiento del INVIMA a
efectos de que pueda realizar un cotejo con los
gue reposan en sus archivos, con el fin de
demostrar que ELI LILLY AND COMPANY ha
faltado a la declaracién de no divulgacion pre-
sentada por su representante.

Como consideracién complementaria, la Repu-
blica de Colombia considerd importante tener
presente que la proteccién de la propiedad inte-
lectual no se circunscribe a la informacién ge-
nerada en territorio colombiano, no siendo un
requisito para la proteccion de datos de prueba
gue estos sean obtenidos de estudios realiza-
dos en su territorio.

Finalmente, respecto de la valoracién del es-
fuerzo considerable, se destacé que dentro de
los estudios que conformaban los datos de
prueba del medicamento STRATTERA con base
en el principio activo ATOMOXETINA, se en-
cuentran alrededor de treinta y dos (32) estu-
dios desde la identificacion quimica de la molé-
cula hasta los estudios de biodisponibilidad
gue significaron una inversion econémica consi-
derable y la participacion de mas de cinco mil
(5000) personas entre cientificos y voluntarios.

iv) Defensa sobre el alegado incumplimiento de
los articulos 4y 27 del TCTJCA y del articulo
91 del ETJCA

La Republica de Colombia realiz6 un anélisis
detallado sobre las competencias atribuidas al
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina y
afirmé que las Sentencias emitidas en Acciones
de Incumplimiento no tienen el efecto de dero-
gar o retirar de la vida juridica nacional una
norma declarada como violatoria del ordena-
miento juridico andino.

Al respecto, enfatizando el contenido del articu-
lo 27 del TCTJCA y del articulo 111 del ETJCA
acerca de los efectos de la Sentencia en una
Accién de Incumplimiento, considero que: i) és-
tas son eminentemente declarativas por decla-
rar el incumplimiento en el que ha podido incu-
rrir un Pais Miembro; ii) sus consecuencias se
circunscriben a la obligacién que tiene el Pais
Miembro infractor de “adoptar las medidas ne-
cesarias para su cumplimiento en un plazo no
mayor de noventa dias siguientes a su notifica-
cién”; y, iii) el Pais Miembro declarado infractor,
en cumplimiento del articulo 4 del TCTJCA, debe
abstenerse de realizar actos que impidan la
aplicacion del ordenamiento juridico andino.

En consecuencia, conforme sostuvo la Republi-
ca de Colombia, la Sentencia dictada en el Pro-
ceso 114-Al-2004 generd los siguientes efec-
tos: i) declaré el incumplimiento incurrido al
haber expedido el Decreto 2085 de 2002, en su
articulo 3, lo que no implicaba su derogatoria o
pérdida de vigencia; vy, ii) obligb a que se adop-
taran las medidas necesarias para restablecer
el ordenamiento juridico andino, para lo cual el
propio TCTJCA en su articulo 27 otorga noventa
(90) dias.

Sin embargo, la Republica de Colombia destacé
que, dentro de dicho plazo, la Comisién de la
Comunidad Andina expidi6 la Decisién 632, in-
terpretando con autoridad el segundo parrafo del
articulo 266 de la Decisién 486, aclarando que
las medidas que los Paises Miembros podian
tomar para garantizar la proteccién de datos de
prueba, incluian el establecimiento de plazos
durante los cuales no se autorizara a terceros la
comercializacion de productos con base dichos
datos sin el consentimiento de la persona que
los hubiera presentado.

Asi, segun indica la Republica de Colombia, la
consecuencia de tal interpretacion auténtica fue
que, mediante auto de fecha 13 de julio de 2006,
el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
archivo el proceso 114-Al-2004, “al existir sus-
traccién de la materia por la citada Decision vy,
en consecuencia, al desaparecer el objeto de
incumplimiento respecto de la emisién por parte
de Colombia del Decreto 2085”.

En este sentido, concluyé que la mencionada
Sentencia del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina no puede tener los efectos alegados
por la empresa reclamante, manteniéndose la
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plena conformidad que siempre ha tenido el De-
creto 2085 con el ordenamiento juridico andino.
Asi, se ratificaria que no se ha violado este or-
denamiento ni la Sentencia antes indicada en
toda actuacién surtida al otorgar la proteccion a
los datos de prueba del medicamento STRATTE-
RA con base en el principio activo ATOMOXETI-
NA, ni al momento de expedir las Resoluciones
N° 2007023038 y N° 2007029026 cuestionadas

V) Sobre la Decisién 632 y el Decreto 2085

En este punto, la Republica de Colombia enfatizé
nuevamente que, mediante la Decision 632, se
interpret6 con autoridad el segundo parrafo del
articulo 266 de la Decisién 486, aclarando que
las medidas que los Paises Miembros podian
tomar para garantizar la proteccion de datos de
prueba, incluia el establecimiento de plazos du-
rante los cuales no se autorice a terceros a la
comercializacion de productos con base en es-
tos, sin el consentimiento de la persona que
presento tales datos.

Lo anterior, en consideracién de la Republica de
Colombia, significa que el sentido de la norma
interpretada debe tenerse desde la expedicion
de la misma, es decir, desde la expedicién de la
Decisién 486 en el afio 2000, “lo cual viene a
subsanar, de manera retroactiva, el incumpli-
miento declarado por el Tribunal de Justicia (...)
toda vez que resulta claro que la Decision 632
no es la creacién de una nueva proteccion en el
marco andino, sino por el contrario la interpreta-
cién auténtica de una norma ya existente.” A
ello, se anoté que la expedicion de la Decisién
632 se produjo en el periodo de noventa (90)
dias para dar cumplimiento a la Sentencia del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina.

De lo anterior, observando que los efectos de
una Decisién que interpreta a otra se dan en el
momento mismo de la expedicién de la Deci-
sion interpretada, la Republica de Colombia con-
cluy6 que el Decreto 2085, especialmente su
articulo 3, nunca fue contrario al ordenamiento
juridico andino y, por lo mismo, el Proceso 114-
Al-2004 fue archivado luego de la emisién de la
Sentencia, por lo que no puede prevalecer sobre
una Decision de la Comision.

En consecuencia, en consideracion de la Repu-
blica de Colombia, las protecciones concedidas
por el INVIMA en aplicacion de la Decision 486
y el Decreto 2085, desde el momento mismo de

su expedicién, gozan de plena validez y, por
tanto, las Resoluciones N° 2007023038 y N°
2007029026 fueron adoptadas con fundamento
en normas internas y andinas que gozan de
plena validez juridica, no pudiendo predicarse
su ilegalidad y menos solicitarse su derogato-
ria.

IV. CONSIDERACIONES SOBRE EL ESTADO
DE CUMPLIMIENTO DEL ORDENAMIEN-
TO JURIDICO DE LA COMUNIDAD ANDINA

En el analisis sobre el fondo del reclamo pre-
sentado por Tecnoquimicas S.A., corresponde
a esta Secretaria General evaluar el contenido
de las normas del ordenamiento juridico andino
que se invocan como vulneradas, a efectos de
confrontar su contenido con la conducta atribui-
da a la Republica de Colombia.

4.1. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 266 de la Decision 486

i) La interpretacion auténtica del articulo 266
de la Decisién 486

En este punto debe considerarse que la inter-
pretacion auténtica resulta ser “aquella que rea-
liza sobre la misma normay siguiendo el mismo
procedimiento (...) la autoridad que tiene la com-
petencia de dictarla o derogarla”. 2

Al respecto, el Tribunal de Justicia de la Comu-
nidad Andina ha desarrollado la expresion de la
institucién de la interpretacién auténtica en el
ordenamiento juridico andino:

“[S]6lo a la Comisién, en su caracter de orga-
nismo legislativo del cual emané la Decisiéon
aclarada, precisada o interpretada, le corres-
ponde, mediante la expedicion de otra norma
del mismo nivel y jerarquia, realizar la que se
conoce doctrinariamente con el nombre de
“interpretacién auténtica”, la cual por quedar
consignada en una ley, participa de las ca-
racteristicas propias de ella, entre otras, la
de su generalidad.

[...] En efecto, la ley que interpreta a otra
anterior es una orden necesariamente poste-
rior, que esta dirigida a todos los operadores

2 Cita textual tomada de RUBIO, Marcial. El Sistema Juri-
dico. 8va ed. Lima, Pontificia Universidad Catélica del
Pert. 2003 p. 279 y 280.
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del derecho y en especial a los jueces, para
gue apliquen en los casos concretos a resol-
ver, una lectura u opcion interpretativa de un
acto normativo de rango formal y material de
ley; teniendo ademdas como principio univer-
salmente aceptado el de que las leyes inter-
pretativas se entenderan incorporadas a las
interpretadas, y que rigen desde el mismo
momento en gque éstas, las interpretadas,
entraron en vigencia.” 3

(Corchetes y subrayado afiadidos)

En este sentido, queda evidenciado que, en el
ordenamiento juridico comunitario, la institucién
de la interpretacién auténtica ha sido reconoci-
da expresamente, reconociéndose también la
existencia de un principio de incorporacion, se-
gun el cual la norma posterior que materializa la
interpretacién se reputa incorporada en la nor-
ma previa que es interpretada de modo auténti-
co. Consecuentemente, los efectos de la norma
posterior que materializa la interpretacién se
entienden vigentes desde el momento en que
entré en vigencia la norma comunitaria previa
gue ha sido interpretada de modo auténtico.

En especial, se aprecia que el Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina ha sido particular-
mente enfatico al sefalar que compete a la
Comision realizar la interpretacion auténtica de
una norma contenida en una Decision emitida
por ella misma, lo que debe ser realizado tam-
bién mediante una Decision. Ello, en atencion a
gue la interpretacidon auténtica debe materiali-
zarse en una norma posterior de igual jerarquia,
emitida por el mismo érgano comunitario que
emitié la norma interpretada.

En lo concerniente al presente caso, debe re-
cordarse que, con fecha 14 de setiembre del
afio 2000, la Comisidn emitié la Decision 486 -
Régimen Comun de Propiedad Industrial, conte-
niendo como una de sus disposiciones al articu-
lo 266 que se cita a continuacion:

“Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuan-
do exijan, como condicién para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos
o de productos quimicos agricolas que utili-
zan nuevas entidades quimicas, la presenta-
cién de datos de pruebas u otros no divulga-

3 Cita textual de la Sentencia emitida en el Proceso 07-
Al-99.

dos cuya elaboracion suponga un esfuerzo
considerable, protegeran esos datos contra
todo uso comercial desleal. Ademas, los Pai-
ses Miembros protegeran esos datos contra
toda divulgacion, excepto cuando sea nece-
sario para proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la protec-
cion de los datos, contra todo uso comercial
desleal.

Los Paises Miembros podran tomar las me-
didas para garantizar la proteccién consagra-
da en este articulo.”

(Subrayado afiadido)

Posteriormente, con fecha 6 de abril del afio
2006, la Comision emitié, con la finalidad de
realizar una interpretacién auténtica, la Deci-
sién 632 que presentaba, entre otras, la siguien-
te disposicién:

“Articulo 1.- El Pais Miembro que asi lo con-
sidere podra incluir, dentro de las medidas a
las que se refiere el segundo parrafo del
articulo 266 de la Decision 486, el estableci-
miento de plazos durante los cuales no auto-
rizard a un tercero sin el consentimiento de la
persona que presenté previamente los datos
de prueba, para que comercialice un produc-
to con base en tales datos.”

Debe destacarse que el propoésito de realizar
una interpretacion auténtica fue manifestado y
considerado expresamente por la Comision al
momento de expedir la Decision 632, pues en
ella no solamente se refirid a la precitada juris-
prudencia del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina que ha reconocido la valida aplica-
cién de esta institucion, sino que ademas se
expresO enfaticamente que se realizaba una
interpretacién de autoridad:

“Que, resulta necesario precisar los alcances
del segundo parrafo del articulo 266 de la
Decisién 486, con el fin de que el Pais Miem-
bro que asi lo considere, pueda establecer
plazos durante los cuales no autorizard a un
tercero, sin el consentimiento de la persona
que presentd previamente la informacion,
para que comercialice un producto con base
en dicha informacion;

Que, conforme a lo previsto en la Sentencia
del Proceso 7-Al-99, “sélo a la Comisién, en
su caracter de organismo legislativo del cual
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emano la Decision aclarada, precisada o in-
terpretada, le corresponde, mediante la expe-
dicion de otra norma del mismo nivel y jerar-
guia, realizar la que se conoce doctrinariamente
con el nombre de “interpretacion auténtica”,
la cual por quedar consignada en una ley,
participa de las caracteristicas propias de
ella, entre otras, la de su generalidad”;

(...)

Que resulta necesario interpretar con autori-
dad el seqgundo parrafo del articulo 266 de la
Decision 486, en el sentido de que dicha
disposicion permite a los Paises Miembros
escoger, adoptar e implementar las medidas
gue consideren convenientes para garantizar
la proteccion de los datos de prueba de que
trata el primer parrafo del articulo 266;”

(Subrayado afadido)

Bajo este entendimiento, en lo que es relevante
al presente caso, el contenido normativo del
articulo 1 de la Decisién 632 se reputa incorpo-
rado en el segundo parrafo del articulo 266 de la
Decision 486, entendiéndose vigente desde el
momento en que entré en vigencia la misma
Decision 486.

En consecuencia, en aplicacion de las conside-
raciones precedentes, juridicamente debe en-
tenderse que, desde su vigencia, el articulo 266
de la Decisién 486 establecia, entre otros:

a) la obligacién de los Paises Miembros de
proteger contra todo uso comercial desleal
los datos de prueba y otros datos no divul-
gados cuya elaboracion suponga un es-
fuerzo considerable, cuando exijan su pre-
sentacién como condicion para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuti-
cos o de productos quimicos agricolas que
utilizan nuevas entidades quimicas; vy,

b) la facultad de los Paises Miembros de
considerar como medidas para garantizar
dicha proteccién, entre otras, aquéllas que
pudieran implicar el establecimiento de pla-
zos durante los cuales no se autorice a un
tercero, sin el consentimiento de la perso-
na que presenté previamente los datos de
prueba, para que comercialice un producto
con base en tales datos.

Es pertinente anotar que la interpretacién autén-
tica del segundo parrafo del articulo 266 de la

Decisién 486 ha sido particularmente observada
por el Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina al decidir el archivo del Proceso 114-Al-
2004, considerando y decidiendo expresamen-
te:

“Que, al existir sustraccion de la materia por
la citada Decisién y, en consecuencia, al
desaparecer el objeto de incumplimiento res-
pecto a la emisién por parte de la Republica
de Colombia del Decreto 2085,

DECIDE:
Archivar el proceso 114-Al-2004”

Por lo tanto, conforme lo observa el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina, el efecto inter-
pretativo auténtico reseflado precedentemente
ha operado desde la vigencia de la Decisién
486, observancia que corresponde hacer suya a
este 6rgano comunitario en linea de la jurispru-
dencia del maximo intérprete judicial andino. De
ello se desprende que no podrian existir, en
modo alguno, derechos adquiridos, situaciones
consolidadas o expectativas legitimas deriva-
das de una negacién o desconocimiento de la
institucién de la interpretacién auténtica reco-
nocida en el ordenamiento juridico andino o de
los efectos del principio de incorporacién antes
referido.

ii) La _adecuacion de las Resoluciones N°
2007023038 y N° 2007029026 con lo dis-
puesto por el articulo 266 de la Decision 486

En este punto, se observa que el cuestionamiento
que presenta la empresa reclamante presenta
dos lineas argumentativas sobre las que proce-
de realizar una evaluacion.

La primera linea argumentativa se dirige a cues-
tionar la emisién de dichas Resoluciones por
encontrarse basadas en una proteccion de da-
tos de prueba vinculada al producto STRATTE-
RA con base en el principio activo ATOMOXE-
TINA, fabricado por ELI LILLY AND COMPANY,
en aplicacion de lo dispuesto por el articulo 3
del Decreto 2085. Esta proteccién, en opinién
de la empresa reclamante, habria significado
una contravencion del ordenamiento juridico co-
munitario por no adecuarse a lo dispuesto por el
articulo 266 de la Decision 486.

Al respecto, tal como se ha sostenido previa-
mente, el contenido normativo del articulo 1 de
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la Decisidon 632 se reputa incorporado en el
segundo parrafo del articulo 266 de la Decisién
486, entendiéndose vigente desde el momento
en que entrd en vigencia la misma Decision 486.
En este sentido, la aplicacion del articulo 3 del
Decreto 2085 para otorgar cualquier proteccion
de datos de prueba, incluida la antes referida,
se encuentra bajo una cobertura normativa co-
munitaria que permite el establecimiento de pla-
zos durante los cuales no se autorizara a un
tercero, sin el consentimiento de la persona que
presenté previamente los datos de prueba, para
gue comercialice un producto con base en ellos.
En este sentido, una proteccion de esta natura-
leza no puede ser calificada per se como una
actuacién que significa una inobservancia del
ordenamiento juridico andino.

La segunda linea argumentativa se dirige a cues-
tionar las Resoluciones N° 2007023038 y N°
2007029026 por considerarlas basadas en una
proteccion de datos de prueba en la que el IN-
VIMA habria omitido: i) su deber legal de solici-
tar prueba de no divulgacién a ELI LILLY AND
COMPANY respecto de la informacion que ha-
bia entregado; ii) realizar busquedas internacio-
nales sobre la divulgaciéon de estudios de segu-
ridad y eficacia del principio activo ATOMOXE-
TINA, a efectos de verificar que tal informacion
no era publica; vy, iii) su deber de solicitar prue-
ba acerca del valor de la produccién de tal
informacién en la Republica de Colombia.

De esta manera se revela que la empresa recla-
mante pretende realizar un cuestionamiento in-
directo acerca del otorgamiento mismo de la
proteccion de datos vinculada al producto
STRATTERA con base en el principio activo
ATOMOXETINA -aun cuando no se evidencia
gue lo hubiera formulado en su oportunidad ante
la autoridad que expidié las Resoluciones N°
2007023038 y N° 2007029026- con el fin de
derivar de dicho cuestionamiento su reclamo
contra estas Resoluciones.

Al respecto, debe tenerse en cuenta que el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
sefialado:

“[Cluando se requiera realizar un examen de
las razones de evaluacidn probatoria que lle-
varon a la expedicién de un acto administrati-
vo nacional, dado que para determinar la vio-
lacion del ordenamiento juridico comunitario
con su expedicién habria que desvirtuar las

motivaciones de caracter probatorio de la
administracién nacional, es al juez nacional a
quien compete el control de legalidad de la
decisién administrativa.

(.)

En este marco corresponde a este Tribunal
unavez mas precisar que si bien la accion de
incumplimiento puede ser ejercida sobre la
base de la expedicién de actos administrati-
VOS nacionales contrarios a la normativa co-
munitaria, su ejercicio en este caso no puede
confundirse con el trAmite de un procedi-
miento de revisién de legalidad de tales actos
administrativos a cargo de los jueces nacio-
nales.”*

(Subrayado afadido)

En sintonia con este criterio jurisprudencial, el
6rgano judicial comunitario ha sido enfatico al
precisar recientemente que:

“[A] través de la accion de incumplimiento, el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
no puede convertirse en una instancia que
revise los actos administrativos y jurisdiccio-
nales internos de los Paises Miembros.”*®

(Subrayado afiadido)

En consecuencia, en el presente caso, corres-
ponde que este 6rgano comunitario, en esta
Fase Prejudicial de la Accion de Incumplimien-
to, proceda a evaluar si las Resoluciones cues-
tionadas han significado una inobservancia del
derecho comunitario andino, atendiendo a los
fundamentos de su emisién, sin entrar a una
evaluacién probatoria sobre el sustento material
gue permitid la expedicion de dichos actos. En
esta linea de entendimiento, el objetivo de esta
fase prejudicial no es desvirtuar o confirmar las
motivaciones de caracter probatorio que el IN-
VIMA hizo suyas para otorgar la proteccion de
datos vinculada al producto STRATTERA con
base en el principio activo ATOMOXETINA o sus
razones subyacentes, pues ello implicaria una
evaluacion probatoria.

En observancia de la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina, en conse-

4 Cita textual de la Sentencia emitida en el Proceso 127-
Al-2004.

5 Cita textual de la Sentencia emitida en el Proceso 02-
Al-2008.
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cuencia, no procede, en esta fase prejudicial,
evaluar si tal proteccidn de datos de prueba fue
concedida, en su oportunidad, en el caso con-
creto, con una acreditacién material de que se
trataba de informacidn consistente en datos de
prueba que efectivamente no se habian divulga-
do y/o de que se traba de datos cuya genera-
cién habia requerido un esfuerzo considerable
por parte de quien solicité su protecciéon. Lo
contrario significaria hacer un uso no habilitado
de la funcién del juez nacional a quien corres-
ponde la competencia del control de legalidad
de una decision administrativa, no siendo posi-
ble confundir esta fase con el trdmite de un
procedimiento de revisién de legalidad de un
acto administrativo.

Sin embargo, esta fase prejudicial si permite
apreciar que el articulo 266 de la Decision 486
no prejuzga sobre la via para determinar el cum-
plimiento de las condiciones para la proteccion
de los datos de prueba u otros no divulgados.
En este sentido, nada impide que ello pueda
realizarse mediante el respaldo de una declara-
cién jurada que, en determinados casos y de-
pendiendo de las circunstancias, podria encon-
trarse bajo alguna forma de fiscalizacion poste-
rior que -por denuncia, por sospecha de la auto-
ridad o bajo un mecanismo aleatorio- contraste
la veracidad del contenido de la declaracion
jurada emitida para tal efecto. Debe precisarse
gue el articulo 266 de la Decision 486, en ningln
caso, exige que la autoridad nacional en la
materia deba realizar dicha fiscalizacién poste-
rior para cada una de las protecciones de datos
otorgadas con este respaldo.

La consideracién precedente cobra especial re-
levancia en el caso de la determinacion del
cumplimiento de la condicion que establece que
los datos de prueba u otros no deben consistir
en informacién divulgada. Ello, pues en algunos
casos la prueba material de un hecho negativo
es de dificil, sino de imposible, obtencién, debi-
do a que, por lo general, se entiende juridica-
mente que la ausencia de un hecho o circuns-
tancia -tal como la no divulgacién- se encuentra
verificada mientras exista un sujeto de derecho
gue la afirme como tal y no exista disponible
prueba en contrario.

De otro lado, se observa que el articulo 266 de
la Decisién 486 no impone como requisito que
el esfuerzo considerable en la generacion de un
dato de prueba deba probarse circunscrito al

territorio de un Estado en particular o de varios
simultaneamente. La proteccién de los datos de
prueba u otros no divulgados, conforme a esta
Decision se manifiesta como una forma de pro-
teccién para evitar practicas que los afecten y
que sean contrarias a las practicas leales de
comercio, sin exigirse una vinculacion territorial
de la informacion o del esfuerzo en su genera-
cién con el Estado en el que se despliega tal
proteccién.

En el presente caso, debe destacarse que no se
observa que las Resoluciones cuestionadas con-
tengan fundamentos o interpretaciones juridicas
que signifiquen una inobservancia del derecho
comunitario andino en los términos antes preci-
sados. Tal como se ha indicado precedente-
mente, la solicitud que la empresa reclamante
dirigio al INVIMA para que desarrolle una evalua-
cién farmacéutica para obtener el registro del
producto TONEBEC 60 mg, con base en el prin-
cipio activo ATOMOXETINA, fue denegada aten-
diendo a que existia un producto innovador con
este principio activo que habia recibido protec-
cién al uso de la informacién no divulgada, en
aplicacion del articulo 3 del Decreto 2085, lo
cual, como se ha dicho, se encuentra permitido
por el ordenamiento juridico comunitario.

4.2. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 27 del TCTJCA y del articulo 91
del ETJCA

i) La procedencia de evaluar el supuesto in-
cumplimiento de las normas contenidas en el
articulo 27 del TCTJCA

En el reclamo presentado por Tecnoquimicas
S.A. se aleg6 el incumplimiento por parte de la
Republica de Colombia de lo dispuesto por el
articulo 27 del TCTJCA, que a la letra sefala:

“Articulo 27.- Si la sentencia del Tribunal
fuere de incumplimiento, el Pais Miembro
cuya conducta haya sido objeto de la misma,
gquedara obligado a adoptar las medidas ne-
cesarias para su cumplimiento en un plazo
no mayor de noventa dias siguientes a su
notificacion.

Si dicho Pais Miembro no cumpliere la obli-
gacion sefialada en el parrafo precedente, el
Tribunal, sumariamente y previa opinion de la
Secretaria General, determinara los limites
dentro de los cuales el Pais reclamante o
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cualquier otro Pais Miembro podra restringir o
suspender, total o parcialmente, las ventajas
del Acuerdo de Cartagena que beneficien al
Pais Miembro remiso.

En todo caso el Tribunal podra ordenar la
adopcion de otras medidas si la restriccion o
suspension de las ventajas del Acuerdo de
Cartagena agravare la situacién que se bus-
ca solucionar o no fuere eficaz en tal sentido.
El Estatuto del Tribunal, precisara las condi-
ciones y limites del ejercicio de esta atribu-
cion.

El Tribunal, a través de la Secretaria Gene-
ral, comunicara su determinacion a los Pai-
ses Miembros.”

El articulo citado establece como disposiciones
relevantes al presente caso:

i) laobligacion que el Pais Miembro tiene de
adoptar las medidas necesarias para ase-
gurar el cumplimiento, en un plazo no
mayor de noventa (90) dias posteriores a
la notificacion de una Sentencia del Tribu-
nal de Justicia de la Comunidad Andina
que declara un incumplimiento (en su pri-
mer parrafo);

ii) el sefialamiento de las consecuencias de-
rivadas de que tal Pais Miembro no cum-
pla con la obligacién antes indicada, ex-
presando la atribucion del Tribunal de Jus-
ticia de la Comunidad Andina para deter-
minar los limites en los que se podria
aplicar una restriccién o una suspension
de determinadas ventajas derivadas del
Acuerdo de Cartagena y que beneficien al
Pais Miembro incurso en el incumplimien-
to declarado, de modo sumario y previa
opinion de la Secretaria General (en su
segundo parrafo); vy,

iii) las atribuciones del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina en torno al posi-
ble dictado de otras medidas ante el in-
cumplimiento de un Pais Miembro en el
contexto descrito, asi como la via de co-
municacion sobre su determinacioén al res-
pecto (en su tercero y cuarto parrafos).

Bajo estas disposiciones con relevancia en el
analisis del presente caso, debe apreciarse que
la ocurrencia del incumplimiento de una Senten-

cia del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina que haya declarado que una conducta
de determinado Pais Miembro configura una in-
observancia del derecho comunitario andino, de-
be ser evaluada sumariamente por el Honorable
Tribunal mediante la via procedimental que es-
pecifica el ETJCA:

“SECCION SEGUNDA

DEL PROCEDIMIENTO SUMARIO POR DE-
SACATO A LAS SENTENCIAS EN ACCIO-
NES DE INCUMPLIMIENTO

Articulo 112.- Objeto

Cuando se trate de determinar el incumpli-
miento en que pudiera haber incurrido un
Pais Miembro, en la ejecucion de una sen-
tencia dictada en su contra en desarrollo de
una accién de incumplimiento, se aplicaran
las disposiciones del presente capitulo.

Articulo 113.- Apertura del procedimiento
sumario

El procedimiento para determinar el incumpli-
miento de la sentencia se iniciara por el Tri-
bunal de oficio, con fundamento en su propia
informacién, o por denuncia de los Paises
Miembros, de los érganos comunitarios o de
cualquier particular.

Para iniciar el procedimiento sumario, el Tri-
bunal dictara un auto que se notificara al
Pais Miembro sentenciado y se comunicara a
los demas Paises Miembros, a la Secretaria
General y al demandante en la accién de
incumplimiento.

.

Articulo 117.- Declaracion del incumpli-
miento de la sentencia

Comprobado el desacato a la sentencia, el
Tribunal dictard un auto en el que asi lo
declare y solicitara a la Secretaria General
gue emita la opinién a que se refiere el inciso
segundo del articulo 27 del Tratado.

La Secretaria General dispondra de un térmi-
no unico de treinta dias para remitir al Tribu-
nal la opinién solicitada.”

Como se aprecia, corresponde a esta Secreta-
ria General emitir una opinion en caso de que el
incumplimiento de Sentencia sea denunciado
ante el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, lo cual debe producirse en el contexto
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de un Procedimiento Sumario por desacato a
las Sentencias en Acciones de Incumplimiento
ante el Honorable Tribunal y por solicitud de
éste.

Sin embargo, este érgano comunitario no ha
sido habilitado por norma alguna para emitir una
opinién sobre el desacato a una Sentencia bajo
la forma de un Dictamen en una nueva Fase
Prejudicial de una Accion de Incumplimiento. El
ordenamiento juridico andino vigente no hace
procedente que, a través de un reclamo en esta
fase, se pretenda una via paralela que sea alter-
nativa al Procedimiento Sumario por desacato a
las Sentencias en Acciones de Incumplimiento.

En consecuencia, no es procedente que esta
Secretaria General emita una opinién en el pre-
sente Dictamen sobre si la falta de derogatoria
por parte del INVIMA de alguna o todas las
protecciones de datos de prueba concedidas
antes de la vigencia de la Decision 632 habrian
significado una omisién del cumplimiento por
parte de la Republica de Colombia de las obliga-
ciones emanadas de la Sentencia emitida en el
Proceso 114-Al-2004; o, si la emision de la
Resolucién N° 2007023038 y de la Resolucion
N° 2007029026 por parte del INVIMA habrian
significado un incumplimiento de las obligacio-
nes emanadas de dicha Sentencia.

i) La evaluacion del incumplimiento atribuido
por la inobservancia de las normas conteni-
das en el articulo 91 del ETJCA

Asimismo, en el reclamo bajo analisis se aleg6
el incumplimiento de la Republica de Colombia
del articulo 91 del ETJCA que establece:

“Articulo 91.- Fuerza obligatoria y cosa
juzgada

La sentencia tendréa fuerza obligatoria y ca-
racter de cosa juzgada a partir del dia si-
guiente al de su notificacion y es aplicable en
el territorio de los Paises Miembros sin nece-
sidad de homologacién o exequatur.”

Esta disposiciéon del ETJCA reconoce, por su
parte, el atributo de fuerza obligatoria y la condi-
cion de cosa juzgada a las Sentencias expedi-
das en los diferentes procesos a cargo del Tri-
bunal de Justicia de la Comunidad Andina, ga-
rantizando su aplicabilidad en el territorio de los
Paises Miembros, sin que sea exigible para ello

las formalidades de tramite que suelen requerirse
en el caso de Sentencias extranjeras o de ins-
trumentos jurisdiccionales que no emanan de
jueces nacionales.

El pleno e irrestricto reconocimiento del atributo
de fuerza obligatoria de las Sentencias emitidas
en las Acciones de Incumplimiento no debe
significar que se confunda dicho atributo con un
efecto de derogacion o de anulacion sobre nor-
mas o0 actos administrativos nacionales, res-
pectivamente. Ello, pues, en todo caso, cual-
quier derogacion o anulacion que deba realizar-
se sobre instrumentos juridicos nacionales co-
rresponde al Pais Miembro de que se trate, si
es que ello se derivara de un mandato contenido
en una Sentencia expedida en una Accién de
Incumplimiento. Debe recordarse que, conforme
al articulo 27 del TCTJCA antes analizado, uno
de los elementos caracterizadores de estas Sen-
tencias es que expresan la obligacién que co-
rresponde a un Pais Miembro de adoptar las
medidas necesarias para encontrarse en un es-
tado de cumplimiento.

Cabe tener presente, en atencion a una de las
alegaciones contenidas en el reclamo, que los
principios de preeminencia, de aplicacion direc-
ta y/o de efecto inmediato ® se predican sobre
las normas comunitarias especificadas en el
articulo 1 del TCTJCA?, correspondiendo mas
bien a las Sentencias que declaran, eventual-
mente, su incumplimiento los atributos de fuer-
za obligatoria y cosa juzgada.

¢ Véase el articulo 3 del Tratado de Creacion del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina y la Sentencia
emitida en el Proceso 03-Al-96 como referencia
jurisprudencial.

7 El Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia de la

Comunidad Andina sefiala textualmente:

“CAPITULO |

DEL ORDENAMIENTO JURIDICO DE LA COMUNI-

DAD ANDINA

Articulo 1.- El ordenamiento juridico de la Comuni-

dad Andina comprende:

a) El Acuerdo de Cartagena, sus Protocolos e Instru-
mentos adicionales;

b) El presente Tratado y sus Protocolos Modificatorios;

c) Las Decisiones del Consejo Andino de Ministros
de Relaciones Exteriores y la Comisién de la Co-
munidad Andina;

d) Las Resoluciones de la Secretaria General de la
Comunidad Andina; vy,

e) Los Convenios de Complementacién Industrial y
otros que adopten los Paises Miembros entre si y
en el marco del proceso de la integracion subregional
andina.”
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Respecto del principio de cosa juzgada®debe
recordarse que, en su formulacion general, éste
exige que una decision jurisdiccional o Senten-
cia definitiva no sea nuevamente revisada para
modificar la determinacion sobre la controversia
particular que ésta ha resuelto. Sin embargo,
debe tenerse especialmente en cuenta que di-
cho principio cardinal, en el caso de las Senten-
cias emitidas por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, adquiere una formulacién
especial desde el derecho comunitario origina-
rio, pues se permite que el maximo 6rgano
judicial andino pueda excepcionalmente revisar
sus determinaciones, conforme lo indica el pro-
pio Tratado de su creacién:

“Articulo 29.- Las sentencias dictadas en
acciones de incumplimiento son revisables
por el mismo Tribunal, a peticion de parte,
fundada en algun hecho que hubiere podido
influir decisivamente en el resultado del pro-
ceso, siempre que el hecho hubiere sido des-
conocido en la fecha de la expedicién de la
sentencia por quien solicita la revision.

La demanda de revisién debera presentarse
dentro de los noventa dias siguientes al dia
en que se descubra el hecho y, en todo caso,
dentro del afio siguiente a la fecha de la
sentencia.”

En consecuencia, la conducta atribuida a la
Republica de Colombia implicaria o significaria
una posible afectacion al principio de cosa juz-
gada Unicamente si las Resoluciones emitidas
por el INVIMA hubieran significado una revision
tendiente a modificar la determinacion sobre la
controversia particular que resolvié en su opor-
tunidad una Sentencia del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina.

Al respecto, debe considerarse que dicha afec-
tacion no se ha producido en el presente caso,

8 “Para que los fines del proceso se concreten es indis-
pensable que la decisién final que se obtenga en este
sea de exigencia inexorable. Esta calidad de
indiscutibilidad y de certeza en su contenido es una
autoridad intrinseca que acompafia a las resolucio-
nes judiciales y recibe el nombre de cosa juzgada.
(...), esta solo se presenta en aquellas resoluciones
en las que haya un pronunciamiento sobre el fondo,
es decir sobre el conflicto que subyace en el proce-
s0.”

Cita textual tomada de MONROY GALVEZ, Juan. Intro-
duccion al Proceso Civil. Tomo |. Temis. Bogota, 1996,
p. 86 - 87.

pues no existe en el expediente medio probato-
rio alguno que permita acreditar o inferir que la
Resolucién N° 2007023038 y/o la Resolucién N°
2007029026 han significado o han pretendido
generar una revisién acerca de la determinacion
sobre la controversia particular que resolvio, en
su oportunidad, el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina en la Sentencia emitida en
el Proceso 114-Al-2004. Conforme se evidencia
de su contenido, dichas Resoluciones se han
dirigido unicamente a resolver una solicitud de
evaluacion farmacéutica con el fin de obtener
Registro Sanitario para el producto TONEBEC
60 mg y no a efectuar una revisién sobre las de-
terminaciones de la indicada Sentencia.

4.3. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 4 del TCTJCA

El articulo 4 del TCTJCA sefala expresamente:

“Articulo 4.- Los Paises Miembros estan obli-
gados a adoptar las medidas que sean nece-
sarias para asegurar el cumplimiento de las
normas que conforman el ordenamiento juri-
dico de la Comunidad Andina.

Se comprometen, asimismo, a no adoptar ni
emplear medida alguna que sea contraria a
dichas normas o que de algin modo obstacu-
lice su aplicacion.”

Este articulo establece como obligacion de los
Paises Miembros de la Comunidad Andina el
cumplimiento de un deber de cooperacion leal
dirigido a que el proceso de integracién andino
se desarrolle observando las normas comunita-
rias que lo determinan y lo orientan hacia sus
objetivos y finalidad enunciados por el Acuerdo
de Cartagena.

Este deber de cooperacién leal se materializa
en una obligacion de hacer en cuanto corres-
ponde a los Paises Miembros adoptar las medi-
das necesarias que aseguren el cumplimiento
de las normas andinas, lo que incluye emisién
de normas en general, decisiones administrati-
vas y judiciales, entre otras medidas de natura-
leza estatal que pueden adoptarse a todo nivel
de gobierno; y, se materializa también en un
compromiso de no hacer en cuanto los Paises
Miembros no deben desarrollar conducta o
adoptar medida alguna que se oponga a las
normas comunitarias o que obstaculice su apli-
cacion.
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Bajo estas consideraciones, este deber de co-
operacion leal, reconocido como principio, re-
sulta de la maxima importancia en el proceso
de integracién comunitario andino pues com-
plementa necesariamente a los principios de
preeminencia, de aplicacion directa y de efecto
inmediato de que goza el ordenamiento juridico
andino.

Asimismo, debe considerarse que, respecto del
alcance de las obligaciones contenidas en el
citado articulo 4 del TCTJCA, el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina ha sefialado
que:

“(...) el articulo 5 [actual articulo 4] del Trata-
do impone a los paises que integran el Acuer-
do de Cartagena dos obligaciones basicas:
una de hacer, consistente en adoptar las
medidas necesarias para asegurar el cumpli-
miento del ordenamiento juridico comunitario
(...); y la obligacion de no hacer, consistente
en no adoptar ni emplear medida alguna con-
traria a dichas normas o que obstaculice su
aplicacion.

Por la primera obligacion, de hacer, los Pai-
ses Miembros del Acuerdo de Cartagena se
vinculan juridicamente al compromiso de adop-
tar toda clase de medidas -sean legislativas,
judiciales, ejecutivas, administrativas o de
cualquier otro orden- que contengan manifes-
taciones de voluntad del Estado expresadas
en leyes, decretos, resoluciones, decisiones,
sentencias o en general actos de la adminis-
tracion, destinados a garantizar el cumpli-
miento del ordenamiento juridico comunita-
rio. Por la segunda obligacion, de no hacer,
las mismas autoridades deben abstenerse
de adoptar toda medida de la misma indole
gue pueda contrariar u obstaculizar dicho
ordenamiento.

Las obligaciones previstas en el articulo 5
[actual articulo 4] del Tratado de Creacién del
Tribunal, sefialadas atras, hacen referencia
al cumplimiento de la totalidad del ordena-
miento juridico comunitario expresamente con-
tenido en el articulo 1 del mismo, tratese de
derecho primario o derivado que, por igual,
debe ser respetado y acatado por todos los
organismos y funcionarios que ejercen atri-
buciones segun el mismo ordenamiento y
naturalmente por los Paises Miembros y por

las autoridades que en el ambito interno es-
tan llamadas a aplicarlo.”®

(Contenido de corchetes afiadido)

Adicionalmente, el Tribunal de Justicia de la Co-
munidad Andina ha precisado sobre el alcance
del incumplimiento del articulo 4 del TCTJCA
que:

“[E]l incumplimiento comprende la conducta
del Estado Miembro que sea contraria al or-
denamiento juridico comunitario, por faltar a
la ejecucion de las obligaciones y compromi-
sos emanados de dicho ordenamiento y con-
traidos en su condicién de miembro del Acuer-
do, bien a través de la sancién de normas in-
ternas contrarias al orden, bien por virtud de
la falta de sancion de normas internas desti-
nadas a la observancia del orden, bien a
causa de cualquier accién u omision, delibe-
rada o no, que se oponga al orden o que di-
ficulte u obstaculice su aplicacion. También
cabe considerar omision la tolerancia de una
norma interna incompatible con las obliga-
ciones y compromisos comunitarios.” 1°

Igualmente, el Honorable Tribunal ha considera-
do que:

“El incumplimiento de cualquier norma juridi-
ca, originaria o derivada, por parte de un Pais
Miembro comporta inevitablemente la infrac-
cion del referido articulo 4°, por lo que se
hace necesario analizar la medida adoptada
(...) y confrontarla con las disposiciones co-
munitarias invocadas (...), a fin de decidir si
el incumplimiento que se le endilga a dicho
Pais Miembro aparece demostrado.” 1

En consecuencia, como se desprende de la
jurisprudencia comunitaria, debe considerarse
que:

1. La inobservancia de cualquier norma del
ordenamiento juridico andino implica nece-
sariamente el incumplimiento del articulo 4
del TCTJCA. Se puede constatar el incum-

¢ Citatextual de la Interpretacion Prejudicial emitida en el
Proceso 6-1P-1993.

©  Cita textual de la Interpretacion Prejudicial emitida en el
Proceso 165-1P-2004.

1 Cita textual de la Sentencia emitida en el Proceso 17-
Al-2000.
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plimiento del citado articulo, normalmente,
una vez verificada la infraccién de algu-
na(s) otra(s) norma(s) del ordenamiento
juridico de la Comunidad Andina, sea(n)
originaria(s) o derivada(s), como fruto de la
accion u omision, de agentes o institucio-
nes de un Pais Miembro que es conside-
rado, a este efecto, como sujeto de dere-
cho que recibe como unidad las obligacio-
nes comunitarias que le corresponden.

. La verificacion de un incumplimiento por
parte de un Pais Miembro implica que se
ha determinado la existencia de una ac-
cion consistente en desarrollar conductas
o imponer medidas que sean contrarias al
ordenamiento juridico andino o que obsta-
culicen su aplicaciéon; o, de una omision
consistente en la no adopcion de medidas
o en la ausencia de conductas que asegu-
ren el cumplimiento del ordenamiento juri-
dico andino.

Al respecto, en el presente caso debe consi-
derarse que, conforme al reclamo formulado por
Tecnoquimicas S.A., no se ha determinado el
incumplimiento de lo dispuesto en el articulo
266 de la Decision 486 - Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial, el 27 del TCTJCA o el ar-

ticulo 91 del ETJCA, por lo que no se evidencia
un incumplimiento del articulo 4 del TCTJCA.

V. CONCLUSION DE LA SECRETARIA GENE-
RAL SOBRE EL ESTADO DE CUMPLIMIEN-
TO DE LAS OBLIGACIONES COMUNITA-
RIAS

La Secretaria General, con base en las conside-
raciones que se anteponen, la informacién su-
ministrada por las partes y los argumentos ex-
puestos en el presente dictamen, considera que
la parte reclamante no ha demostrado que la
Republica de Colombia haya incurrido en un
incumplimiento de lo dispuesto en el articulo
266 de la Decisiéon 486 - Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial, en el articulo 91 del ETJCA
o en el articulo 4 del TCTJCA; por lo que se debe
considerar infundado el reclamo respecto de
estas disposiciones.

De otro lado, por las consideraciones antes
expuestas, se constata como improcedente el
reclamo respecto de la supuesta inobservancia
de lo dispuesto por el articulo 27 del TCTJCA.

Freddy Ehlers
Secretario General

RESOLUCION 1217

Por la cual se dispone lainscripcion en el Registro Subregional de Normas
Sanitarias y Fitosanitarias, de la Resolucién N° 068 del Servicio Ecuatoriano de
Sanidad Agropecuaria que establece, en todo el territorio nacional, el control de

los virus de la papaya (Carica papaya L.) como Papaya Meleira Virus (PMeV)

y Papaya Ringspot Potyvirus (PRSV)

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMU-
NIDAD ANDINA,

VISTA: La Decisién 515 de la Comisién de la
Comunidad Andina que aprueba el Sistema An-
dino de Sanidad Agropecuaria; y,

CONSIDERANDO: Que el 26 de noviembre
de 2008, el Servicio Ecuatoriano de Sanidad
Agropecuaria, mediante Oficio N° 01389 SESA,

notifico a la Secretaria General la Resolucion N°
068, de fecha 5 de noviembre de 2008, para que
de conformidad con el articulo 35 de la Decision
515, se procediera al tramite correspondiente
para su inscripcién en el Registro Subregional
de Normas Sanitarias y Fitosanitarias;

Que, de acuerdo con el procedimiento esta-
blecido en los articulos 34, 35y 36 de la Deci-
sion 515, la Secretaria General, mediante co-
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municacion SG-X/2.22.48/936/2008 del 12 de
diciembre de 2008, dio inicio al tramite de Re-
gistro Subregional poniendo en conocimiento de
los Paises Miembros la referida Resolucion;

Que, la Resolucién N° 068 del Servicio Ecua-
toriano de Sanidad Agropecuaria establece, en
todo el territorio nacional, el control de los virus
de la papaya (Carica papaya L.) como Papaya
Meleira Virus (PMeV) y Papaya Ringspot Poty-
virus (PRSV);

Que, a la fecha, la Secretaria General no
ha recibido observacion alguna de ningin Pais
Miembro respecto a la inscripciéon de la Reso-
lucion N° 068 en el Registro Subregional de
Normas Sanitarias y Fitosanitarias, habién-
dose cumplido el plazo para que los Paises
Miembros se pronuncien sobre dicha norma
nacional;

Que, en opinion de la Secretaria General la
emision de la Resolucion N° 068 cumple con los
objetivos establecidos en el articulo 4 incisos a)
y ¢) y el articulo 12 de la Decisién 515, relacio-
nados con la prevencidén y control de plagas que
representen un riesgo para la sanidad agrope-

cuaria de la Comunidad Andina, estableciendo
procedimientos para facilitar el comercio y evi-
tando que las medidas fitosanitarias se convier-
tan en restricciones encubiertas al comercio sin
contravenir la normativa subregional vigente, por
lo que es procedente su inscripcién en el Re-
gistro Subregional de Normas Sanitarias y Fito-
sanitarias;

RESUELVE:

Articulo 1.- Inscribir la Resolucion N° 068 del
Servicio Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria,
de fecha 5 de noviembre de 2008, en el Registro
Subregional de Normas Sanitarias y Fitosanitarias
a que se refiere la Decisién 515.

Articulo 2.- Comuniquese a los Paises Miem-
bros la presente Resolucién, la cual entrara en
vigencia a partir de su fecha de publicacién en la
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Per(, a los once
dias del mes de febrero del afio dos mil nueve.

FREDDY EHLERS
Secretario General
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