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N°34927-1-COMEX-5-MAG

El. PRESIDENTE DE 1A REPUBLICA EN EJERCICTO.
EL MINISTRO DE JUSTICIAY GRACIA.
EL MINISTRO DE COMERCTO EXTERIOR.
LAMINISTRA DE SALUD Y EL MINISTRO
DE AGRICULTURA Y GANADERIA

Enciercicio delas facultades v atribucioncs contenidas en 1os articulos
30,140, incisos 3y 181y 146 de la Constitucion Politica: los numerales 25,
27 parrafo primero, 28 parrato scgondo, inciso by v 361 de la Tey General
de la Administracion Publica, Ley N® 6227 del 02 de mayo de 1978; el
articulo 11 de la Ley de Informacion no Divolgada, Ley NY 7975 del (4
de enero de 2000; la Ley de Creacion del Minisieno de Comercio Exterior
v de la Promotora del Comercio Exterior de Costa Rica, Ley N® 7638 del
30 de octubre de 1996: la Ley de Fomento a la Produccion Agropecuaria

{(FODEA) y Organica del Ministerio de Agricultura v Ganaderia (MAG),
Loy NO 7064 del 29 de abril de 1987; [a Ley General de Saluwd, Ley NY 5393
del 30 de actubre de 1973: la Ley Organica del Ministerio de Salud, Ley N*
5412 del 08 de noviembre de 1973 1a ey de Promocian de Ta Competencia
y Defensa Etectiva del Consumidor, Ley N® 7472 del 20 de diciembre de
1994; y

Considerando:

[[—Que el articulo 11 de la Ley de Informacién no Divulgada
atribuyé al Poder Ejecutivo la necesana larea de Reglamentar dicha Ley,
con Ta finalidad de dar aplicacion a los preceptos que consagra cste ¢uerpo
normativo.

IH—Oue la reglamentacion a la citada Loy debe desarrollar los
procedimientos aplicables a la proteccion de la mformacion no divalgada,
particularmente aguella que ¢s suministrada a las autoridades competentes
para obtener el registro de nuevos productos farmaceuticos o agroquimicos.
asi como los procedimicntos que permitan al Registro de Ta Propicdad
Industrial, como administracion nacional responsable de la custodia de
dicha informacion, eumplir con las funcioncs ¥ atribuciones que lo asigna
la mencionada Ley cuando el titular de dicha informacion opte por efectuar
el deposito correspondiente,

[Il.—Que la Ley de Informacion no Dhvulgada lleva implicitos
aspectos sebre el (rtamignto a la informacion conlidencial v secrelos
comerciales e industriales de los cuales se hace necesario v obligatorio.
para las personas que tenen acceso a datos no divulgados, conservar el
secreto de la informacion v su proteccion contra todo uso comercial desleal.
Asimismo, incluye normativa relativa a la responsabilidad de aguellas
personas que utilicen. adquieran o divalguen informacion confidencial sin
la autorizacion del titular, para serutilizada por tereeros no antonizados,

[V.—0Que de contformidad con lo dispuesto por el articulo 361 de
la T.ey General de la Administracion Poblica. ¢l Poder Ejecntive mediante
publicacion en el Diario Oficial La Gacete N® 228 del 27 de noviembre
de 2007, se sometio @ informacion publica ¢l anteproyecto de Reglamenta
a la Ley de Informacion no Divulgada por ¢l plazo de diez dias habiles
siguienles a dicha lecha de publicacion. Por tante,

DECRETAN:
F1 signicnte
Reglamento a la Ley de Informacion No Divulgada
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo  1"—Objete. El presente Reglamento ticne por objeto
desarrollar los preceptos normativos contenidos en la Ley de Infarmacion
no Divalgada, Ley N* 7975 del 04 de enero de 2000: Tas funciones del
Registro de la Propiedad Industrial, cono autoridad nacional competente
respecto a la custodia de dicha informacion cvando asi 1¢ sca solicitado
por los respectivas titulares: ¥ complementar la reglamentacion aplicable
a los procedimicntos de registro de productos farmacéuticos ¢ ingredicntes
activos grado técnico.

Articulo 2°—Ambito de proteecian, [a proteceion de la informacion
no divulgada referente a los secretos comerciales ¢ industriales o a ofros
seeretos cmpresariales de cardeter comercial que se estableee en la Ley de
Informacion no Divulgada. procedera tnicamente en tanto se mantengan
vigenles las condiciones establecidas en el articulo 2 de dicha Ley.

Asimismo, los datos de prueba cuva elaboracion supongan un
esluerzo considerable ¥ cuya presentacion sea exigida como condicidn para
poder comercializar nuevos productos tarmacéuticos o agroquimicos en el
pais, se protegerdan contra Wwdo uso comercial desleal v loda divulgacion, de
conformidad con lo establecido en el articulo 8 de la Lev de Tnformacion
no Divulgada. ,

Articulo 3*—Organo encargado de la custodia. El Registro de |a
Propicdad Tndustrial. como autoridad nacienal. ¢s ¢l drgano competente
para custodiar el deposito de los soportes que contengan la informacion de
los secretos comerciales ¢ industriales de caracler conltidencial, cuande de
manera voluntaria. lo solicite el titular de dicha informacion. de contormidad
con lo establecido en €] articule 5 de este Reglamento. E1 ttular de Ta
informacion no estard obligado a someter a custodia la informacion no
divulgada para oblener proleccion de la misma,

Articulo 4°—Definiciones. Para los efectos del presente Reglamento.
se enliende por;

Autoridades sanitarias: Autoridades encargadas de registrar
productos farmacéuticos o ingredientes activos grado (€enico en el
pais. que son el Ministerio de Salud v el Ministerio de Agricultura
v Ganaderia.

Documento de uso piblico: Todos aquellos datos o infarmaciones
suminislrados por el registrante que provengan de un regisiro
ptbhico (nacional o internacional). o bien. que por su naturaleza el
canocimiento de los mismos no implique violaciones a los derechas
de proteecidn de la propicdad intelectual de sus legftimos posecdores,
Forman parte de este grupo. entre otros: la solicitud de registro
{que no scan los datos de priacba). los certificados de origen v libre
venta del producto a registrar, las certificaciones del Registro de la
Propicdad Tntclectual, Tas certificaciones del Registro Mercantil. los
provectos de etiquetas. los procedintientos de emergencia y primeros
auxilios ¢n caso de intoxicaciones agudas por ingestidn. contacto o
inhalacion, informaciones sobre tratamiento ¥ antidato médico. entre
olros,
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Entidad gquimica: Grupoe funcional del principio activeo gque s
responsable por la accion biocida, fisioldgica o farmacoldgica. Se¢
entiende que comparten una misma entidad quimica todos aquellos
polimorios, 1someros ¥ aquellos denvados con partes unidus a la
entidad quimica gue la constituyen come éster. éter, sal tincloyendo
ung sal con unianes de hidrogeno o coordinadas), complejos entre
OLrOs.
Datos de Prueba: Informacion no divulgada que comprende la
nlormacidn, datos o documentos cuya elaboracion suponga un
esfuerzo considerable, no hayan sido divalgados al publico ¥ sean
requeridos por una autoridad con el proposito de evaluar |a seguridad
y eficacia de an producto farmacéutico, de acacrdo con lo establecido
en ¢l Reglamento de Tnscripcion. Control. Importacion ¥ Publicidad
de Medicamentos, Decreto Ejecutivo N° 28466-5 del 08 de [ebrero
de 2000 y sus reformas, o un ingrediente activo grade téenico, de
acuerdo con lo establecida en el Reglamento sobre Registro. Uso
¥ Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados. Ingrediente Activo
Grado Técnico. Coadyuvantes v Sustancias Afines de Uso Agricola.
Decreto Ejecutivo N 33495-MAG-5-MINAE-METC del 31 de
octubre de 2006; y sus reformas. con el fin de otorgar el registro de
dicho producto o ingrediente en el pais. Constituven este grupo los
sigwientes docomentos: para ¢l caso de ingredientes activos grado
técnico, los datos fisico-quimicos del producto comercial. los datos
loxicoldgicos, los dalos eco-loxicologicos ¥ los dalos de eflicacia
boldgica: para el caso de productos farmacéuticos: los estudios
preclinicos v clinicos.
1.os datos de prucha referidos a mucvos productos farmacéuticos v
nuevos ingredientes activos grado técnico se protegeran contra el uso
comereial desleal.
Ley: La Ley de Intormacion no Divulgada, Ley N* 7975 del (4 de
enero de 2000
Producto farmacéutico: Producto que se utiliza para el diagnastico.
prevencion, tratantiento v alivio de las enfermedades o estados fisicos
angrmales, o de los sintomas de Tos mismos ¥ para ¢f restablecimicnta
o modificacién de funciones organicas en las personas o en los
animales. Se incluyen dentro de esta definicion y para electos del
presente Reglamento, los alimentos de uso parcateral.
Producto agroquimice nueve: Un ingrediente activo grado técnico
nuevo, tal como se define en ¢l Reglamente sobre Registro, Uso v
Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados. Tngrediente Activo
Grado Técmico, Coadyuvantes v Sustancias Alines de Uso Agricola
Deercto Ejecutive NY 33495-MAG-5-MINAE-MEIC del 31 de
octubre de 2006 v sus reformas.
Producto farmacéutico nueve: Un producto farmacéutico que no
contenga una entidad quimica presente en la formulacion de un
producto que hava oblemido un registro sanilano previamenle en
(nsta Rica.
No se consideraran productos farmacéuticos nuevos aquellos
que conslituyan nuevos usos o indicaciones, cambios en la via de
administracion. en la posologia. en la forma tarmacéutica o en la
formulacion de una entidad quimica ¢ agquellos productos gue
constituyan - combinaciones de entidades quimicas  previamente
registradas en el pais.
CAPITLLON
Proteccion de la informacion no divalgada en el ambito
administrative, judicial ¥ por medios contractuales
SECCION PRTMERA
Proteceion administrativa
Articule 5°—Custodia y depasito de secretos empresariales en el
ro de la Propicdad Industrial.

Los soportes materiales en que conste la informacion no divalgada

podran ser depositados en ¢l Registra de la Propiedad Industrial

mediante solicind que deberd contener, como minime. la signicnte

informacion:

a) Nombre v dircecion exacta del solicirante:

b Tratandose de personas juridicas, el lngar de su constitucion ¥ su

domicilio social:

Indicacion dc la natwralcza de la informacion no divalgada

contenida en ¢l soporte aportado para su custodia v deposito;

dy Nombre del representante legal, cuando sea ¢ caso,

¢) Nombre ¥ direccion exacta del apoderado en el pais. cuando el
salicitante no tenga domicilio o establecimiento en ¢l pais:

1) Direecion exacta, nmero de fax o cualquicr otro medio Clectranico
para recibir notificaciones ¥ otro tipo de comunicaciones;

2} Lugar ¥ lecha de la soliciiud, v

ty TFirma del solicitante v del abogado que lo auxilia. cuando fuere el
Cas0.

s

Cuando la solicitud focre presentada por dos o mas personas
conjuntamente, ©stas  designaran un representante comun  en
quicn unifican su personcria. Si no se hiciere esta designacion, se
considerara como tal al compareciente que aparezca mencionado en
primer lugar en la solicitud.

A la solicitad deberd adjuntarse acta notarial ¢n que conste la
declaracion jurada del titular de la imformacion o de su representante
legal. respecto a la concurreneia de las condiciomes cstablecidas cn

6.

el articule 2 de Ta Ley. asi como sobre el hecho que ¢l salicitante
del depasito es legitimo poscedor de la infarmacion, por haberla
generado a por haberla obtenido legitimamente de un tercero.

El deposito de los soportes materiales de la informacion no divalgada
que se refiere el articulo 3 de la Ley tene caracter voluntario y. en
consceuencia, no produee otro efecto que ¢l de preconstitoir L prucha
de la fecha en que se efectud el mismo v del contenide del secreto. tal
come fue depositado en ¢l Registro.

Los soportes materiales de la informacion depositados deben
presentarse en sobre cerrado con una indicacion de que constituyen
informacion confidencial ¥ no son accesibles al publico. EI Registro
de la Propicdad Industrial solo permiticd ¢l acceso al soporte que
contenga la mformacion al gue sea tiular de la misma o bien a quien
estuviere autorizado por éste. lo que debera acreditarse en forma
mdubitable. En wodo caso, deberd dejarse constancia en acla gue
levantara el Registro.

En cualgquier momento ¢l tlular de la mlormacion no divulgada podra
solicitar la cancelacion del depdsito y la devolucion del soporte que
meorpore lamisma. Para el efecto el ttular deberd presentar solicilud
escrita con su firma debidamente autenticada por un abogado.

Articule 6°—Comunicacion de informacion no divulgada a

autoridades administrativas.

Cuando ¢l twlar legitimo de intormacion no divolgada referida
a secretos empresariales. datos de prucba u otros no divulgados,
tenga obligacién de comunicar dicha informacidén a una autoridad
administrativa por exigencia de la legislacion de proteceidn del medio
ambiente o exigencias samitarias, dicha comunicacion no atectara a la
novedad de una eventual solicitud de patente.

Las autoridades administrativas a las que se comunique en
complimicnto de una disposicion legal o reglamentaria o ¢ ¢jecucion
de un acto administrative una mformacion no divulgada estaran
obligadas a protegerla, sicmpre que ¢l posecdor legitimo hubicra
identificado dicha intormacion comoa informacion no divalgada.
Las autoridades administrativas estaran obhigadas a custodiar dicha
mlormacion ne divulgada con Tas garantias adecuadas ¥ no la
comunicaran a terceros sin haber obtemido el previo consentimiento
del tialar de la misma.

Para etfectos de apoyar una solicitud de registro sanitario de un
producto farmacéutico v cumpliv con los reguisitos exigidos por
la autoridad sanitaria. se podrd permitir. de confonmdad con el
Reglamente de Inscripeion, Control, Impoertacion ¥ Publicidad de
Medicamentos, Decreto Cjecutivo N° 28466-$ del (8 de tebrera de
2000 v sus reformas, que un tereero diferente al titalar, solicite que la
autoridad sanitaria revise lamateria protegida por una patente vigente
ast como o us0 de los datos de prucha con proteecion vigente coma
evidencia ¥ apoyo a la solicitud del registro saiitario. En tal caso. la
autoridad sanitaria podrd realizar o veritficacion del complimicnte
de los requisitos sanitarios aplicables. Sin embargo. en dichos casos,
a2 menos que ¢l twdar de la patente relevante o ¢l titlar legitime
de Tos datos de prueba, segon sea el caso, dé su autonizacion, el
registro sanitario solo podra ser emitido despuds del vencimicnto de
la proteceion de la patente v de Tos datos de prueha. cualquiera gue
expire después. En el caso de ingredientes activos grado técnico, el
registro solo podra ser enilido, de conlormidad con ¢l Reglamento
sobre Registro, Uso v Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados.
Ingrediente Activo Grado Téenico. Coadyuvanies v Sustancias Alines
de Uso Agricola. Decreto Ejecutive N 33495-MAG-S-MINAE-
MEIC del 31 de octubre de 20060 v sus refonmas. v unicamente
después del vencimiento de la proteccion a los datos de prucba. a
menos gue s¢ cuente con ¢l consentimiento del ttular legitimo de los
datos de prueba.

Las autoridades sanitarias deberan proteger los datos de prucba
cantra el uso comercial desleal. de acuerdo con lo establecido en el
articulo & de la Ley, este Reglamento. el Reglamento de Inscripeidn.
Conlrol, Tmportacion v Publicidad de Medicamenios, Decreto
Cjecutivo N* 28466-5 del 08 de tebrero de 2000: v sus retformas v el
Reglamento sobre Registro. Uso y Control de Plaguicidas Sintélicos
Formulados, Ingrediente Activo Grado Técnico. Coadyavantes ¥
Sustancias Afincs de Uso Agricola. Deercto Ficcutivo N® 33495°
MAG-S-MINAE-MEIC del 31 de octubre de 2006: v sus reformas.
La autoridad samitaria no deberd divulgar los datos de prucha.
excepto cuando sea necesario para proteger al pablico. siempre que
on caso de tal divalgacion. los datos de prucha scan protegidos contra
¢l uso comercial desleal. de acuerde con lo establecido en el articulo
8 de laLey, este Reglamento, ¢l Reglamento de Inseripeidn, Contral,
Importacion ¥ Pubhcidad de Medicamentos, Decreto Ejeculivo N°
28466-5 del 08 de febrero de 2000; v sus reformas y el Reglamento
sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados,
[ngrediente Activo Grado Técnico. Lmd} uvantes v Sustancias Afines
de Uso Agricola, Decreto Ejecutive N° 33495 MAG-S-MINAE-
MEIC del 31 de octubre de 2006. y sus reformas. segin sea el caso.
En caso que la infbprmacion  comunicada a una  auloridad
administrativa llegue a ser accesible al pablico. sin perjuicio de la
responsabilidad pertnente. ¢l twlar legilimo de La informacion. o la
persona autorizada por éste. podra beneficiarse del plazo de gracia
para el registro de una eventual patente previste en ¢l arliculo 2.3 de
la Ley de Patentes de Invencion. Dibujos ¥ Modelos Industriales ¥
Modelos de Uilidad. 1ey N* 6867 del 25 de abril de 1983,
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SECCION SEGUNDA
Proteccion judicial
Articuloe 7—Troteccion de la informacién no divulzada ¢n
procedimicntos judiciales.

1. En wdo praceso judicial, en gque alguna de las partes deba revelar
informacion prategida. la autoridad que conozea del asunto debera
adoptar todas las medidas necesarias para impedir su divulgacion a
terceros ajenos a la controversia. Ninguna de las partes en el proceso
podra revelar ni usar dicha informacion.

La autoridad judicial. atendidas las circunstancias del caso. podri
autorizar a una de las partes del proceso a que no revele secretos
empresariales, cuando. en opinion de la autoridad judicial, dicha
revelacion resulte irrelevante para la resolucion del objeto del
proceso.

[

SECCION TERCERA

Proteceion contractual y por derecho de la competencia
desleal de los secretos empresariales

Articulo 83°—Contrato de eesion de secreto empresarial.

1. El titular de un secreto empresarial puede cederle a terceros mediante
cualquiera de los medios admitidos por la legislacion nacional. Tn
caser de cesion, el cedente no podra explotar en el futre el secreto
cmpresarial cedido, salvo qoe éste picrda su caracter de scercto por
hechos gue no scan imputables al cedente.

2. Kl cedente responde de la tGrularidad legitima del seereto empresarial
y deberd comunicar al cesionario toda noticia gue pudiera afectar al
valor ¥ a la novedad del seereto cmipresarial cedido.

Articule 9*—C ontrato de licencia de secreto empresarial.

1. Cl ttular del secreto empresarial puede autorizar su explotacion
a un tercero, denominade liceneiatario. quien podra utilizar ¢l
scercto empresarial licenciado dentro de los limites contractuales
cstablecidos.

2. Lalicencia s¢ presume no exelusiva, salvo que haya pacto en contrario
o que las eircunstancias del caso evidencicn que la intencion de las
parles era pactar la exclusividad,

3. El Licenciatrio de secrelo empresarial deberd adoplar odas las
medidas necesanas que impidan la divulgacion de dicho secreto, En
caso de gque exista una divulgacion no autorizada por parte del mismo
¥ sin perjuicie de la responsabilidad contractual del licenciatario.
¢l licenciante podra beneficiarse del plazo de gracia previsto en el
articulo 2.3 de la Ley de Patentes de Tnvencion. Dibujos v Modelos
Industriales y Modelos de Unlidad. Ley N° 6867 del 25 de abril de
1983. a efectos de la solicitud de una eventual patente.

4. Cxtinguido ¢l contrato de licencia, €l antiguo licenciatario no podra
explotar el secreto empresarial. salvo que €ste hubiera devenido
publico por causas que no fueran imputables al propio licenciatario.
Cl licenciatario quedara obligado a restituir los materiales que
recoyan el seereto empresarial (planos. instrucciones, diagramas de
flujo. cte.}, de acuerdo con lo que s¢ haya previsto ¢n ¢l contrato.

Articulo
laborales,

1}—Deber de confidencialidad en las  relaciones

I. Kl trabajador que tenga aceeso a un scercto cmpresarial debera
guardar confidencialidad sobre la informacion transmitida, aun
despuds de extingmida la relacion laboral,

Fl trabajador no podra comunicar a tereeros ni utilizar por 5{ mismo
los secretos empresariales a los que hubiera lenido accese durante su
relagion laboral,

En caso de que por actos del trabajador ¢l scercto empresarial sca
accesible al poblico sin la debida autorizacion v sin perjuicio de la
responsabilidad contractual pertinente, ¢f titular legitime del scercto
empresarial podra beneliciarse del plazo de gracia para €] registro de
una eventual patente previsto en gl arliculo 2.3 de la Ley de Patenles
de Invencion, Dibujos vy Modelos Tndusiriales y Modelos de Unhidad,
Ley N* 6867 del 25 de abnil de 1983

Articule 11 —Violacion de secretos empresariales ¢ induccion a
la infraccion contractual

1~

bt

I. De acuerdo con ¢l articulo 17 de la Ley de Promocion de la
Competencia y Detfensa Efectiva del Consumidar. Ley N* 7472
del 20 de diciembre de 1994, se considera desleal la adquisicion,
divulgacion o explotacion. sin autorizacion de su titular de secretos
empresariales a los que se haya tenido acceso legitimamente., pero
con deber de reserva, o ilegitimamente mediante la induccion a la
infraccion contractual o por técnicas de espionaje industrial.

2. Seconsidera desleal la induceion a trabajadores. proveedores, clientes
y demas obligados a infringir los deberes contractuales basicos que
han contraide con los competidores.

3. La induccion a la terminacion regular de un contrato o el
aprovechantiento en bengticio propio o de un tereero de una infraceion
contractual ajena sélo sc repatard desleal cuando tenga por objeto la
ditusion o cxplotacion de un scereto empresarial o vava acompanada
de circunstancias tales como ¢l engafo. la intencién d¢ climinar a un
competidor del mercado u otras andlogas.,

CAPITULO TN
Proteceion de los datos de prueba suministrados a la autoridad
sunitaria para la obtencion de un registro
SCCCION PRIMERA
Disposiciones Generales

Articulo 12 —Confidencialidad del registro. En relacion con
los cxpedicntes de registro de nuevos produactos farmacéonicos ¥ nuevos
ingredientes activos grade técnico. de conformidad con la normativa
aplicable, ¢l solicitante deberd indicar cudl informacion debe ser protegida.
de conformidad con las dispasiciones establecidas en el articulo 2. o
cn ¢l articulo 4 parrato scgundo v ¢l articulo 8 de Ta ey, segin sca cl
caso. Adicionalmente, todo solicitante que presente dates de prueba en
cumplimienta con la narmativa aplicable. debera adjuntar una declaracion

Jurada, en donde declare que es legilimo poseedor de los datos de prueba

por haberlos generado €l mismeo. o por haberlos obtenido legitimamente de
un lereere.
Articulo 13 —Respeto de la proteccion de datos de prueba.

1. El registro sanitanio de productos larmacéuticos mulli-origen v
el registro de ingredientes activos grado técnico que se sustenten
en datos de prueba de un tercero v que cumplan los requisilos
establecidos en la nonmativa comrespondiente. podran autorizarse en
los siguienles supuesios:

a)l Cuando exista consentimiento del titular de los datos de prueba:

by Cuando s haya vencido ¢l plazo de proteccion de los datos de

prucha.

2. Lo anterior, no exime al solicitante del registro del producto
farmaceéutico mult-origen o del ingredienle activo grado (éenico del
cumplimiento con las demas disposiciones legales o reglamentarias
aplicables.

Articulo |4 —Relacidn con la proteceion mediante patentes. El
Ministerio de Salud deberd tomar medidas para que se respete Ta profeceion
alas patentes vigentes en ¢l pais. Con respecto a un producto farmacéutico.
¢l Reglamento de Inseripeidn. Control, Tmportacion ¥ Publicidad de
Medicamentos. Decreto Ejecutivo N° 28466-5 del 08 de febrero de
2000: v sus reformas, deberd cstablecer los requisitos v procedimicntos
comespondientes con ¢l fin de asegurar que no se otorgue ningun registro
sanitario durante ¢l plazo de proteccion de todas las patentes de producto
o de procedimiento que cubran el producto farmacéutico. a nienos que el
titular de la patente ¢ su consentimicnto.

SECCION SEGUNDA
Proteccion de los datos de prueba en el registro sanitario
de productos farmacéuticos nucvos

Articulo 15—Plazo de proteccion de los datos de prueba
presentados pava el registro sanitario de nuevos productos farmacéuticos
de conformidad eon el Reglamento de Inscripcion, Control, Importacidn
¥ Publicidad de Medicamentos, Decreto Ejecutive N 28466-5 del 08 de
tebrero de 2000 ¥ sus reformas.

1. FI Ministerio de Salod debera proteger Tos datos de procha contra
¢l uso comercial desleal. de conformidad con lo establecido en el
articulo 8 de la Tey, este Reglamento y ¢f Reglamento de Inseripeidn,
Control. Importacion ¥ Publicidad de Medicamentos, Decreto
Fiecotivo N 28466-5 del 08 de febrero de 20000 v sus reformas,
La autoridad competente no debera divulgar los datos de prueba.
salvo coando sea necesario para proteger al pablico. sicmpre gue en
caso de tal divalgacion, Tos datos de pruegba se protejan contra ¢l uso
comercial desleal de acuerde con lo establecido en el articulo § de
la Ley, este Reglamento v ¢l Reglamenie de Tnseripeion, Control,
[mportacion y Publicidad de Medicamentos. Decreto Ljecutivo N°
28466-5 del 08 de (ebrero de 2000, v sus relormas.

2. Ll plazo de proteccion contra el uso comercial desleal de los datos
de prueba presentados a Ja avtondad competente para el regisiro
sanitario de productos farmacéuticos nuevos, tal como se definen en
¢l articule 4 de este Reglamento, serd de 5 afos contados a partir del
primer registro del producto farmacéutico nuevo en Costa Rica.

SECCION TERCERA
Proteccion de datos de prueba en ¢l registro
e productos agroquimicos nuevos

Articule 16 —Proteccion de los datos de prucha presentados para
el registro de nuevos productos agroquimicos de conformidad con el
Reslamento sobre Registro, Uso ¥ Control de Plaguicidas Sintéticos
Formulados, Ingrediente Active {rado Téenico, Coadyuvantes y
Sustancias Aflines de Uso Agricola, Decreto Ejecutive N° 33495-MAG-
S-MINAE-METC del 31 de octubre de 2006 ¥ sus reformas.

1. El Mimsternio de Agricultwra v Ganaderia deberd proteger los
datos de prueba contra el uso comercial desleal. de conformidad
con lo establecido en ¢l articulo 8 de la Ley. este Reglamento, v ¢l
Reglamento sobre Registro, Uso y Control de Plaguicidas Sintéticos

Formulados. Ingrediente Activo Grado Téenico, Coadvovantes v
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Sustancias Afines de Uso Agricola. Decreto Ejecutivo N? 33495

MAG-S-MINAL-MECIC del 31 de octubre de 2006 v sus reformas.

La autoridad competente no deberd divalgar los datos de pracha.

salvo cuando sea necesario para proteger al pablico. siempre que en

caso de tal divalgacion, los datos de prucha se protejan contra el
uso comercial desleal de acuerdo con lo establecido cn ¢l articulo

8 de la Ley, esle Reglamento, ¥ ¢l Reglamento sobre Registro. Uso

y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados, [ngrediente Activo

(irado Téenico, Coadyovanies v Sustancias Afincs de Uso Agricola,

Decreto Ejecutive N° 33495-MAG-5-MINAE-METC del 31 de

octubre de 2006 ¥ sus reformas.

2. Kl plazo de proteccion comtra ¢l uso comercial desleal de los datos
de prueba presentados a la autoridad competente para el registro de
productos agroquimicos nuevos. tal como se definen en el articulo
4 de este Reglamento. serd del0 atos contados a partic del primer
registro del producto agroguimice nueve en Costa Rica.

Articulo 17 —Otras disposiciones aplicables. La Ley de Promocion
de la Competencia y Defensa Ctectiva del Consumidor. Ley N* 7472 del
20 de diciembre de 1994, seri aplicable sin perjuicio de la proteceion a la
informacion no divulgada establecida en este Reglamento.

CAPITULO 1V
Dispaosiciones Finales
Articulo 18 —¥igencia. Rige a partir del 01 de enero de 2009,

Dado en la Presidencia de la Republica. a los veintioche dias del mes
de noviembre del afio dos mil ocho.

FRANCISCO ANTONIO PACHECO FERNANDEZ —E1 Ministro
de Justicia ¥ Gracia a. i., Fernando Ferraro Castro; ¢l Ministro de Comercio
Exterior. Marco Vinicio Ruiz Gutiérrez; la Ministra de Salud, Maria Luisa
Avila Agliero v el Ministro de Agricultura v CGanaderia, Javier Flores
Galarca—I1 vez—{Soliciiud N® 12561 }—C-290930 —(D34927-115166).



