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Daniel Antonio Sanchez Procel

DIRECTOR EJECUTIVO

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA -
ARCSA, DR. LEOPOLDO I1ZQUIETA PEREZ

Presente. -

De mi consideracion:

Mediante oficio No. ARCSA-ARCSA-2024-0650-0, de 24 de septiembre de 2024, ingresado en
la Direccion Regional 1 de la Procuraduria General del Estado en la ciudad de Guayaquil al dia
siguiente, y remitido a este despacho con oficio No. PGE-DR1-2024-00401, de 01 de octubre de
2024, recibido el mismo dia, se reformul6 la siguiente consulta:

“CEs procedente que la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, para definir el término de ‘nueva
entidad quimica’ en la Norma Técnica Sanitaria para Otorgar el Periodo de
Exclusividad de Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos que contengan Nuevas
Entidades Quimicas, aplique el concepto determinado en el articulo 259 de la Ley
Orgdnica de Salud o en su defecto el concepto definido en el articulo 509 del Codigo
Orgdnico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion?”.

Frente a lo cual, se manifiesta lo siguiente:
1. Antecedentes. -
Del oficio remitido y documentos adjuntos se desprende que: ‘

1.1. Mediante oficio No. PGE-DR1-2024-00377, de 12 de septiembre de 2024, la Direccién
Regional 1 de la Procuraduria General del Estado solicité a la Agencia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez (en
adelante, “4RCSA "y que se reformule la consulta inicialmente presentada en oficio No.
ARCSA-ARCSA-2024-0569-0, de 30 de agosto de 2024. Este requerimiento fue atendido
con oficio No. ARCSA-ARCSA-2024-0650-0, de 24 de septiembre de 2024, al que se hizo
referencia al inicio del presente.

1.2. Con oficio No. ARCSA-ARCSA-DAJ-2024-0144-O, de 03 de septiembre de 2024,
ingresado en la Direccion Regional 1 de la Procuraduria General del Estado el mismo dia,
como alcance al oficio inicial de consulta, l]a ARCSA remiti6 varios documentos que
acreditan la calidad en la que comparecen; del mismo modo, mediante oficio No. ARCSA-
ARCSA-DAJ-2024-0165-0O, de 04 de octubre de 2024, ingresado en la citada Direccién
Regional el mismo dia, la ARCSA remiti6 otros documentos relacionados con la consulta.

1.3. A fin de contar con mayores elementos de analisis, antes de atender la consulta, mediante
oficios No. 08893, No. 08894 y No. 08895, de 03 de octubre de 2024, la Procuraduria
General del Estado solicitd al Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y
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Pesca (en adelante, “MPCEIP”), al Ministerio de Salud Pablica (en adelante, “MSP”);y, al
Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (en adelante, “SENADI ), respectivamente, que
remitan sus criterios juridicos institucionales sobre la materia objeto de la consulta. Con
oficios No. 09073 y No. 09074, de 16 de octubre de 2024, se insistié6 en dichos
requerimientos al MSP y al SENADIL

1.4. Los requerimientos de esta Procuraduria fueron atendidos, en su orden, por el Viceministro
de Comercio Exterior del MPCEIP, mediante oficio No. MPCEIP-VCE-2024-0452-0, de 14
de octubre de 2024, ingresado en el correo institucional Unico de este organismo al dia
siguiente, al cual se adjuntd el Informe Técnico: Analisis de la Resolucién ARCSA-DE-
2024-023-DASP y su Compatibilidad con los Acuerdos Comerciales con la Unién Europea
y con el Reino Unido; por su parte, la Directora General del SENADI mediante oficio No.
SENADI-DG-2024-0397-OF, de 16 de octubre de 2024, ingresado en el correo institucional
de esta Procuraduria al dia siguiente, adjunto el Criterio Juridico suscrito por el Delegado de
la Direccion de Asesoria Juridica del SENADI. Finalmente, el MSP no ha respondido a los
requerimientos de este organismo hasta la presente fecha.

1.5. El Informe Juridico No. ARCSA-INF-DAJ-2024-098, de 24 de septiembre de 2024,
elaborado por la Analista de Consultoria Legal y aprobado por el Director de Asesoria
Juridica de la ARCSA, cito los articulos 32, 82, 226, 361, 424 y 425 de 1a Constitucion de la
Republica del Ecuador* (en adelante, “CRE™); 3 numeral 3 de la Ley Organica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional® (en adelante, “LOGJCC”); 2,4, 6 y 259 de la Ley
Orgénica de Salud® (en adelante, “LOS”); 508 y 509 del Codigo Organico de la Economia
Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién * (en adelante, “COESCCI™); 266 de
la Decisién No. 486 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial® de la Comision de la
Comunidad Andina, (en adelante, “Régimen de Propiedad Industrial”); 3 y 14 del Codigo
Orgéanico Administrativo® (en adelante, “COA ”); 12 del Codigo Civil’ (en adelante, “CC”);
y, 9 y 10 numeral 1 del Decreto Ejecutivo No. 12908 que crea la ARCSA, con fundamento
en los cuales analizo y concluy6 lo siguiente:

“4. Conclusiones

Por los antecedentes legales expuestos, la problemdtica central gira en torno a la
existencia de dos normas, que son incompatibles entre si, al definir un término contenido
en ambas. El COESCCI, es el instrumento normativo en donde se reconoce y regula el
derecho de proteccion a los datos de prueba para nuevas entidades quimicas que
cumplan con los requisitos previstos en el Art. 508, y, por otro lado, la ARCSA, es el
organismo encargado de otorgar el periodo de exclusividad a los productos
Sfarmacéuticos que demuestren mediante datos de prueba la seguridad y eficacia de
nuevas entidades quimicas. Para los fines del Art. 509, una nueva entidad quimica
constituye ‘(...) aquella que no ha sido previamente aprobada en el Ecuador para su uso
en un producto farmacéutico (...)°, mientras que la LOS, las define como (...) el

T CRE, publicada en el Registro Oficial No.449 de 20 de octubre de 2008.

2 LOGJCC, publicada en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 52 de 22 de octubre de 2009.

3 LOS, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.423 de 22 de diciembre de 2006.

4 COESCCI, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 899 de 09 de diciembre de 2016.

3 Régimen de Propiedad Industrial, publicada en el Registro Oficial No. 258 de 19 de septiembre de 2000.

$ COA, publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 31 de 07 de julio de 2017.

7 CC, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 46 de 24 de junio del 2005.

4 Decreto Ejecutivo 1290, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.788 de 13 de septiembre de 2012.
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medicamento, ingrediente o principio activo de uso o consumo humano que nunca ha
sido empleado para ninguna indicacién terapéutica en el ambito mundial. No se
considerard nueva entidad quimica entre otros, los nuevos usos o segundos usos, ni las
novedades o cambio de los siguientes aspectos: formas farmacéuticas, indicaciones o
segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades quimicas conocidas,
formulaciones, formas de dosificacion, vias de administracién, modificaciones de
cualquier indole que no afecten el mecanismo de accidn, condiciones de comercializacion
y empaque y en general, aquellas que impliquen nuevas presentaciones.’. De ambas
definiciones se evidencia la diferencia que existe entre ambas. Por lo cual, estableciendo
que el Art. 509 del COESCCI, es el que reconoce el periodo de proteccidn de los datos
de prueba, y para sus fines realiza una conceptualizacién del término nueva entidad
quimica, término que a su vez se encuentra predefinido en una norma con la misma
Jjerarquia normativa, y que es especial en materia de medicamentos, esto es la LOS.
Resulta entonces, necesario emplear los criterios de aplicacidn de las normas establecido
(sic) en la Constitucion del Ecuador mediante el Art. 425. En donde se atiende,
principalmente, a la jerarquia normativa, no siendo este criterio el adecuado, por cuanto,
ambas normas (COESCCI y LOS) son de cardcter orgdnico. Consecuentemente, se
atiende a la competencia y a la especialidad que cada una regula; encontrando entonces
que el COESCCI, es una norma que tiene como objeto establecer un marco legal en torno
a la economia social de conocimientos, creatividad e innovacidn, mientras que la LOS,
tiene como objeto regular todas (sic) acciones tendientes a garantizar el derecho a la
salud. Esta norma, particularmente, regula a los medicamentos, y recoge el marco legal
necesario para desarrollar los aspectos técnicos necesarios para permitir su
comercializacion, y, consecuentemente, su uso y consumo humano. Por ser entonces la
LOS, la norma que regula en materia de medicamentos, y al ser la ARCSA parte del
Sistema Nacional de Salud, estd obligado a implementar los preceptos normativos
contenidos en la Ley Orgadnica de Salud.

Por lo expuesto, en vista de que la ARCSA es el organismo encargado de controlar y
regular los medicamentos en general; y que sus atribuciones y competencias las ejecuta
en concordancia con las disposiciones emanadas de la Ley Orgadnica de la (sic) Salud,
se estima legal y pertinente que esta institucién incluya a la Normativa Técnica Sanitaria
para Otforgar el Periodo de Exclusividad de Datos de Prueba de Productos
Farmacéuticos que contengan Nuevas Entidades Quimicas, publicada en el Registro
Oficial No. 604, del 19 de julio de 2024 la definicién de nueva entidad quimica contenida
en la Ley Orgadnica de la (sic) Salud publicada mediante Registro Oficial No. 423 del 22
de diciembre de 2006.”.

1.6. El criterio juridico del MPCEIP hace un analisis referente a la Resolucién Nro. ARCSA-DE-
2024-023-DASP, de 28 de junio de 2024, en el cual la ARCSA establece la normativa técnica
para el otorgamiento del perfodo de exclusividad de datos de prueba de productos
farmacéuticos que contengan nuevas entidades quimicas, el cual ademas de las normas
invocadas por la consultante, cit6 los articulos 4 numeral 1 del Decreto Ejecutivo Nro. 25°,
de 23 de junio de 2013; 3 de la Resolucion No. ARCSA-DE-2024-023-DASP®, de 28 de

? Decreto Ejecutivo 25, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.19 de 20 de junio de 2013.
10 Resolucion No. ARCSA-DE-2024-023-DASP, publicado en el Registro Oficial No.604 de 19 de julio de 2024.
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junio de 2024; y, 231 numeral 3 del Acuerdo Comercial Multipartes con la Unién Europeal!.
Dicho informe manifest6 y concluyé lo siguiente:

“Para este Ministerio lo dispuesto por el COESCI esta en linea con lo previsto por el
Acuerdo Comercial Multipartes con la Union Europea y el Acuerdo Comercial con el
Reino Unido. Sin embargo, consideramos que el criterio que ha sido solicitado a la PGE
debe contemplar no solo el conflicto entre las dos normas nacionales citadas, sino
principalmente la falta de consistencia de la Ley Orgdnica de Salud y la Resolucién Nro.
ARCSA-DE-2024-023-DASP con el compromiso adquirido por Ecuador en el marco del
numeral 3 del Articulo 231 del Acuerdo Comercial Multipartes con la Unién Europea, el
cual es replicado mutatis mutandis en el Acuerdo Comercial con el Reino Unido.

5 Conclusiones:

En seguimiento a las atribuciones que le son conferidas con el Decreto Ejecutivo Nro. 25
de 23 de junio de 2013, este Ministerio ha desarrollado el presente informe técnico, el
cual busca aportar con elementos que apoyen a la ARCSA, al SENADI y a la PGE para
completar su andlisis respecto a la norma que se deberia aplicar para la aprobacién de
‘nuevas entidades quimicas’.

Para realizar dicho andlisis legal, no es suficiente con revisar la normativa nacional
relevante, sino también habria que incluir los compromisos internacionales asumidos por
el Ecuador, en este caso especificamente el numeral 3 del Articulo 231 del Acuerdo
Comercial Multipartes con la Union Europea, el cual es replicado mutatis mutandis en
el Acuerdo Comercial con el Reino Unido, asi como es retomado en otros tratados
comerciales de nuestro pais.

Al haber sido ambos acuerdos declarados consistentes con la Constitucion por parte de
la Corte Constitucional y al estar en vigencia, es claro que sus disposiciones prevalecen
por sobre las leyes organicas y normas de menor jerarquia en el pais.

Del andlisis realizado por el MPCEIP, se deberian modificar las partes pertinentes de la
Ley Organica de Salud y de la Resolucion Nro. ARCSA-DE-2024-023-DASP, a fin de que
guarden consistencia con los compromisos adquiridos en los Acuerdos Comerciales
suscritos por nuestro pais. Esto con el fin de dar cumplimiento a lo dispuesto por el
segundo parrafo del Articulo 425 de la Constitucion de Ecuador.”.

1.7. Adicionalmente, el criterio juridico del SENADI, ademas de las normas ya mencionadas por
la consultante y el MPCEIP, cité los articulos 322 y 387 de la CRE; 85 del COESCCI; 129

del COA,; y, 276 de la Decisién No. 486'% de la Comunidad Andina de Naciones, referente
la “Régimen Comtn Sobre Propiedad Industrial”, con base en los cuales analizé y concluy6:

“I. CONSIDERACIONES
(...)

1 Acuerdo Comercial Multipartes con la Unién Europea, “Protocolo de Adhesion del Ecuador al Acuerdo Comercial Multipartes
con la Union Europea - Colombia y Perii”, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No.887 de 22 de noviembre de 2016.
Y2 Decision No. 486, publicada en el Registro Oficial No.258 de 19 de septiembre de 2000.
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Por lo expuesto, es evidente que la oficina nacional competente encargada de reconocer
y regular los derechos de propiedad intelectual es el Servicio Nacional de Derechos
Intelectuales, y para ello existe tanto normativa nacional como internacional que
reglamenta y la misma debe estar en armowia con el ordenamiento juridico, de tal
manera, que existe una seguridad juridica respecto a la situacion de los creadores,
inventores, cientificos o aquellas personas con un derecho que pretenda ser reclamado.

Enrelacion a la Resolucion ARCSA-DE-2024-023-DASP emitida por el ARCSA la misma
se atribuye competencias respecto a la exclusividad de los datos de prueba, cabe sefialar
que el COESCCI es una normativa especializada, de naturaleza orgdnica y cuyo objeto
es normar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia, Innovacion y Saberes Ancestrales
previsto en la Constitucion de la Republica del Ecuador conforme los articulos antes
citados, y norma la exclusividad de los datos de prueba en el articulo 509.

En este sentido, el ARCSA para regular el procedimiento de registro de los datos de
prueba y referirse a los derechos de exclusividad debia haber considerado lo sefialado
en la normativa tanto internacional como interna.

(...

Conclusiones

En este sentido se verifica una clara antinomia entre la Resolucién Nro. ARCSA-DE-
2024-023-DASP y lo establecido en el Art. 509 del Cédigo Orgdnico de la Economia
Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion, ya que el acto administrativo
emitido por el ARCSA establece un estindar de uso a nivel mundial, mientras que el
COESCCI (normativa aplicable por su temporalidad y ser especializada) establece el
estandar de aprobacion dentro de territorio nacional, mds no a nivel mundial, en este
sentido, la Resolucion objeto de andlisis debe encontrarse armonizada con el resto del
Ordenamiento Juridico especializado, vigente y aplicable dentro de esta Republica del
Ecuador.

Finalmente cabe sefialar que la resolucion en controversia atentaria contra la proteccion
de datos de prueba, requisito fundamental que tanto el ordenamiento juridico nacional,
comunitario e internacional comprende como un requisito para la defensa de los
derechos de propiedad intelectual; y en este sentido, atendiendo la consulta realizada:

‘¢Es procedente que la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, para definir el término de ‘nueva entidad
quimica’ en la Norma Técnica Sanitaria para Otorgar el Periodo de Exclusividad de
Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos que contengan Nuevas Entidades
Quimicas, aplique el concepto determinado en el articulo 259 de la Ley Orgénica de
Salud o en su defecto el concepto definido en el articulo 509 del Cédigo Orgdnico de la
Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién? .

Es pertinente determinar, que bajo el criterio juridico del Servicio Nacional de Derechos
Intelectuales, y bajo la premisa de que la proteccién de los datos de prueba se desarrolla
en un contexto de propiedad intelectual, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA defina el término de “nueva entidad quimica” sujeténdose



Edificio Amazonas Plaza
9 Av. Amazonas N39-123 y Arizaga
J»{ g 0%y . *593 22941300
A laey X www.pge.gob.ec
W @PGEcuador

PROCURADURIA GENERAL DEL ESTADO
REPUBLICA DEL ECUADDR

AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA - ARCSA
0006312-2024
Pdgina. 6

a la norma especializada y vigente que regula la propiedad intelectual en la Republica
del Ecuador”.

1.8. De los informes juridicos citados se aprecia que el criterio juridico de la ARCSA difiere de
los criterios juridicos emitidos por el MPCEIP y el SENADI; asi, mientras la consultante
considera que la definicién de “nueva entidad quimica”, contenida en la Ley Orgéanica de
Salud, debe ser incluida en la Normativa Técnica Sanitaria para Otorgar el Periodo de
Exclusividad de Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos que contengan Nuevas
Entidades Quimicas, el MPCEIP y el SENADI consideran que la ARCSA debe definir el
término de “nueva entidad quimica” sujetandose a la norma especializada y vigente que
regula la propiedad intelectual en nuestro pais; es decir, el COESCCI, que es la normativa
especializada, de naturaleza orgénica y cuyo objeto es normar el Sisterna Nacional de
Ciencia, Tecnologia, Innovacion y Saberes Ancestrales previsto en la CRE.

2. Analisis. -

Para el estudio de la consulta planteada, el analisis abordar4 los siguientes puntos: i) Maxima
autoridad sanitaria nacional y maxima autoridad en materia de Derechos Intelectuales; ii)
Prevalencia de los tratados internacionales dentro del ordenamiento juridico ecuatoriano.

2.1 Maxima autoridad sanitaria nacional y maxima autoridad en materia de Derechos
Intelectuales.- '

De acuerdo con los articulos 82 y 226 de la CRE, el derecho a la seguridad juridica se garantiza
a través de la existencia de normas previas, claras y publicas, aplicadas por las autoridades
competentes, considerando para el efecto que los servidores publicos solo pueden ejercer las
competencias y facultades atribuidas en el ordenamiento juridico.

En ese contexto, el articulo 359 de la CRE establece que el Sistema Nacional de Salud
comprenderda “las instituciones, programas, politicas, recursos, acciones y actores en salud;
abarcarad todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizard la promocidn, prevencion,
recuperacion y rehabilitacion en todos los niveles; y propiciara la participacion ciudadana y el
control social”.

Segtn el articulo 361 ibidem, el “Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad
sanitaria nacional”, quien serd ‘“responsable de formular la politica nacional de salud, y
normard, regulard y controlard todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el
funcionamiento de las entidades del sector”.

Concordante, el articulo 4 de 1la LOS prevé que “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio
de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud;
asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley;
v, las normas que dicte para su plena vigencia serdn obligatorias” (énfasis afiadido).

En ese sentido, el articulo 1 de la LOS establece como su finalidad el “regular las acciones que
permitan efectivizar el derecho universal a la salud consagrado en la Constitucion Politica de la
Republica y la ley”; y, su articulo 2 dispone que “ZTodos los integrantes del Sistema Nacional
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de Salud para la ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, se sujetardn a las
disposiciones de esta Ley, sus reglamentos y las normas establecidas por la autoridad sanitaria
nacional” (énfasis afiadido).

Al respecto, el numeral 18 del articulo 6 ibidem establece como una de las responsabilidades del
Ministerio de Salud Publica el “Regular y realizar el control sanitario de la produccion,
importacion, distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y
expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo
humano, asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y
calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta
Pérez (actual ARCSA) y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica” (énfasis afiadido).

Mediante Decreto Ejecutivo 1290, publicado en el Registro Oficial Suplemento 788, de 13 de
septiembre de 2012", el Presidente de la Repiiblica cre6 la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez; instituciéon que,
conforme lo previsto en el numeral 2 del articulo 10, cuenta con la atribucién de “2. Expedir la
normativa técnica, estdndares y protocolos para el control y vigilancia sanitaria de los productos
y establecimientos descritos en el articulo precedente, de conformidad con los lineamientos y
directrices generales que dicte para el electo (sic) su Directorio y la politica determinada por
Ministerio de Salud Publica™

De la norma citada se desprende que la ARCSA cuenta con potestad normativa, especialmente
enfocada a aspectos técnicos referentes a materia sanitaria. Al respecto, cabe precisar que dicha
potestad no puede determinar “ex novo” el interés general, sino que debe concretar y precisar los
contenidos previstos en la ley de la materia, en consonancia con el marco juridico vigente.

Para Garcia de Enterria y Fernandez, /.../ las normas reglamentarias solo pueden versar sobre
asuntos administrativos, es decir, que estén directamente relacionados con el dmbito de las
funciones y cometidos que el ordenamiento juridico confia a la Administraciéon Publica. Por el

contrario, la ley puede prestar su fuerza propia para cualquier contenido o regular todo tipo de
materia.**

En aplicacién de dicha potestad, la ARCSA emiti6 la Resolucién No. ARCSA-DE-2024-023-
DASP, de 28 de junio de 2024, que contiene la “Normativa Técnica Sanitaria para Otorgar el
Periodo de Exclusividad de Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos que Contengan Nuevas
Entidades Quimicas”, la cual tiene por objeto “establecer los requisitos y el procedimiento por
medio del cual la ARCSA otorgard un periodo de exclusividad de datos de prueba u otra
informacién no divulgada sobre seguridad y eficacia, para productos farmacéuticos que
contengan nuevas entidades quimicas”, segin lo prevé su articulo 1.

13 posteriormente reformado mediante Decreto Ejecutivo No. 544, publicado en Registro Oficial 428 de 30 de enero del 2015 y
Decreto Ejecutivo No. 902, publicado en Registro Oficial 704, de 3 de marzo del 2016.

4 E. Garcia de Enterria ¥ T. Ramon Ferndndez, Curso de Derecho Administrativo, 206, Madrid: Civitas, 1990-1992. ISBN 84-
7398-059-X
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La referida resolucién acoge en su articulo 3 la definicidn prevista en el articulo 259 de la LOS,
contenido en su Capitulo V “DE LAS DEFINICIONES”, al que se refiere la consulta. Con
relacion a la definicion de Nueva Entidad Quimica manifiesta:

“Art. 259.- Para efectos de esta Ley, se entiende por: (...)

Nueva entidad quimica.~ Es el medicamento, ingrediente o principio activo de uso o
consumo humano que nunca ha sido empleado para ninguna indicacion terapéutica
en el ambito mundial. No se considerard nueva entidad quimica entre otros, los nuevos
usos o segundos usos, ni las novedades o cambio de los siguientes aspectos: formas
farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de
entidades quimicas conocidas, formulaciones, formas de dosificacion, vias de
administracion, modificaciones de cualquier indole que no afecten el mecanismo de
accion, condiciones de comercializacion y empaque y en general, aquellas que impliquen
nuevas presentaciones”’ (énfasis afiadido).

Por otro lado, el articulo 322 de la CRE dispone que “Se reconoce la propiedad intelectual de
acuerdo con las condiciones que sefiale la ley. Se prohibe toda forma de apropiacion de
conocimientos colectivos, en el ambito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales” .

Concordante, el articulo 1 del COESCCI establece como su objeto el “(...) normar el Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia, Innovacion y Saberes Ancestrales previsto en la Constitucion
de la Republica del Ecuador y su articulacion principalmente con el Sistema Nacional de
Educacion, el Sistema de Educacion Superior y el Sistema Nacional de Cultura”. Asi, se rigen
por las disposiciones de ese cddigo “todas las personas naturales, juridicas y demds formas
asociativas que desarrollen actividades relacionadas a la economia social de los conocimientos,
la creatividad y la innovacion”, segan lo prevé el articulo 2 ibidem.

Con relacién a la Autoridad Nacional Competente en Materia de Derechos Intelectuales, el
articulo 10 del COESCCI prevé que “Es el organismo técnico adscrito a la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, con personalidad juridica propia, dotado
de autonomia administrativa, operativa y financiera, que ejerce las facultades de regulacion,
gestion y control de los derechos intelectuales y en consecuencia tiene a su cargo
principalmente los servicios de adquisicion y ejercicio de los derechos de propiedad intelectual,
asi como la proteccion de los conocimientos tradicionales”. Seré la principal encargada de
ejecutar las politicas publicas que emanen del ente rector en materia de gestiéon, monitoreo,
transferencia y difusion del conocimiento, y “tendrd competencia sobre los derechos de autor y
derechos conexos; propiedad industrial; obtenciones vegetales, conocimientos tradicionales; y,
gestion de los conocimientos para incentivar el desarrollo tecnoldgico, cientifico y cultural
nacional” (énfasis afiadido).

En concordancia con lo dispuesto, mediante Decreto Ejecutivo No. 356'° se cred el SENADI,
como un “organismo técnico de derecho publico con rango de Subsecretaria General, adscrito
a la Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion, con personalidad

15 Decreto No. 356, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No.224 de 18 de abril de 2018.
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Juridica propia, dotado de autonomia administrativa, operativa y financiera”, segin lo prevé su
articulo 1; y, segin el articulo 2 de esa norma, el SENADI “es la autoridad nacional competente
en materia de derechos intelectuales”, a efectos de las normas previstas en el COESCCI y demas
disposiciones del ordenamiento juridico, “que ejerce las facultades de regulacién, gestién y
control de los derechos intelectuales” (énfasis afiadido).

En este contexto, el articulo 506 del COESCCI dispone que “La informacion no divulgada goza
de una proteccion eficaz contra su divulgacion a terceros y ante prdcticas desleales”; y para
aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o quimico agricolas que contengan
“nuevas entidades quimicas”, se requiere, entre otros, de “cualquier informacion conducente a
demostrar la seguridad y eficacia de los mismos, tales como datos de prueba, estudios o
documentos sobre identidad fisico quimica y farmacocinética o bioequivalencia, registros
sanitarios o sus equivalentes obtenidos en el extranjero homologables, o cualquier otra evidencia
que permita garantizar la seguridad y eficacia del producto que se pretende comercializar”,
segumn lo prevé el articulo 507 ibidem.

El articulo 508 del COESCCI, al referirse a los Datos de Prueba, dispone que se protegen los
datos de prueba u otros no divulgados sobre seguridad y eficacia de productos farmacéuticos y
productos quimicos agricolas cuando la informacién contenida en los datos cumpla con las
siguientes condiciones:

“a) Sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion y reunién

precisas de sus componentes, generalmente conocida ni ficilmente accesible para
personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza el tipo de
informacion en cuestion;

b) Tenga un valor comercial por ser secreta; y

¢) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla
secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla ™.

En tal sentido, el articulo 509 del COESCCI, con relacion a la Exclusividad de Datos de Prueba,
dispone que:

“Cuando la autoridad competente exija como condicién para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o quimicos agricolas que contengan
nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de prueba u otra informacioén no
divulgada sobre seguridad y eficacia, cuya elaboracién suponga un esfuerzo
considerable, se les otorgard un periodo de exclusividad de cinco afios desde la fecha de
aprobacion de comercializacion para productos farmacéuticos, y diez afios para
productos quimicos agricolas.

Para los efectos de este articulo, se considerard nueva entidad quimica aquella que no
ha sido previamente aprobada en el Ecuador para su uso en un producto farmacéutico
o quimico agricola.
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En el caso de que la autoridad competente no exija la presentacion de datos de prueba u
otra informacion no divulgada sobre seguridad y eficacia para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o quimicos agricolas que contengan
nuevas entidades quimicas, la proteccion otorgada serd la prevista en el articulo
anterior. No serd necesaria la presentacion de datos de prueba cuando se pueda
demostrar la seguridad y eficacia con cualquier otra informacion” (énfasis afiadido).

De lo manifestado se observa que: i) la LOS tiene como su finalidad regular las acciones que
permitan efectivizar el derecho universal a la salud consagrado en la CRE y la ley; ii) por su parte
el COESCCI establece como su objeto normar el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia,
Innovacién y Saberes Ancestrales previsto en la CRE; iii) el SENADI es la autoridad nacional
competente en materia de derechos intelectuales y ejerce las facultades de regulacion, gestion y
control de los derechos intelectuales y en consecuencia tiene a su cargo, principalmente, los
servicios de adquisicién y ejercicio de los derechos de propiedad intelectual; iv) la potestad
normativa de la administraciéon plblica se encuentra expresamente vinculada al ambito de
competencia institucional y sujeta al cumplimiento del principio de jerarquia normativa y
especialidad.

2.2 Prevalencia de los tratades internacionales dentro del ordenamiento juridico
ecuatoriano.

El Acuerdo Comercial Multipartes con la Unién Europea, al cual se encuentra adherido el
Ecuador, en su Seccion 6 “Proteccion de datos para ciertos productos regulados ”, en el numeral
3 del articulo 231, define a la nueva entidad quimica en los siguientes términos:

“Para los efectos de este articulo, se considera «nueva entidad quimica» a aquella que
no ha sido previamente aprobada en el territorio de la Parte para su uso en un producto
Jarmacéutico o quimico agricola, de conformidad con su legislacién nacional. En
consecuencia, las Partes no necesitan aplicar este articulo respecto a productos
Sarmacéuticos que contengan una entidad quimica que ha sido previamente aprobada en
el territorio de la Parte”.

La validez del Acuerdo Comercial en referencia se encuentra sujeta al cumplimiento de lo previsto
en los articulos 417, 419 y 438 de la CRE:

“Art. 417.- Los tratados internacionales ratificados por el Ecuador se sujetardn a lo
establecido en la Constitucion. En el caso de los tratados y otros instrumentos
internacionales de derechos humanos se aplicardn los principios pro ser humano, de no
restriccion de derechos, de aplicabilidad directa y de clausula abierta establecidos en la
Constitucion.”

“Art. 419.- La ratificacion o denuncia de los tratados internacionales requerird la
aprobacion previa de la Asamblea Nacional en los casos que:

1. Se refieran a materia territorial o de limites.

2. Establezcan alianzas politicas o militares.

3. Contengan el compromiso de expedir, modificar o derogar una ley.
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4. Se refieran a los derechos y garantias establecidas en la Constitucion.

5. Comprometan la politica econémica del Estado establecida en su Plan Nacional de
Desarrollo a condiciones de instituciones financieras internacionales o empresas
transnacionales. "

6. Comprometan al pais en acuerdos de integracién y de comercio.

7. Atribuyan competencias propias del orden juridico interno a un organismo
internacional o supranacional.

8. Comprometan el patrimonio natural y en especial el agua, la biodiversidad y su
patrimonio genético.”

“drt. 438.- La Corte Constitucional emitird dictamen previo y vinculante de
constitucionalidad en los siguientes casos, ademds de los que determine

la ley:

1. Tratados internacionales, previamente a su ratificacion por parte de la Asamblea
Nacional (...)".

Respecto de este tltimo, la Corte Constitucional mediante Dictamen No. 009-16-DTI-CC, de 12
de diciembre de 2016, concluy6 que “ (...) las disposiciones contenidas en el ‘El Protocolo de
Adhesidn del Acuerdo Comercial entre la Unién Europea'y sus Estados Miembros, por una Parte,
y Colombia y Peru, por otra, para tener en cuenta la adhesion del Ecuador’, suscrito en Bruselas
el 11 de noviembre de 2016 y en el ‘Acuerdo Comercial entre la Unién Europea y sus Estados
Miembros, por una parte, y los Estados de Colombia y Peril, por otra’, suscrito en Bruselas el 26
de junio de 2012, son compatibles con la Constitucién de la Republica del Ecuador, en
consecuencia de lo cual la Corte Constitucional expide dictamen favorable del mismo” (énfasis
afiadido).

Finalmente, el 19 de diciembre de 2016, la Asamblea Nacional ratificé la adhesién al acuerdo en
referencia, mismo que fue publicado en el Registro Oficial Edicién Especial No. 807 de 23 de
diciembre de 2016. La trascendencia de dicho instrumento respecto a la consulta formulada radica
especialmente en cuanto al marco de protecciones previstas en materia de propiedad intelectual,
mismas que luego de superado el debido control de constitucionalidad deben incorporarse dentro
del ordenamiento juridico ecuatoriano.

Asimismo, el articulo 425 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece:

“Art. 425.- El orden jerdrquico de aplicacion de las normas serd el siguiente: La
Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las leyes orgdnicas; las leyes
ordinarias; las normas regionales y las ordenanzas distritales; los decretos y
reglamentos; las ordenanzas; los acuerdos y las resoluciones; y los demds actos y
decisiones de los poderes publicos.

En caso de conflicto entre normas de distinta jerarquia, la Corte Constitucional, las
Juezas y jueces, autoridades administrativas y servidoras y servidores publicos, lo
resolverdn mediante la aplicacion de la norma jerdrquica superior.

La jerarquia normativa considerard, en lo que corresponda, el principio de
competencia, en especial la titularidad de las competencias exclusivas de los gobiernos
auténomos descentralizados.” (énfasis afiadido).
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Los tratados internacionales, al tener un rango jerarquico superior a las leyes orgéanicas, leyes
ordinarias y otros actos o resoluciones de la administracién publica, prevalecen sobre ellos;
consecuentemente, las normas de rango inferior no pueden contradecir ni infringir las
obligaciones derivadas de dichos tratados, méas atn considerando el principio pacta sunt servanda,
caracteristico y esencial en los mismos.

En el caso que nos ocupa, debe considerarse que bajo el principio de jerarquia normativa y
competencia, al existir definiciones y tutelas especificas respecto de la proteccion de datos de
prueba y su aplicacién en productos farmacéuticos y agricolas considerados como “nueva entidad
quimica” originadas en un instrumento internacional que ha sido objeto de control constitucional
y ratificacién por parte del legislativo, dichas previsiones y definiciones no pueden ser
desconocidas o contradichas en la normativa secundaria de otras materias, como salud y agricola.

El numeral 4 del articulo 231 del Acuerdo Comercial Multipartes con la Union Europea, prevé de
manera expresa la reglamentacion habilitada para sus Partes, es decir sus paises miembros:

“4. Las Partes podran reglamentar:

(a) Excepciones por razones de interés publico, situaciones de emergencia nacional, o
de extrema urgencia, cuando haya necesidad de permitir a terceros acceso a aquellos
datos; y,

(b) Procedimientos abreviados de aprobacion de comercializacién en su territorio,
basados en la aprobacion de comercializacion otorgada por otra Parte. En tal caso,
el periodo de uso exclusivo de los datos presentados para obtener la aprobacion
empezara desde la fecha de la primera aprobacion de comercializacion en que se
basa, cuando la aprobacion se concede dentro de los seis meses desde la
presentacion de una solicitud completa.”

Como se ha referido en el numeral 2.1, la potestad reglamentaria si bien puede ser una facultad
de la administracion publica, su ejercicio se circunscribe al marco juridico vigente, el cual incluye
el cumplimiento de las obligaciones previstas en tratados y convenios internacionales, y la
adecuacion del derecho interno en todos sus grados a fin de permitir la concrecion y ejercicio de
dichos compromisos internacionales.

Finalmente, es oportuno considerar que el articulo 3 de la Ley Orgénica de Garantias
Jurisdiccionales y Control Constitucional's, en su numeral 1 establece las reglas de solucién de
antinomias, previendo que “Cuando existan contradicciones entre normas juridicas, se aplicard
la competente, la jerdarquicamente superior, la especial, o la posterior”, y sus numerales 4 y 5 se
refieren a las interpretaciones evolutiva y sistematica sefialando, en su orden, que “Las normas se
entenderan a partir de las cambiantes situaciones que ellas regulan, con el objeto de no hacerlas
inoperantes o ineficientes o de tornarlas contrarias a otras reglas o principios constitucionales”,
y que “deberdn ser interpretadas a partir del contexto general del texto normativo, para lograr
entre todas las disposiciones la debida coexistencia, correspondenciay armonia’ .

De las normas previamente sefialadas se desprende lo siguiente: i) el principio de jerarquia
normativa obliga a que las normas de caracter inferior no infrinjan aquellas de carécter superior;
ii) la informacion no divuigada goza de una proteccion eficaz contra su divulgacion a terceros y

6 Ley Orgadnica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional, publicada en el Segundo Suplemento del
Registro Oficial No.52, de 22 de octubre de 2009.
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ante practicas desleales, vinculada expresamente a las protecciones previstas por el ordenamiento
juridico en materia de derechos intelectuales; iii) la proteccidn de los datos de prueba se desarrolla
en un contexto internacional y nacional de propiedad intelectual, por consiguiente la terminologia
de “nueva entidad quimica” debe sujetarse a las disposiciones de la norma especializada en esa
materia; iv) la norma secundaria que regule la terminologia de “nueva entidad quimica” debe
también guardar concordancia con la normativa internacional a la cual el Estado se ha adherido;
¥, v) en las confradicciones entre normas juridicas, se aplicard la competente, la especial, o la
posterior, a fin de que las normas se entiendan a partir de las cambiantes situaciones que ellas
regulan, con el objeto de no hacerlas inoperantes o ineficientes y tienen que ser interpretadas a
partir del contexto general del texto normativo.

3. Pronunciamiento. -

En atencion a los términos de su consulta, se concluye que, de conformidad con los articulos 509
del Coédigo Orgénico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién, y
3, numerales 1, 5 y 6 de la Ley Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez, para la definicién del término “Nueva Entidad Quimica” en la Norma Técnica
Sanitaria para Otorgar el Periodo de Exclusividad de Datos de Prueba de Productos Farmacéuticos
que Contengan Nuevas Entidades Quimicas, deberd aplicar las disposiciones pertinentes del
Cddigo Orgéanico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién,
asegurando la debida concordancia con los instrumentos internacionales ratificados por el
Ecuador sobre esta materia.

El presente pronunciamiento debera ser entendido en su integridad y se limita a la inteligencia y
aplicaciéon general de normas juridicas, siendo de exclusiva responsabilidad de la entidad
consultante su aplicacion a los casosinstitucionales especificos.

Atentamente,

Mgs. Luis Alberto Jaramillo e e
T . . r . . . i GTABES, Sadtial v Direccion 4t
Ministro de Producciéon, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca clis Sanitaria Secretaria Generw
Dr. Manuel Antonio Naranjo Paz y Mifio @ o A 5 {
Ministro de Salud Piibli 2 OB NOY oo Soas
inistro de Salud Publica ] S0 N UZ_ HORA - |

Mgs. Andrea Bettina Mena Séanchez
Directora General del Servicie Nacional de Derechos Intelectuales.
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