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RESUMEN

Los Datos de Prueba consisten en resultados ddi@stel investigaciones cientificas, no
divulgados, que son presentados ante las agaegakatorias para obtener la autorizacion
de comercializacién de productos regulados, commdeéuticos y agroquimicos.

Su reconocimiento tiene lugar a nivel mundial caradlopcion del ADPIC. Pocos paises
industrializados reconocian los Datos de Pruebesatal Acuerdo. En las negociaciones,
tuvieron un amplio debate y fueron sustento deareck posteriores, dando lugar a nuevas
declaraciones e interpretaciones: DOHA. Se volwigrarticularmente relevantes, en los
paises que no patentaban productos (farmacéuticagraguimicos). La opcion de la
proteccion por competencia desleal aplacd las nagooes y dejé6 un margen de
flexibilidad a los estados, aunque sin seguridadiga para su implementacion.

Los Datos de Prueba influyen en los mercados dejagnicos y en forma indirecta en los
mercados que éstos son insumos, afectando tamééemmadenas agroalimentarias. La
asimetria de la informacion es una caracteristecéadndustria de agroquimicos. La mala
aplicacion de los productos (agroquimicos) y su lioatidbn con otros agentes
contaminantes y la afectacion de la salud humaeage tpruebas claras. El principio
precautorio mantiene su rol como herramienta pesastados con el fin de proteger a su

poblacion.



Los Datos de Prueba de productos agroquimicos en gentina.

El uso de las flexibilidades del ADPIC respecto deagroquimicos genéricos,

conveniencia de su regulacion normativa

Capitulo I.- Introduccion
El propdsito de este capitulo es comenzar revis&sloonceptos principales, las bases de

los Datos de Prueba (en adelante también DP),melusion en la Parte 1l del Acuerdo

sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedakkdiwal relacionados con el Comercio
(en adelante ADPIC) otros Derechos de Propiedtdekrtual (en adelante también como
“DPI") y las divisiones internas de los Datos dedba: entre productos farmacéuticos y
agroquimicos. Estos ultimos son los Unicos querstempden analizar, en qué contexto
fueron surgiendo y como pueden influir en la ecoiaodel pais, la salud de la poblacion y
la vida cotidiana.

A.- Conceptos
¢,De qué estamos hablando?

Los Datos de Prueba (también abreviados como “D&"adui en adelante) son los
resultados de estudios e investigaciones ciergifiva divulgados que se realizan con el fin
de obtener laautorizacién de comercializacién en determinado territorio, de nuevos
productos o nuevas aplicaciones de productos exstgue tienen potencialidad de afectar
la salud humana, animal o vegetal resultando régsgeu comercializacion sin la

correspondiente autorizacion.

Dichos estudios son requeridos con el afan deficartisu eficacia y seguridad, de modo
que los productos sean aptos para comercializanse en el mercado interno de un pais

como en el internacional; caracterizandolos tamimémo productos regulados Esta



Gltima caracteristica implica una proteccién exindjca que una autoridad gubernamental
ha velado por la salud del publico en las etapesigs a la comercializacion. Significa
también que ha cumplido, en su iter formativo, oceglamentos sanitarios, ha alcanzado

estandares o certificaciones locales y/o intermades.

¢, Cuando comienzan los Datos de Prueba?

A diferencia de otros DPI, como por ejemplo las d4ar cuyo derecho nace en cabeza de
su titular luego de la concesion; o también, com® Patentes, desde la fecha de su
presentacion si resultan concedidesta Proteccion por Datos de Prueba no surge hasta
el momento de la presentacion de los datos a la autlad gubernamental Sin
embargo, no sucede tampoco como en el Derecho the AuCopyright que se presume
desde la creacionLos documentos, las investigaciones, andlisis glpaa cientificas que
fundamentan el nuevo producto, se encuentran sanpusteccion mas especifica que el
secreto comercialo industrial, hasta tanto se someten a la autoridad de aplicaer lo
cual, el contenido que lo conforma puede ser pidbegor otras modalidades y so6lo podra
ser considerado, en su conjunto, como Datos debBrigm el sentido de la proteccion del
ADPIC) cuando reuna sus requisitos y sea presergadon tramite de autorizacion de

comercializacion.

¢ Porque son tan valiosos, si los mismos estudiolsign realizarse por otras personas o

solicitantes de autorizacion?

Resulta que tales datos, provienen de un procestifcdo industrial; en el cual, previo a
la presentacion de la solicitud de registro, samelan diversos analisis, pruebas y testeos

para medir riesgos, toxicidad y eficacia, pudiemdpunos de ellos ser realizados sobre



poblaciones vegetales, animales e incluso en husnanuen en todas ellas. Generalmente,
los estudios, comprenden etapas de investigacidiabematorio, estudio y desarrollo en
campo, para luego estar en condiciones de tramliteggistro y posteriormente llegar (el
producto) a ser comercializado en el mercado.

B.- Regulacion Normativa.
¢, COmo se originaron estas protecciones?

Los DP tienen un origen diferente a los DerechosPdepiedad Intelectual porque
comenzaron a utilizarse en pocos paises; y, endvide acuerdos internacionales de
caracter multilateral, se extendieron muy rapidamem forma masiva y obligatoria a

practicamente todos los paises del mundo.

Su génesis va intrinsecamente vinculada con lxidreae la Organizacion Mundial del
Comercio (en adelante OMC), la suscripcion del KB los procesos de armonizacion
profunda de los Derechos de Propiedad Intelectusd €ueron  homogeneizando

regulaciones practicamente en la comunidad mundial.

A mi entender, son una consecuencia del cambiaatkipcion del periodo que sigui6 a la
Post Segunda Guerra Mundial, caracterizado porrigdion de la globalizacion con

potencialidad de comercio en mercados mundial@sexpansion de los DPI tradicionales
junto con las nuevas protecciones requeridas ptws ésambios socio-tecnolégicos
(Informacion o Divulgada, Compilaciones de Base®dws, Circuitos Integrados, Datos
de Pprueba y Modelos de Utilidad o pequeia pateBidjen el ADPIC se adopto por casi
la totalidad la comunidad global, la obligatoriedd& su adopcidén en las legislaciones

nacionales fue una obligacion escalonada, entrandagor en el afio 2000, cuando tanto



paises industrializados como en vias de desarddlian cumplir con las obligaciones

asumidas en la Ronda Uruguay del GATT.

Primeros Antecedentes
Para comenzar a revisar los antecedentes de estiec@on, entiendo util una breve

descripcion de las circunstancias que llevaronseDlatos de Prueba a ser incluidos en un
tratado internacional de alcance casi mundial coiatcbs DPI (patentes, derecho de autor,

marcas) tienen una tradicion mas antigua y teraitor

Sin ir muy atras en la historia, como si ocurre otmas ramas del derecho, los Derechos
Intelectuales tienen una irrupciéon formal a patél siglo XVII. El desarrollo técnico en las
ciudades-estados de la mano de las invencionesgulieémientos, mas adelante con la
imprenta, fueron el punto de inicio de los Derecti@$atente, de Marcas y de Autor. Nos
encontramos pues, ante derecho nuevo, productardeias paradigmaticos en la sociedad
qgue van de la mano con los cambios de produccidms ycambios tecnoldgicos. Mas
cercanos en el tiempo, a mediados del siglo XX, @ cambios a los nuevos modos de
produccion que conlleva el paso a la sociedad deftamacion luego de la sociedad

capitalista, se agregan nuevas protecciones.

El primer reconocimiento normativo internacional lde Datos de Prueba, fue en el afo
1992 en el Tratado de Libre Comercio de AméricaNimte (en adelante NAFTA) que fue
celebrado entre Estados Unidos, Canada y Méxictrakddo, en su capitulo XVII sobre
Propiedad Intelectual, incorpora en el Art 171bsdecretos industriales. En otro tratado
multilateral, el Pacto Andino, la Decisiéon 344 d893, en su capitulo de Secretos
Comerciales también incluye la proteccion a los @Rando en este caso como su fuente

al NAFTA.



Desde la firma y entrada en vigor del ADPIC, lo#td3 de Prueba (en la seccién 7 del
Acuerdo que refiere a la Informacién noDivulgadspecificamente el Art 39)3fueron
incorporados junto con los Derechos de Propied&elelctual para el mundo. Con el
alcance que daba en ese momento a todos los paisedros del GATT (luego OMC)
mas quienes se adhirieran a dicho organismo coenmidad. Se integraron al Derecho
Internacional con pocos antecedentes; s6lo EEUP¢On]ay los paises miembros del
NAFTA a ese momento y del Pacto Andino mas losad€dmunidad Europea tenian
regulacion de ésta proteccion en forma previaaatgpcion del ADPIC.

C.- Clasificaciones, enfoque del presente trabajo.

De acuerdo al Art. 39.3 y sus antecedentes norostles DP pueden ser farmacéuticos o
agroquimicos. El foco de este trabajo se hace £ agroquimicos; sin embargo, los
Datos de Prueba han tenido mayor andlisis y estadicsu faceta farmacoldgica, la
economia y la relacion de los genéricos tuvo spidashistérica cerca del afio 2005 con la
problematica generada en torno a los medicamenéma pl tratamiento del SIDA,

culminando ese proceso en la Resolucion de Doha.

! SECCION 7: PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGAR

Articulo 39

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra lmpetencia desleal, de conformidad con lo estatdesidel articulo 10 bis del Convenio
de Paris (1967), los Miembros protegeran la infeidrano divulgada de conformidad con el parrafoy 20s datos que se hayan
sometido a los gobiernos o a organismos oficialesonformidad con el parrafo 3.

2. Las personas fisicas y juridicas tendran labdimid de impedir que la informacion que estétisgimente bajo su control se divulgue
a terceros o sea adquirida o utilizada por terceirosu consentimiento de manera contraria a los cemerciales honestos (10), en la
medida en que dicha informacion:(10) A los efecteda presente disposicion, la expresion "de macmntaria a los usos comerciales
honestos" significard por lo menos las practicéstaomo el incumplimiento de contratos, el abusa@ahfianza, la instigacién a la
infraccion, e incluye la adquisiciéon de informacitm divulgada por terceros que supieran, o queipien por negligencia grave, que
la adquisicién implicaba tales practicas.

a) sea secreta en el sentido de que no sea, coengoca en la configuracion y reunién precisas decamponentes, generalmente
conocida ni facilmente accesible para personasdatidas en los circulos en que normalmente seaugl tipo de informacion en
cuestion; y

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables, enrtametancias, para mantenerla secreta, tomaddsa persona que legitimamente la
controla.

3. Los Miembros, cuando exijan, como condicién @aebar la comercializacién de productos farmaegésio de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimiegsidsentacion de datos de pruebas u otras n@addaes cuya elaboracién suponga un
esfuerzo considerable, protegeran esos datos dodvaiso comercial desleal. Ademas, los Miembrogegeran esos datos contra toda
divulgacion, excepto cuando sea necesario parageoal publico o salvo que se adopten medidasgzaemtizar la proteccion de los
datos contra todo uso comercial desleal



Los Datos de Prueba fueron analizados ampliamante pon los cambios que influian en
la legislacion local respecto de la adopcién delPAD Asimismo, si bien los DP
agroquimicos comparten muchos caracteres conRodeDproductos farmacéuticos por su
vinculacion indirecta a la salud humana, pareciehaer tenido una recepcion y
tratamiento distinto en el ambito nacional e inderanal, esto se profundizard mas
adelante. No obstante ello, cabe tener presentalgnemento de la firma del ADPIC, la
realidad econémica e industrial en Argentina sddsegoroductos regulados en el Art. 39.3
era bastante distinta para las dos categorias gdasecuencias en la adopcion de las

normas depende de ello.

La industria farmacéutica local se encontraba delzda, a diferencia de la inexistente en
materia de productos agroquimicos. A la fecha ea tyvieron lugar los debates
parlamentarios nacionales, los productos que seadph en las cosechas eran desarrollos
principalmente fordneos adaptados; y en parte,adigituacion también obedece a la

realidad agropecuaria local, que también sera aizada mas adelante.

En breve resumen, se intentara demostrar si loduptos agroquimicos heredaron las
ventajas y desventajas, consecuencia de la lugkangpulsé la industria farmacéutica

local, al momento de incorporar a la legislacionioal las obligaciones del ADPIC con

sus novedades en materia de Patentes de produgmtéccion del Secreto Comercial, y
los Datos de Prueba.

D.- Agroquimicos y Medidas Fitosanitarias, el mercado internacional.

Al momento del adoptarse el ADPIC y crearse la QM&@nbién se negociaron y

adoptaron otros acuerdo con alcances multilaterafeee ellos el acuerdo sobre aplicacion

de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (en adeld&) y el acuerdo de Agricultura.



Aunque ya existia un organismo internacional quguleda respecto de la proteccion
fitosanitaria desde el afio 1951 en el marco de INUJOcreado por el Convenio
Internacional de Proteccion Fitosanitaria, en adelaCIPF, la regulacion de los
agroquimicos en la etapa de circulacibn doméstisedapa al arbitrio de la potestad

soberana de los Estados y sus autoridades regasator

Se entiende pdviedida Fitosanitaria a cualquier legislacién, reglamento o procedingent
oficial que tenga el propédsito de prevenir la idtrecion y/o diseminacion de plagas.
Dichas medidas tienen tres niveles de ejecuciddiepdo ser: pre frontera, frontera o pos

frontera.

El comercio internacional de productos de origemget@ implica un RIESGO de
introduccion y dispersion de plagas. Las medidasdgn, en primer lugar, a salvaguardar la
sanidad vegetal de los territorios que reciben coienente productos vegetales de otros.
En virtud de ello, los estados a través del refermrganismo, acuerdan Normas
Internacionales para Medidas Fitosanitarias (NIMEg consisten en directrices para la
exportacion, certificacion, vigilancia, marcos dealeésis de riesgos, mecanismos de
acciones de emergencia y equivalencias, para nzaimlos riesgos en etomercio

internacional de productos vegetales

Y he aqui una diferencia importante con los prookicfarmacéuticos ya que la
comercializacién de productos farmacéuticos noleea) per se, el riesgo de diseminar
plagas que afecten la salud de la poblacién enrglemer lo cual hasta el momento de su
consumo serian “inocuo<’y durante la etapa de comercio internacional.e®ibargo, el

comercio de agroquimicos y los productos de losivog, conlleva el riesgo de una

? Excepto las vacunas que pueden contener cepaasdewirus o bacterias



potencial toxicidad, pues son sustancias quimicestimhdas a eliminar o repeler
determinados agentes. Especialmente aquellos pgosduale origen vegetal que fueron
tratados con productos agroquimicos en las ef@eags a la comercializacion, sean éstos

fertilizantes, herbicidas, fungicidas, etc.

Noétese que antiguamente se los denominadsticidasy su principal problema era el
manejo de riesgos Yy los niveles de tolerancia dmxdoidad, especialmente en las épocas
pre- NAFTA. Actualmente, se promueven cohiocidas sea ésta una acepcion con mayor
impacto de marketing o mejor alineada con la deénacivn que eligen las agrupaciones
de que nuclean a los principales productores nadliimales de la industriandustria de

la ciencia de los cultivos{Croplife, 2015).

Las sustancias quimicas aplicadas a los cultivosdgru ser muy diversas y son
denominadas con mayor especificidad por su fundfireden reconocerse: herbicidas,
actia sobre malezas; fungicidas afecta el desardellhongos; acaricidas repele acaros;
molusquicidas actla contra pequefios moluscos eatasa y rodenticidas repele roedores.
Sin embargo, la industria, ha promovido otras desgigpnes para las mismas sustancias
quimicas, ya sean analizadas por su funcion o poeferto deseado, y van desde
“pesticidas”, “quimicos agricolas” “agroquimicost, términos mas moderno “producto
que protege las cosechas” y “biocidas” segun laci@h que tenga con el ambiente y los
cultivos. Dentro de estas designaciones cabe tamagregar a los reguladores del

crecimiento de las plantas.



E.- Coyuntura, importancia de los nuevos DPI en la sociedad de la
informacion.
Con esta breve introduccion, que consideré neeesmia poder comenzar a esbozar

distintos acercamientos a fin de analizar una naattremadamente compleja. Materia
gue se halla en evolucién, tanto de su regulacé@allcomo sobre su propia area de
aplicacién, por tener potencialidad de afectaritta\humana desde distintos aspectos y

afectar la economia del desarrollo agricola.

Todos estos elementos; particularmente analizaglededun pais netamente agroexportador
preliminarmente podria sostenerse que no se tuvmims, la potencialidad de afectacion
econdémica contenida en esta forma de proteccional&encia de una industria local
vinculada a estos productos, se mantuvo tradicianali posicionamiento agricola con
ajustes requeridos de acuerdo a su perfil agroeagmry las exigencias de los mercados

internacionales donde coloca sus productos.

En 25 afos se instauraron nuevas protecciones \sautebaten sus aristas, aunque ya
pueden verse algunos efectos. Esta modalidad de moemas legales (particularmente la
dinamica de la Ronda Uruguay del GATT) no es habijuafecta a la mayoria de las
legislaciones nacionales. En la sociedad del cameato que vivimos hoy, la informacion
es la sangre viviente de la economia basada emetitniento, como destaca Yu, 20&0,
manejo de los datos se vuelve un recurso economiaatico, impulsando por ello la
génesis previa de normas que protejan derechos gaéan no han nacidg de ahi que sea

complejo definir y caracterizar los Datos de Peueb



Capitulo II.- Industria de la Investigacion

A. Caracterizacion de las Industrias y sus Productos Regulados, su
evolucion
En esta sociedad de la informacion, el mercadocgunéorman los datos (compilaciones,

secretos, resultados de investigaciones) tanto doswno asi en cuanto producto tiene
caracteristicas propias, algunas similares y alifasentes de los mercados “tradicionales”
de la sociedad industrial debido, principalmentgua los datos fluyen libre y facilmente

de un estado a otro.

En algunos sectores de ciertas industrias, losuptod, no pueden ser libremente
comercializados sino hasta la obtencion de unabapion emitida por parte de las
autoridades administrativas del territorio donde meducen o se comercializaran,
acreditando por ese medio haber cumplido con regi&ms sanitarios correspondientes.
Ya sea porque los mismos seran destinados paraoehwmano, vegetal o animal, el
producto debe superar criterios de seguridad estidols para proteger al publico o al

ambiente, denominandose a ésfm®tuctos regulados.

El propédsito de tales agencias regulatorias difieelas oficinas de patentes cuyo rol
consiste en determinar si la solicitud redne lasndmiones de patentabilidad y
eventualmente otorgar el titulo (de Patente); ezasb de las agencias gubernamentales la
tarea se corresponde en verificar las eviden@astadas por el solicitante y evaluar su

metodologia para validar los resultados. (Roza2§K15)

La innovacion tecnoldgica consiste en la incorpdradel conocimiento, sea este propio o
ajeno (bien habido o no) con el objeto de genenawodificar un proceso productivo, y el

proceso de innovacion tecnoldgica por definicionstste en aquellas actividades técnicas,



productivas y comerciales que conducen a la coale&cion de productos
manufacturados nuevos y/o mejorados, asi como uilizacién comercial de procesos
nuevos o mejores. Ldiferencia entrelas invenciones y la innovacionconsiste en que
esta Ultima no surge hasta que se ha realilmgoimer transaccion comercial con el
nuevo producto o proceso mientras que las inveesigrudiendo llegar a constituir una

patente no necesariamente son innovaciones tetcasdgKORS, 2007)

Resulta claro en los conceptos arriba descriptisnees, que no hay innovacion hasta la
comercializacion, y en el caso de los productos@gmicos, aln se halla supeditada a la

obtencion de la autorizacidn estatal para su caaiacion.

El autor antes referido, define al Know How coma tmnocimientos técnicos no
patentados sobre los que se ha tomado las precauciones padifundirlos e indica un
conocimiento que puede haber sido obtenido a traleesnvestigacion cientifica, por
intuicion o practica. “No se reconoce un derech@ubpiedad; sin embargo, el valor que
del conocimiento secreto se genera para quierzaedbs esfuerzos requeridos para evitar
su revelacion, otorga la posibilidad de ser repa@@htra el accionar ilicito de terceros”

(KORS, 2007).

En muchos casos, la revelacion en si, ya sea eng@0 a un competidor, es el dafio
principal. La pérdida del valor que los conocim@sntenian por el hecho de ser secretos, a
diferencia de la patente cuya divulgacién es egigiccambio de la exclusividad y otorga
acciones para hacer cesar el uso en infraccibrupdegdivulgacion no afecta su valor sino
que precisa y delimita su alcance como sucedeucannorma. En cambio, los datos

(tomando el concepto en forma abstracta) tienecandicter mas versatil que los productos



o los procesos del modo de produccién en el paradignterior. Los datos, son materia
prima y producto, recurso y herramienta, con unrnvdéterminable por su divulgacion, asi
como por su preservacion como secreto. Pueden vat@ en forma individual o en un
concepto colectivo (por ejemplo bases de datos)sy, vez, todos los sistemas tecnoldgicos
que se utilizan actualmente dependen de ellos yrgenmuchos mas. El ciudadano
promedio es consumidor y productor de datos (yerodos), sea consciente de ello o no.
Muchos negocios nuevos se han generado de la ceole agrupamiento o

sistematizacion de datos.

Asi continua el autor: si la informacion es podes Hatos son su semilla. El impacto
producido por la evolucién y el desarrollo tecnatégasi como la profundizacién de la
competencia para el logro de los mercados, pusandeifiesto esta cuestion al
generalizarse la practica de las empresas en etemanento del secreto de ciertas
informaciones técnicas. De esta forma, importastatores de la industria con un alto
grado de valor tecnologico agregado, en el afaprégervar su valioso arsenal técnico de
los efectos de la competencia en el comercio iatgonal, reclaman una mayor garantia
juridica para la confidencialidad de la informacigrediante estandares juridicos que
garanticen la exclusividad de su aprovechamientedhm respecto de las partes ligadas a

un contrato sino también con relacion a los efe¢i0ORS, 2007 p.30)

Sociedad Industrial
Con el desarrollo de la farmacologia, a fines dglosXIX y comienzos del XX, se

comienzan a desarrollar las etapas de la hoy llamadestigacién pre- clinica y las
diferentes fases de la investigacion clinica; smienzan a interrelacionar las etapas de

laboratorio, el proceso de desarrollo de los comsmsey la confirmaciénn vivo sobre



animales para luego pasar al hombre. Después Siegianda Guerra Mundial, comienza

la época de la farmacologia con el surgimiento akeahtibidticos. Las patentes de
invenciéon fueron la herramienta principal para tatgccion de los productos y procesos.
Sin embargo, no todos los casos tuvieron resultpdsiivos y en aquellos casos donde los
excipientes o las dosis de los medicamentos tuviefectos negativos en la poblacion, los

controles se volvieron mas estrictos. (ROZANSKR9P

Sobre la historia de los productos regulados, pwedse los ejemplos de Barclay (se citd
en ROZANSKI, 1999) Uno de ellos, corresponde & déos 30’ sobre un jarabe de
sulfamida que produjo cerca de cien muertes emsniii® fue debido a la sustancia activa
(sulfamida) sino que provino del excipiehté€€n otro ejemplo, el uso masivo de la
estreptomicina y derivados provocd sorderas irghles, y luego en 1961 ocurrié un
desastre con la talidomina, que era ingerida coranqtilizante en las embarazadas,
ocasiond malformaciones congénitas en nifios en osuphises del mundo (en Alemania
fueron 5000 casos) A cada acontecimiento negaseofornd mas riguroso el marco

regulatorio impuesto por las autoridades sanitarias

Las etapas ddnvestigacion se fueron determinando cientificamente, resultatao
investigacion divida en dos grandes fases: Predalifse realiza en animales) y Clinica, la
fase clinica se realiza sobre humanos y se suledend4 fases, la fase | se realiza sobre
voluntarios sanos, las fases Il y Ill sobre pa@snt la fase IV se conoce como farmaco-
vigilancia y se realiza luego de que el medicameh#o sido autorizado para su

comercializacion (RIVERA, 2011)

* Excipiente, es un complejo inerte que se utilizéagoreparacion del farmaco.



En el caso de los agroquimicos los estadios soilasé® pero son realizados sobre las
poblaciones vegetales y animales, sumados a estddiampacto ambiental y toxicologia
debido a su potencial para afectar la salud dpdasonas mediante la alimentacion y el

ambiente.

Antes de que surgiera la necesidad de la protea#olos Datos de Prueba, que son el
objeto del presente trabajo, la proteccion de ktsidtos de investigacién y desarrollo
(R&D) para todas las industrias se realizaba meéeligecreto industrial hasta llegar al
momento de someter el producto a la aprobacionadautoridad sanitaria. Y ésta,
atribucion de competencia, se erigia en el ejerdplopoder de policia de un gobierno
soberano sobre la salud de su poblacién, cadadpdis su capacidad agricola tenia sus
propias normas. En nuestro pais las normas se tamahafio 1934 (para mejor detalle de
este periodo ver mas adelante capitulo IV). En &&® la normativa se vuelve mas
especifica. Mas aun luego de este antecedente| eafie 1944 el Decreto N° 16.073
prohibia la venta de productos insecticidas, ftidgs, herbicidas y sus coadyuvantes, sin
previa autorizacion del Ministerio de Agriculturagreaba el Tribunal de Fiscalizacion de
Productos de Terapéutica Vegetal. Su texto fuegdelm pero se mantuvo la obligatoriedad
de registro de productos insecticidas o fungicjgla® su autorizacion a la venta, con una
finalidad de: (dar unynejor contralor a la venta de productos quimico®iglogicos
destinados al tratamiento de prevencion y destéamcc de los enemigos animales y
vegetales de las plantas cultivadas y fértiles gdgovantes de los mismos. Que debe
preverse un régimen adecuado de sanciones a laciofes.(Dto.-Ley 3489/58) Desde

entonces ya existian normas y tribunales paramsyplauniento.



Transicion a la Sociedad de la Informacion
En los afios noventa, se evidencia la preocupa@dasdONG vy los incipientes impactos de

la expansién de estandares de seguridad sobrevdhsaeiones de riesgos en pesticidas,
como lo expresa la publicacidon de Global Pesticdiiampaigner de Marzo de 1994,
evaluando su “seguridad” o “legalidad” desde laspectiva estadounidense. En la
mencionada revista, el articulo de Mary E. Kellpggada ambiental de Texas) destaca el
ejemplo de la prohibicion de la Sacarina en lossa8@, cuyo principal problema en las
evaluaciones de riesgos, recaia enntertidumbre cientifica del modelo matematico
elegido para manejar tales estudios, principalenehtmodelo que era sostenido por los
intereses de la industria quimica y las corporasode agro negocios. Esta situacion
guedaba establecida asi, debido a un juego emakpodian ganar esos intereses porque
las evaluaciones de riesgo eran (y siguen sienéo)adiado costosas. Requieren la
generacion de cuantiosa informacion de laboratogeultados sobre el empleo de los
guimicos, estudios toxicologos, epidemidlogos \estkadistica, de los cuales las agencias
gubernamentales quedaban practicamente excluidgmodkr realizar los suyos (y mas
objetivos) por los presupuestos limitados que useate manejan y debiendo confiar en

su totalidad de los provistos por la propia indastgulada.

Con el tiempo, los gobiernos comenzaron a refedrggincipio precautorio por el cual
cuando se enfrenta ante una escasez de informagoidre un efecto potencialmente
adverso a la salud por parte de un producto quingicourso de accion mas prudente es
prevenir las exposiciones. No satisfechos cors tatecauciones, los sostenedores de las
evaluaciones de riesgo, comenzaron a utilizar ¢ogralos multilaterales para enclaustrar
los estandares de las evaluaciones, de acuerdoregalaciones de pesticidas y seguridad

alimentaria estadounidense. De este modo, forzablas gobiernos a aprobar un riesgo



inaceptable antes de que pueda tomarse una acegadatoria. Entendieron que los
acuerdos comerciales internacionales podian uskzgpara armonizar los criterios
regulatorios bajo la bandera de la promocién derdmmbio de productos agricolas. Las
ONG vy los grupos de consumidores, como actorespdenn en descubrir la agenda de la
industria, concentrados en batallas diarias sagislacion especifica; sin embargo, recién
a principios de los 90’ pudieron advertirlo, expmordo los esfuerzos y agenda para las
negociaciones del NAFTA y GATT. Kelly, en 1994, chna su articulo estableciendo que
eran claros los intereses en la agenda de lasremipnes y la industria, para limitar la
responsabilidad de los riesgos de la generaciopraguctos quimicos, a través del arte
(facilmente manipulable) de la evaluacion de rissganstituyendo un precedente para los
acuerdos comerciales internacionales que se cebebitzego. La estrategia de la industria
de utilizar los acuerdos comerciales para constrafilas autoridades regulatorias

gubernamentales ya estaba bastante avanzada.

La misma publicacion, antes referida, en la seccénnoticias, destacaba un reclamo
judicial que mandaba a levantar la confidencialidadDu Pont sobre su fungicida Benlate
DF, que fuera retirado del mercado en 1991, posaragdaiio a los cultivos e invernaderos,

el juez determind que el producto era una daficigibl

Desde la perspectiva de las ONG que exhibian lsslteglos de los pesticidas, la
confidencialidad de las evaluaciones requeridadgsoautoridades gubernamentales, podia
obedecera distintas razones. Por un ladaceartidumbre cientifica sobre elmétodo de
evaluacion del riesgp cuando la pregunta era cuanto de riesgo o daiacaptable. Por
otro lado, una cuestion legal para introducir undpcto en el mercado. O incluso, porque

tales evaluaciones no podian determinar todosgos tle dafios potenciales. Aquellos que



van desde los tipos de exposicion al agente aéreaatica, de contacto; alfecto
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acumulativo™ junto con otros téxicos o productos quimicos; p®tfactores de estrés que
soportan los organismos que reciben el pesticidagmquimico. En todos los casos
limitandose Unicamente a estimar el dafio bajo ehét@das condiciones y llegando a la

conclusion que no pueden describirse niveles segle@xposicion.

Durante la etapa previa a los ADPIC y sus precedentantecedentes (NAFTA) aquellas
invenciones, con aplicaciones comerciales o in@lef; no siendo susceptibles de
protegerse por patentes o en areas de la indgseiasi lo requerian, hasta el momento de
comercializar los productos se protegian por sesreto Know How. Simplemente
manteniendo en forma confidencial un conocimieatmico (o un “saber hacer”) del que
puede derivarse un nuevo producto, la mejora de yan@onocido o del proceso de
elaboracion. Proteger esa informaciéon resultabax@o@amente conveniente y sigue
siendo asi en muchos casos. Esta forma de pratecediferencia de la proteccién que
ofrece una patente, no otorga un derecho exclysivque al conservarse en privado impide
ejercer correctamente el balance debido con l&dadi entre la exclusion y el acceso a la
informacion que se reproduce con los derechos gxds y la divulgacion tecnoldgica

requerida en el caso de las patentes.

Estas formas de proteccion (secretos industrialdesyDatos de Prueba) hicieron su
aparicion formal en la Ronda Uruguay del GATT pertuso fue tardia en la misma, luego

de cuatro afos desde que fuera iniciada (KORS,)2007

* Sobre el efecto acumulativo, ver mas adelante,t@apil Caso del barrio Ituzaingd, en Informe Res.
247/12 Auditoria General de la Nacion



La irrupcién normativa de estas protecciones recidas en el ADPIC se profundizard mas
adelante. En un contexto mundial donde comenzalasolidarse la globalizacion, dentro
de los nuevos temas de la agenda del GATT se anleyropiedad intelectual. Tal como se
mencionaba en los parrafos anteriores de éste punas denominaciones y estrategias
fueron adoptando nuevas formas hasta lograr intiosiicomo un estandar internacional y

forjar su reconocimiento en el ADPIC.

Los procesos de innovacion se encuentran hoy en @iimamente relacionados con
distintos tipos de investigacion y desarrollo meldelo experimental que va del laboratorio
a la fase industrial. Se obtienen de este modogflméos econdmicos directos, no solo del
proceso de innovacion o de su producto final, diméas distintas etapas del proceso en si.
Tanto asi que las universidades, otrora fuentestds y casi exclusivas de investigacion
bésica, se han convertido en importantes actorda dadena del proceso de innovacion,
llegando a obtener parte de su financiacion presstpria directamente de la gestiéon de los
activos de Propiedad Intelectual de los cualestdart Este cambio de rol, comenzd con
el ejercicio de las excepciones de uso experiméeahdelante EUE) son herramientas que
permiten atemperar la exclusividad otorgada alatiten la explotaciéon de su derecho, en
lenguaje mas llano, seria el uso sin autorizacintitblar para fines de investigacion o
experimentacion. Su alcance queda sujeto a laiétedel legislador local, puede aplicar a
las Patentes, los Derechos de Autor, la ProtecdéiCircuitos Integrados, los Secretos
Industriales y los Derechos de Obtentor. Se suelsificar por el tipo de actividad de
investigacion y la clase de tecnologia involucraamden a ser reconocidas con alcances
puramente experimentales, ya sean realizadas emoé&rpbivados o académicos con fines

no comerciales. En este punto se advierte unadtemseciente porque puede decirse cada



vez menos que las investigaciones tecnoldgicasensigan tales fines. La realidad ha
acercado el sector productivo al sector acadérdesgibujando los limites tradicionales de
injerencia de cada uno de estos sectores, hagéa Bda reduccion en el sector académico
de la dedicacién exclusiva de la investigacion menate filosofica. Al punto de llevar una
universidad a la Justicia como cualquier otro @itude DPI persiguiendo una infraccion de
patente. Incluso se ha llegado a la Justicia, eimiereses puramente privados, por
considerar si los usos no comerciales usos puedenrir, 0 no, en infracciones a los DPI

reconocidos con derechos de exclusividad otorgados titulares.

Dentro del nuevo paradigma tecnoldgico, la inncvadia sufrido un cambio profundo
donde eknow howtiene un papel destacado, ya que el secreto malust ha adaptado a la
modalidad impuesta por el proceso productivo ererdas ramas de la industria. De los
tipos de innovacion tecnoldgica, las innovacioraticales que suelen ser el resultado de
las actividades de investigacion y desarrollo (I€lB3arrolladas en empresas o laboratorios
son la base de crecimiento de nuevos mercadosngi@egamejoras de costos y calidad de
productos. En industrias con frecuencia de caméemdidgico rapido, electronica por
ejemplo, la informacién otorga ventaja de mercad@ en detrimento del patentamiento
para contener saltos tecnoldgicos de tercerosarabio tecnoldgico del modelo productivo
junto con el proceso acelerado de las innovacioeesoldgicas y el nuevo paradigma
industrial esta intimamente relacionado con la ingnzia creciente de la proteccion por

secretos y know how de los resultados tecnolog&d3RS, 2007)

“En las ultimas dos décadas, aquellos que re@ant u obtenian acceso a grandes
cantidades de datos comenzaron a explorar modasupbzar los datos recolectados como

un flujo de ingresos. Como las leyes existentegesn entonces no ofrecian proteccion



adecuada para ese propdésito particular, comenzai®iobbies para nuevos derechos “sui
generis” para proteger derechos sobre compilacmemtos no protegibles por copyright.
Mientras tanto, empresas productoras en las indsstarmacéuticas y agroquimicas
estaban buscando usar su control de los datos \@stigacion clinicoscomo una
estrategia ofensiva para proteger mercados e inveomes Como parte de dicho
esfuerzo, estas empresas productoras hicieroneelglzira la proteccién de los Datos de
Prueba aportados a las autoridades regulatorias lpaobtencion de la autorizacion de

comercializacion de los productos farmacéuticogrg@uimicos.

En el nivel internacional, el desarrollo de laseleyara proteger los datos como activos,
(...) se volvieron incluso mas intrigantes. Comodatos pueden fluir libre y facilmente de

un pais a otro, los paises que ofrecian fuerteeqriin de los datos tendian a atraer
inversiones de los proveedores de datos, como toduptores de bases de datos,
productores farmacéuticos y agroquimicos y otraoaies que consideran los datos como
un activo importante. Mientras tanto, los paises qfrecian una proteccion mas débil

proveian entornos igualmente atractivos para negocuyas operaciones dependen de
amplia disponibilidad de acceso libre o gratis toslgreexistentes. Si la proteccion es

minima, estos paises pueden incluso servir conaiguer para piratas de datos.

A la luz de la variedad de proteccion ofrecida eferentes paises, los negocios se
comprometieron en un arbitraje regulador mediéntecolocacion de sus operaciones en
jurisdicciones que ofrecieran entornos legales fa&srables. Para atraer inversiones
extranjeras y mantener los negocios locales, losepgarticipan activamente en carreras
sea hacia la cima o la base de los rankings, (.cargera hacia la cima ha resultado en la

elevacion de la proteccion de la Propiedad Intedctes importante recordar que los



esfuerzos requeridos para la reforma de la casesahacia la cima o hacia la base
generalmente implican costos significativos. Eradmpcion de un sistema de Propiedad
Intelectual que ignora el balance entre el accelopyoteccién, los paises terminaran por
dafiar sus economias introduciendo leyes que ngustam a sus intereses, objetivos y

condiciones localesTraduccion personal (Yu, 2010)

El referido autor, en tres simples parrafos comzada realidad legal y econémica respecto
de los acuerdos bilaterales y multilaterales dallasias décadas respecto del Comercio
Internacional, Inversiones y Propiedad IntelectuAtuerdos que de formas antes
improbables, e incluso sobre temas donde ya axistfas acuerdos multilaterales (aunque
no globales), se fueron vinculando estrechament@éageque un tiempo atras eran
reservados al poder de policia de la soberaniapnaes como son: la salud, la
alimentacion y la privacidad de sus nacionales.

B. Generacion de valor y su apropiacion por DPI

En los albores de la sociedad de la informacioseyanticipaban —en paises desarrollados-
los patrones sectoriales del cambio tecnoldgica. mayor parte del conocimiento
tecnoldégico no resulta ser informacion genéricameaplicable y facilmente reproducible
pero si es informacion adaptada a la empresa y apficaciones, acumulada en el
desarrollo y variada entre los sectores de syeoriy direccion. Las empresas de base
cientifica, son aquellas que se encuentran en do®res quimicos y electronicos. En
ambos casos, las principales fuentes de tecnokmgidas actividades de investigacion y
desarrollo de las empresas del sector basadasserpalos desarrollos de las ciencias
basicas en las universidades. El desarrollo deslmesivas oleadas de productos, ha

dependido de los avances previos en la ciencia@dddslacionada: quimicos sintéticos y



bioquimicos para la industria quimica. Los quimismtéticos han permitido el desarrollo
de un amplio rango de productos de uso estructametAnico, eléctrico de caracteristicas
guimicas o biolégicas que van desde el reemplazmaterias primas como la madera, el
acero Yy los textiles naturales hasta los quimicrspiejos y especializados y los agentes
biolégicos para usos médicos entre otros. Los a@asnde la posguerra fueron

fundamentales para que la industria bioquimicaneléea tales habilidades a nuevos

procesos y productos bioldgicos. (Pavitt, 1984)

El uso de los DPI para conformar y aplicar castede extendid entre las dos Guerras
Mundiales, la reparticion de los mercados mundiakdizando la Propiedad Intelectual
sucedi6 en todas las industrias claves. Los cartdll conocimiento no eran sobre
compartir el conocimiento sino sobre evitar la dwgaion de las investigaciones. Eran
sobre obtener la privatizacion del conocimiento qeemitiria a su titular disciplinar
mercados. Atacar estos carteles basados en pateatesds dificil para las autoridades de
Defensa de la Competencia porque podia consistitterierencia en el uso de la propiedad
privada. Una vez corrido el velo societario |o geee hallaba era esencialmente un
privilegio monopodlico concedido por el estado, sdvia mas complicado para las
autoridades publicas cuestionar la naturalezeoslenégocios y los acuerdos alcanzados

entre competidores individuales utilizando talasilggios.

Después de la Segunda Guerra Mundial, a los actstablecidos en la industria quimica
(Dupont, Dow, Monsanto y Union Carbide) se sumartnas, sin embargo el conocimiento
quimico continuaba difuso a través del mundo pavarsidades, revistas especializadas y
los cambios de carreras de ingenieros quimicos/@siigadores. Las grandes empresas

comenzaron a expandirse hacia los mercados dellswte las industrias locales eran



incipientes, la proteccion por patentes en ese mtomeo resultaba importante ya que en

€s0s paises no se conseguia la tecnologia o edicoanto para copiar los productos.

A partir de los afios 70’, el cambio de Ley de Pateren India, dio a los productores
farmacéuticos locales el incentivo para desarrgitacesos mas baratos de produccion de
drogas existentes, debido a la introduccion deadtindion entre patente de producto y de
proceso. Otros paises de Latinoamérica, entreuales estaba Argentina, hicieron uso de
las licencias obligatorias para bajar los preciesibgas esenciales o bien tenian normas

gue impedian la patentabilidad de productos quisnctarmaceéuticos. (Drahos, 2004)

La introduccion de una innovacion en el mercadcsiooa una cierta convulsion en las
empresas rivales; quienes para no perder lasiposs competitivas, tratan de imitarla en
un corto periodo de tiempo con objeto de apropideskas rentas que genera. Asi pues, la
imitacidbn supone menos tiempo, conlleva menos okggresulta menos costosa que los
productos originales. Sin embargo, la imitacioresanstantanea y el tiempo que demoran
los rivales en lograrla varia enormemente de imdusn industria. (Fernandez Sanchez,

2004)

El referido autor, cuando explica los derechosjieaza con las patentes. Destaca que la
misma no otorga directamente el derecho a ejetatavencion. Personalmente agregaria
qgue tal afirmacion puede ser adecuada sélo en @dgoasos, especialmente cuando la
ejecucion queda supeditada a otras reglamentacfpoegjemplo sanitarias, industriales o
medioambientales) como es el caso deplagluctos regulados;sin embargo las mismas
solo atafien a la comercializacién del productoerdbd en la patenteEl autor continua

indicando que el derecho otorgado por una patemtees el de fabricacion, la



comercializacién y/o uso del objeto patentado dgileoimpedir que otros exploten la
invencién protegida. Prosigue respecto de los gecrg destaca que es mas facil mantener
éstos cuando consisten en procesos que en prodpctagie una vez en el mercado son
pasibles de ingenieria inversa, caracterizanddaac&sno una vulnerabilidad. El secreto le
da al innovador una ventaja consistente en el pieede liderazgo, es decir ese lapso de
tiempo entre su puesta en el comercio y la imitaci@®n los casos que el producto no
cuenta con otra forma de proteccion) Prosigue gemmos para la apropiacion de las
ganancias y con el control de los bienes complesmiest este caso lo dejamos para mas
adelante ya que en ciertos supuestos de algunastiiad puede resultar contrario a las

normas de Defensa de la Competehcia

C. Intereses, Interesados y Roles
Los Derechos de Propiedad Intelectual, en su ctmjunvieron una evolucion global

dentro de la armonizacion propuesta por los paisdsstrializados, ellos mismos
promovieron su expansion, por medio de su inca@on en acuerdos multilaterales,
regionales y bilaterales, como se vera mas adel#&ieque muchos de ellos ya se
encontraban tutelados en tratados internacionaiga custodia recaia en organizaciones
internacionales (OMPI), para ampliar los derechastentes, ciertas industrias generaron
un movimiento al interior de dichos paises paral@mfa tutela de los DPI existentes e
incluir otros nuevos en la agenda de las negociasi@abiertas y desde ahi proyectarlos en
cada frente de negociacion hasta generar (o implaneecesidad de su reconocimiento. La

gestion de la Ronda Uruguay del GATT ha sido dptxrpor varios autores (Correa,

> Ver Capitulo V



Drahos, Kors, Rivera y Pavitt) a cuyos trabajosremaito. Sin embargo, en esa instancia, la
gesta por la armonizacion de los DPI, no concl@an posterioridad a la suscripcion del
ADPIC, habiéndose obtenido ya el propdésito de ampfti armonizar por medio de una
organizaciéon multilateral con posibilidad de expgarlds DPI, se generd una revision
sistematica del estado legislativo respecto dedtepcion en los paises en desarrollo. Esa
revision tuvo dos claros propoésitos: lograr la @mimacion, y a su vez, incitar el
cumplimento de la normativa internacional adopta#a Gltima ronda del GATT. En esta
compleja trama, intervienen varios actores, dedasles se intentard caracterizar sus
posturas e intereses a continuacién y también ters capitulos. En este capitulo solo
interesa identificarlos y reconocer sus roles m®vantes de que sucedieran los cambios

mencionados.

a) Estados Industrializados
Puede encontrarse claras evidencias del impulsoEgtedos Unidos dio a la tarea de

revision legislativa. En la revision realizada plar Universidad de Seattle, mas
precisamente en el ultimo parrafo del apartadocdndo refiere a los casos pendientes y
se dedica a la Republica Argentina, en el puediarkal referencia a la revocacion en
agosto de 1998 de la Ley de Proteccion de lanmdordn No Revelada para la obtencion

de autorizaciones de comercializacion de produagosquimicos. (Gervais, 2000)

A entender del autor, la norma no cumplia con lesgipciones del articulo 3§.3El
articulo ejemplifica claramente sobre las impliGaag la importancia del cumplimiento de
lo convenido en los Acuerdos de la Ronda Uruguaggcipalmente en el ADPIC. A mayor

aclaracioén, en el trabajo se cita el ejemplo deccé@s el funcionamiento del Sistema de

® (ver texto en nota 1)



Solucion de Controversias y su contribucion al dangislativo en India en materia del
Derecho de Patentes. También recopila la sitnat@dmuchos paises previendo la entrada
en vigor del Acuerdo que sucederia para el afio ,200@0ando se cumpliera el plazo
estipulado en la clausula de incorporacién progeegue beneficiaba a los paises en vias
de desarrollo sobre la fecha limite para armorsgarlegislaciones internas de acuerdo las
obligaciones asumidas en el tratado. Incluso, pegor claridad, explica la implicancia
gue tienen tales leyes en los negocios internat@en (como el articulo estaba dirigido a

una audiencia especifica también agregm$ negocios de sus clierites

b) Industria y/o CAmaras empresarias
La Federacion Internacional de Productores Farnti@osuen el Afio 2004 lanz6 la tercera

revision de legislacion sobre Datos de Prueba guonak paises seleccionados. En el
prefacio de esa publicacion se destacaba la impmeatade los DPI, el hecho que de la
implementacion los mismos, en varios paises, @saltuna medida clave para la
promocién y proteccion de la innovacion. El relmiento efectuado por la Federacion
comprendia 50 paises tanto entre desarrollado® emnvias de desarrollo. En su texto,
también hace referencia a otro articulo publicastwi® por Jacques Gorlin (consultor del
Comité de Negociaciones Comerciales, ACTN por sigdas en Ingles); ambos
documentos fueron presentados como “un concisd gagrcamiento a la comprension de
la importancia de los Datos de Prueba”. Conjuntaenexpresan la compleja tarea que
demando recabar tal informacion legislativa, passnormas que regulan a los DP pueden
encontrarse en Leyes de Patentes, en normas desBeale la Competencia, o contenidas
directamente en el texto de los tratados que sarpgocan como norma supra legal al
ordenamiento. Concluyen agradeciendo especificararmersonal de Pfizer por la tarea,

firmando el prefacio el presidente de la federatianvey E. Bale. (IFPMA, 2004)



La organizacién [Croplife] que lleva el rol de lidego en las innovaciones agricolas tanto
para la proteccion de los cultivos como para ladgimlogia vegetal, para sostener y
adelantar la agricultura sustentable; como se @efinsi misma en su pagina web
internacional (Croplife, 2015). O bien, la orgawidn gremial internacional que

representa la industria de la ciencia de los astivde acuerdo a su pagina para
Latinoamérica. Prosigue describiéndose como: lastid que investiga y desarrolla agro
tecnologias, que ayuda a los agricultores a mejaragficiencia en la produccion de

cultivos para la Seguridad Alimentaria, que sukaafs son 9 compafias de 1+D y una red
de 18 asociaciones en Ameérica Latina (Arysta Lifesme, Syngenta, FMC, Bayer, Dow
AgroScience, Monsanto, Dupont, BASF y Sumitomo Cialj) que la misma Croplife

Latin America es una de las 16 asociaciones relgisdiliadas a la federacion global.

La cAmara que nuclea a la industria de mejoramieggetal en Argentina [CASAFE] (aqui
podemos ubicar la agrobiotecnologia, es decir &amlello de transgénicos y los
desarrollos sobre variedades vegetales) tienep@sigon en su pagina web documentos,
folletos y manuales para periodistas a fin de acele informacion sobre sus areas de
trabajo. Dichos documentos se actualizan con ciextaiencia, asi se fueron incorporando
manuales de buenas practicas en el manejo de srmiagikosanitarios, como las preguntas
frecuentes, y se van respondiendo los puntos [sagitms conceptos que conviene manejar
para hablar de estos temas. Esta fuente de inf@mague los medios de comunicacion
tienen disponible, en el momento que algunos deatamtos relativos a sus miembros
cobren mayor trascendencia publica, resulta Gtd pedos. En particular, el apartado sobre
fitosanitarios, incluye una estadistica sobre Eslidas que acarrea la falta de uso de tales

productos. A mi criterio resulta algo alarmista,qeee las pérdidas de los cultivos pueden



ocasionarse por una variedad de factores y comigaina antes tales andlisis resultan
similares a las antiguas evaluaciones de riesgposdican, los beneficios de su utilizaciéon
y précticas recomendadas, tales como las Buenagtidds Agricolas y la Receta
Agrondémica, las fuertes inversiones que insume esamiollo junto con los tiempos del
proceso y la defensa de la proteccion de los DdgdBrueba. En un apartado exclusivo se
analiza su seguridad, las autoridades y el prodescegistro, la seguridad ambiental y
humana incluyendo las clasificaciones toxicologicasno debe ser la venta y aplicaciéon
de los productos. También se refiere al mercadg auge de crecimiento fue en los afios
noventa al coincidir ciertos cambios tecnoldgigstemas de labranza, nuevos materiales,

hibridos, etc. (Casafe, 2015)

c) Posicion de los Estados en vias de desarrollo

i.- Caso Argentino
Durante la etapa de la incorporaciéon a las legmt@s locales de los ajustes producidos

por las regulaciones adoptadas en foros internaldsn(en el periodo post ADPIC), se
generaron una serie de relevamientos desde lagasierapresarias para analizar el grado
de cumplimiento que las normas, existentes y nuguasfueron dictadas, tenian respecto
de las obligaciones asumidas por los estados alemimnde la celebracion de los acuerdos.
Para los productos farmacéuticos los cambios fuerbensamente difundidos tanto local
como internacionalmente (por su impacto en la $alEd el ambito local, por el cambio
que significo la nueva Ley de Patentes (Ley 244Bigpecto de su antecedente,
incorporando patentes para productos, en contr@paosion la situacién anterior durante la
vigencia de la Ley 111. Se gener6 un gran debatéegar el momento de cumplirse el
plazo previsto para la transicion escalonada, éylaasmencionado antes, para mejor detalle

véase Correa, 1999, 395) La armonizacion no etaritéea, se habia previsto junto a la



adopcion del ADPIC un cronograma de plazos de eigetispuesto en distintas categorias
segun los paises: de 5, 10 y 15 afios respectivampata paises considerados

desarrollados, en vias de desarrollo y menos adelas

La Ley 24.766, “Ley de confidencialidad sobre imfacion y productos que estén
legitimamente bajo el control de una persona yligelgue indebidamente de manera
contraria a los usos comerciales honestos” (eramide Ley de Confidencialidad
Argentina) no ha quedado exenta de criticas edpemiée en cuanto a similaridad
receptada en su texto. La autoridad sanitaria Ipgatle autorizar la comercializacion de
productos similares a los ya aprobados en la Amgerd en paises enumerados en los

anexos de la ley.

De acuerdo con Correa respecto de la “similaridédtado en Kors, 2007,122) se
reconocen tres modalidades practicas de como puedrrelen actuar las autoridades
nacionales respecto de segundos solicitante deeDR?atiuctos ya presentados a registro.
Una de ellas consiste en requerir una autorizadebiprimer presentante para presentar los
DP; o bien en otra que permite el uso de los Dfgmtados por el primer presentante,
previo pago de una compensacion (como si fueralic@acia obligatoria), y una tercera
que consiste en aprobar la segunda solicitudedierar algunos examenes ni basarse en la
informacion del primer solicitante —como reswd& el caso argentino—. En este dltimo
caso el solicitante posterior, no haria uso daflariacion en si, la autoridad regulatoria
en el ejercicio de su poder de policia comparaekisidios y analiza la similaridad o
equivalencia de los compuestos. Los fundamentosgsientan el sistema legal receptado

para la similaridad se basan en el cuestionamidito de la repeticion de experimentos en



seres humanos (plantas y animales) para obtenenitmsos datos de prueba ya existentes

en productos que se comercializan en el mercado.

El criterio adoptado por el legislador nacionalha@osido bien recibido en algunos sectores.
Se suscitaron sendos conflictos judiciales y athtnativos, que establecieron una doctrina
interpretativa. Tal resultado fue, en cierto moduapulsado por los laboratorios de
empresas multinacionales quienes llevaron adeladiéples causas, para combatir esa
practica administrativa y se dictaron resoluciofediciales que consideraron a las
autorizaciones de comercializacion basadas erstensa de “similaridad”, no constituirian
un uso prohibido de acuerdo a las disposicioneABEIC (principalmente en cuanto a

medicamentos)

La posicion de los laboratorios multinacionales breolos segundos solicitantes
(usualmente laboratorios de genéricos) expresa aipienen ventajas gratuitas de la
inversion efectuada pda compafia innovadora(también se denominan originadores)
para obtener los DP presentados, quedando enasva&rdaja competitiva respecto del

segundo solicitante.

El modo en que un Estado determina la calidad,retglly eficacia de un producto para el
consumo por su poblacién implica el ejercicio dessherania y el disefio del sistema de

registro responde a dicho poder (Correa, 2006).

Entre esos conflictos, EEUU llevo algunos al Sistate Solucion de Controversias de la
OMC, llegando luego de varios afios, a una soluontuamente aceptada, en lo que
refiere a la cuestion de la Proteccion de los Ddw#rueba y la redaccion de la Ley de

Confidencialidad, en la que ambas partes acordatmra diferencia de interpretacion.



Estados Unidos manifesté que en el futuro decslidontinuara la consulta u optara por
solicitar la convocatoria de un Grupo Especialaaaion con el parrafo 3 del articulo 39
de ADPIC. Justamente por este motivo, en los inésranuales derivados de la aplicacion
de la disposicion 301 de la Ley de Comercio deHstados Unidos, Argentina sigue
figurando entre los paises en observacion ya sea &priority watch list” (listado de
vigilancia prioritaria) o en alguna de sus otraggarias. (De la Puente, 2009).

ii.- Caso India

India, otro de los paises que tenian legislaciopadentes con la diferencia entre patente de
producto y de proceso desde 1970, impedia el @aéento del producto pero no del
proceso que llevaba a obtenerlo; con tal distin@@ un incentivo a los productores
locales para encontrar modos mas economicos deiquidth. Este proceso generd una
industria local muy competitiva sobre drogas esdesia valores mucho mas convenientes
gue en los mercados de occidente. Debido a ellteriido una posicion critica desde las
rondas de negociacion del GATT. India fue el dltibtazo a torcer, dentro de un grupo de
10 paises, incluyendo a Brasil como lider junto kratia y otros; Argentina, Cuba, Egipto,
Nicaragua, Nigeria, Perl, Tanzania y Yugoslavidaemgs insistian en que un codigo de
propiedad intelectual no podia ser negociado enagto del GATT. Los lideres del grupo
fueron incluidos en la mas seria categoria de taiSe 301 de Estados Unidos, Argentina,
Egipto y Yugoslavia en la siguiente. Esa lista dusada como una enmienda a la Ley de
Comercio de Estados Unidos en 1984, dandole alider#e la autoridad para quitar
beneficios de comercio a nivel bilateral a paises fallaran en brindar una proteccion

adecuada y eficaz a la propiedad intelectual nowtei@ana. Estableciendo 3 categorias de



incumplimiento y en el peor de los casos ser pasiblretaliacionésBrasil fue incluido en
1987 por no tener proteccion de patentes para prosidarmacéuticos en un intento de
mantener los precios bajos, en 1990 recibié una saba tarifa de productos importados,
la sancién no funcioné en forma inmediata y Bressdicciond sosteniendo que la medida
era ilegal dentro del GATT,; sin embargo en 1990neaz6 el borrador de las
modificaciones a la legislacion y a mitad de affodanciones se levantaron. El grupo no
lleg6 a consolidarse, se establecieron serias dentas los lideres debido a negociaciones
individuales y aisladas; India fue el Ultimo de fiEses en aceptar el Acta Final (Drahos,

2004)

Desde una perspectiva interna, en el repdkteerca de los pasos a ser tomados por el
gobierno Indio en el contexto de las disposicios@sre los datos de prueba del Art 39.3
del Acuerdo ADPICsus autores —Secretarios del Ministerio de QuisnycPetroquimicos
del gobierno Indio— (Reedy & Singh, 2007), ya @estlsumario destacan la importancia
de los DP por ser uno de los temas mas debatidosupnaturaleza ambigua y la poca
uniformidad en la implementacion adoptada por wapaises. Desde la introduccion del
reporte, establece la diferencia considerable qusteeentre los Datos de Prueba de
productos farmacéuticos y agroquimicos. Destacae, mquchos paises han aceptado esa
diferencia y establecido diferentes disposicioras [ia regulacion tuitiva de la seguridad y
eficacia en ambos sectores; y sugieren, considesarequisitos minimos del acuerdo.
Ademas de caracterizar los dos tipos de protecsigne se han dado en diversos paises
para cumplir el mandato del articulo, resaltan gluéexto del articulo no establece un

periodo concreto de proteccion. Para determinafcahce de la obligacion asumida en el

" Tipo de sancién comercial que se aplica en etondel Organismo de solucién de Diferencias deNs&QO
es una de las opciones finales y debe cumplirasedglas.



ADPIC hay tres conceptos a definir y son: los datimnzados por la proteccién, la
competencia desleal, y nueva entidad quimica. Resple la extension de la novedad de la
nueva entidad quimica, resulta que el objetivosegarar que el nuevo producto satisfaga
los requisitos de seguridad y eficacia, no asi cestablecer si es hovedoso o0 no; indican
gue tampoco esto esta aclarado en el Articul@| alicance debera ser absoluto o relativo.
Los Datos de Prueba se vuelven especialmenteardgbs para los casos de productos no
patentables, o bioldgicos, en los limites de l@mabilidad. Las normas de India sobre el
registro de insecticidas de 1968 (Insecticide A868) establecen unos requisitos de
estudios del originador en su pais de origen yso#&rarealizar en India, mientras que
contempla una categoria de “yo también” para sulesges registrantes con menos
requisitos que para los primeros. Analiza la sitwacen otros paises en desarrollo,
indicando que algunos no protegen los Datos debBrper un periodo determinado, que
esa caracteristica es propia de los paises ddadao®l En el capitulo 5 del reporte, se
destacan las diferencias entre ambos tipos de daéosprueba (agroquimicos y
farmacéuticos); los agroquimicos requieren repeticide estudios debido a las
caracteristicas ambientales locales, tipos de voglti plagas, practicas agricolas,
condiciones climaticas y de suelos. El impacto amtai, debido a la naturaleza toxica de
las sustancias involucradas en la proteccién decldts/os, a 10s que no se encuentra
expuesta la industria farmacéutica directamentelaBeonclusiones del reporte, surge el
plazo considerado adecuado, para ello fueron ctausd las cdmaras de la industria en
cuestiéon (acordando como minimo un periodo de 3)afflo recomendacion de mantener
protegida la informacién suministrada por el ordglar; y establece, una serie de
excepciones para los casos en que se puede obvestticcion de basarse en los datos del

originador. Entre las excepciones se incluyen:stiolees de emergencia 0 urgencia



nacional, salud publica o crisis ambientadcluyendo la falta de lanzamiento del
producto en el mercado luego de los 6 meses de atitia la registracion, cuestiones de
precio y de insatisfaccién del publico consumidan tas caracteristicas del producto, uso
de gobierno, y excepcién académica o de investigagspetando la confidencialidad en
estos ultimos dos casos. Sugieren definir la nesN@ad quimica como “aquel producto
agroquimico que contiene un ingrediente activormédacion de tal ingrediente que no ha
sido previamente aprobado en India independiententenla patentabilidad del producto”

(Reddy & Singh, 2007)

d) Universidades, laboratorios y areas de academia
Las areas de academia han adquirido un nuevo mokkperiodo de apogeo de los DPI,

consecuentemente a la armonizacion profunda fuenatando su rol dentro de la cadena
productiva; en parte por su propio impulso, y &a parte por las politicas estatales. Lejos
de ser el nacleo puro del conocimiento, hoy stutates de DPI, cobran regalias que

incorporan a sus presupuestos y tienen sus prdpjmatamentos de propiedad intelectual.

La cuestion de si las universidades pueden sermiadas por infracciones a patentes al no
requerir autorizacion del titular para uso experitae en investigaciones,
tradicionalmente, obtendria una respuesta negasivagembargo con los cambios operados
y los nuevos roles adquiridos, la respuesta puadeary La actividad universitaria ya no
gueda tan cerca, exclusivamente, de la doctrinantoumas se acerca a los usos
comerciales y mas aun cuando ejercen derechos coahbguier otro titular, especialmente
los econémicos y no, meramente, los morales. Quans presupuestos se van reduciendo
y encuentran la posibilidad de generar, por estantievas fuentes de ingreso, mas dificil

resulta desarticularlas como actores dentro dadara productiva, especialmente cuando



los estados promueven politicas para desarrollogictms o consorcios publico- privados.
(Rowe, 2006) La autora resalta que se ha camhdadon modelo de experimentacion
filosofica; a uno mas cercano: un modelo de ingastbn orientada al negocio o ganancia.
Este cambio se ha dado a lo largo de méas de doadaksc coincidiendo con la
profundizacién y expansion de los DPI. La divulgacde los trabajos y descubrimientos
era el objetivo a alcanzar; en otro momento, ahesulta mas dificil encontrar la linea de
separacion entre la investigacion industrial y dadgmica. Se presenta asi, una tensién
entre la divulgacion y la cantidad de conocimiguriategido.

D. ;PORQUE LA INDUSTRIA DE LA INVESTIGACION?

La investigacion cientifica es la busqueda intermnada de conocimientos,donde el
método cientifico indica el camino a seguir en pssquisa Yy las técnicas precisan la
manera de recorrerlo (Ferndndez Sanchez, citadRapela, 2006, 478)El autor explica

en su articulo (aplicado a semillals) Jogistica de la captura del valorcuando se aplica a

la retribucion de la investigacion tecnoldgica. UBssistema, cuyos objetivos son crear el
maximo de valor posible mediante la materia qupretege con el DPI, capturar parte de
este valor, mediante mecanismos legales, y saskerdgn el tiempo. Para crear el valor
debe responderse: ¢ en qué negocio estan losdgdal DPI1? y ¢ Qué valor estan creando?
La respuesta puede ser mas simple para empregadgsj en el supuestos antes analizado,
algunos actores pueden tener un doble caractenigo@lado a esta particular area de DP

en la sociedad de la informacién, generan multiptesbilidades para un mismo agente.

Como sucede en el terreno de la proteccion dealasdades vegetales mencionadas por el
autor, los DP también son pasibles de una notalpiision en todos los sectores porque ni

al nivel del Acuerdo global en el que nacieron gguisron obtener un consenso definitivo



en cuanto a sus caracteristicas. También sucedesquepnfusion es trasladada (cuando no
explotada) a los medios de comunicacién y dem&sadpres que deriva en confusion

sobre las cuestiones basicas de que trata el me@Beipela 2006, 537)

En mi opinion, al momento de adoptarse el ADPI@ proteccion de Datos de Prueba, la
mayoria de los paises no consideraban la Invegiiggomo una industria en si misma (en
todo el potencial que hasta aqui se ha desarrd/lgdoque en el paso de la sociedad
industrial a la de la informacién, no advertimqse la industria recaia, en los datos del
proceso antes que en el resultado industrial demi sea el producto farmacéutico o
agroquimico; ni como otros adelantos y mejorasrantigas tecnolégicas irian a afectar la

industria en la cual se aplican.

Capitulo III.- Normativa Internacional
En este capitulo me propongo analizar el surgiriaig¢ los Datos de Prueba en la

comunidad internacional, pues su irrupcion enslkeera internacional surge junto con la
adopcion del ADPIC. Por ello, no resultan como desnas derechos (marcas, patentes,
autor) a armonizar en cuanto a ciertos caracteresesentido normativo, sino mas bien a
expandir en un sentido de imposicién de su recomeaito y en un particular modo. Antes

de su aparicion, eran aplicados en unos pocofot@rs con caracteristicas no homogéneas.
Asi, difieren sustancialmente de los DPI con siglte evolucidbn en muchos paises,

diversos sistemas juridicos y convenciones espasiiobre su tratamiento.

Otro elemento a considerar ha sido el hecho quenfirtga no poseia la legislacion ni las

instituciones necesarias, en esos momentos, rejan temas de Competencia Desleal o



la proteccién del consumidor en oportunidad denegociaciones del Acuerdo, y esta
cuestion se destaca porque surgié en forma re#terpdes no era un punto muy

convincente para los paises desarrollados.

Se debe destacar también la forma en que el pafgeparé para las negociaciones,
constituyendo un equipo multidisciplinario acompeka todas las reparticiones
administrativas con efectos en la Pl (Relacionegerbres, Comercio, Ciencia y
Tecnologia, Agricultura, Salud Publica, Direccida Broteccion en Derecho de Autor,
Aduanas, entre otras) La industria farmacéutical)atesarrollo un lobbie intenso en varios
frentes, tanto agencias gubernamentales como an@orgreso, las Asociaciones de
Consumidores, Camaras Industriales y de Comerceaidd de Comunicacion, y sostuvo
un contacto cercano con Sus pares en paises congii@ncias semejantes.

Situacion pre ADPIC

Para comenzar con aquellos antecedentes de los BatBrueba empezamos siguiendo a
quien realiza un analisis de los principales regesede proteccion preexistentes al
ADPIC, se recopilan antecedentes de los sistemdssthdos Unidos y de la Comunidad
Europea. Segun Tawil, este “derecho” solamenterecanocido en las legislaciones
internas. En los Estados Unidos desde 1982, egmeuénte para productos agroquimicos,
en la Comunidad Europea en 1987 al realizarse mm#&eeada sobre el registro sanitario de
medicamentos. La primera recepcion del DPI en doseinternacionales tuvo lugar en el
NAFTA de 1992, para sus tres paises miembros: &stddidos, México y Canada. Casi
en el limite de considerarse antecedente, por s8r contemporaneo al acuerdo, se
encuentra la Decision 344 del Pacto Andino condetd 1993, que fue sustituida en el afio

2000 para adaptarse a la redaccion del Art. 39.8[dBIC (Tawil, 2010). Cabe considerar,



que en todos estos casos no transcurri6 mucho dieraptre su adopcion y las

negociaciones de la Ronda Uruguay del GATT, a ei6apdel caso de Estados Unidos
quien lo tuvo vigente por méas de 10 afios. Tambéédeberia tener en consideracién que
muchos paises al momento de las negociacionespahgian entre sus regulaciones de

patentes la proteccion a los productos farmacéuitico

Por otro lado, Correa, sostiene que una cuestiporitante es la utilizacion de los datos por
terceros. Antes del ADPIC habia distintos modosedgilacion. El sistema de protecciéon
sui generis cuyo fundamento implicito seria qudaiproteccion para el uso exclusivo las
empresas privadas no tendrian un incentivo paraorsop los importantes costos
involucrados en la produccion de dichos datos, traenque en otros paises el sistema
intenta proveer una libre competencia de precieggoeso a medicinas econdémicas. Este
tema tomo relevancia especial con el caso de mduptos no patentados o los bioldgicos,
frecuentemente muy dificiles de patentar. Si Issesias de proteccion de datos, otorgan
exclusividad podian transformarse en un sustitaiwigl de la proteccién por patente y
anularian en la préactica los periodos de transidatos paises en via de desarrollo. Antes
de que entrara en vigor el ADPIC los paises ten@npleta libertad para establecer el

enfoque se aplicaria a la proteccion de los Datd®rdeba. (Correa, 2006)

Las negociaciones OMC y la opcion de la competencia.

A efectos de este capitulo, a 20 afios de la OMECdédalles de aquellas negociaciones,
desde paises que no tenian ni productos farmaggutic Datos de Prueba en sus
legislaciones, son una importante contribucion. nEbociador Trombetta, del equipo

negociador por Argentina, da cuenta que el acukrdacomplejo porque cubria muchos



aspectos de la Pl y fue armado sobre unas regéaaltprcaban diferentes grados de detalle
y complejidad. Asimismo, el negociador, entre ottassideraciones, delinea la situacion
de Argentina en 1989 cuando se redefinieron losdatas de la Ronda Uruguay. En ese
afo, Argentina, enfrentaba uno de los episodios difisiles luego del regreso a la
democracia. Los precios internacionales de grancarye (componentes esenciales de la
balanza comercial del pais) bajaron significativai®ecausando grandes restricciones
externas sumadas a las impuestas por los intatedasleuda externa. Esa combinacion de
factores negativos llevé a una alta inflacion, detas sociales insatisfechas y finalmente a
una caida temprana del gobierno. El nuevo gobi@lecto cambid decisivamente la
direccién: puso en movimiento un amplio plan dereslacion, con privatizaciones,
inclusive, en el sector de utilidades: simplificéasticamente los requisitos regulatorios
para las inversiones extranjeras e hizo un commmrobre la reforma de la Ley de
Patentes.

En su resefa, el negociador, rememora sucesoslagohae tuvieron lugar al mismo
tiempo y que cambiaron significativamente el ordemdial; se modificaron los roles que
tenian diferentes actores y los principios queare¢a politica mundial, uno de ellos fue la
caida del muro de Berlin junto con la disoluci@lal Unién Soviética. Otro suceso, fue la
aplicacion unilateral de Estados Unidos de pun&sorontra ciertos paises bajo la
denominada Seccion 301 de la Ley de Comercio yfakade 1984 y los efectos que
implico al comercio de ciertos paises.

En cuanto a los intereses argentinos, que el nedmcrepresentaba, estaban claros en un
comienzo que aquellos sobre las areas de agriaujtutextiles tenian gran valor. Sin
embargo, los acontecimientos fueron alterando Ua@én. La suma de la modalidad, “un

solo acuerdo” (single undertaking) en lugar deosaayuda a esbozar una tensién entre



agricultura y ADPIC. Las negociaciones “ofensivag’daban en los temas de agricultura
para nuestro pais, originalmente excluidas del GAfientras que las “defensivas” se
daban en relacion a la industria farmacéutica local

Como bien explica Trombetta, las empresas locaiednanjeras vivieron tensiones entre si
por varias décadas, siendo una industria signifi@at con laboratorios nacionales fuertes
en comparaciéon con otros de la region, situaciée ge alimentaba mas con las
particularidades del Sistema de Salud ArgentineuRaba facil de entender cdmo, el tema
elevo la sensibilidad politica y social, por deao de las patentes y su impacto —real o
potencial- en los precios de los medicamentos. cCeenindico antes, la preparacion de la
delegacién negociadora del pais se compuso en fanteadisciplinaria y con una
vigilancia sigilosa de la industria farmacéutid&atal, 2015)

Creo que cabe hacer aqui un paréntesis para destaeano hubo similar actividad por
parte de los actores vinculados a los productasgagmicos, al menos no se da cuenta de
ello en el relato del negociador, no obstanteseagticultura un objetivo muy importante.
Como ya se ha mencionado antes, el hecho que ttrgeaomo otros paises en desarrollo,
no tenia una legislacién e instituciones especidiiz para tratar con leyes de Defensa de la
Competencia o Proteccion del Consumidor; y se fammeen esta parte, porque durante las
negociaciones surgia repetidamente la cuestion @meo cluchar eficazmente contra
potenciales abusos incluyendo alzas de precios.

El negociador continta relatando que hubo un girtas negociaciones cuando cambiaron
del punto defensivo a como construir un sistemapguenitiera flexibilidades en cuanto a
las futuras leyes nacionales especialmente en imaterpatentes. El negociador tiene un
apartado especial en su seccidén sobre los Datd@rulgba, entre otros temas de gran

relevancia, comienza estableciendo que las obtigasi que deberian asumir las



autoridades sobre la informacion recibida tanto @dos derechos y beneficios a ser
otorgados a las empresas productoras de los misoeen altamente controversiales. El
estandar internacional establecido antes del AD#t@ba limitado por la proteccién de la
Competencia Desleal en el Convenio de Paris. Sarele preguntas simples pero con gran
relevancia y sus respuestas podian tener seriafficamiones en la industria de
medicamentos genéricos en paises que no otorgalbemtgs para productos farmacéuticos
0 agroquimicos (Argentina e India, por ejemplo)dugstién se centraba en utilizar Datos
de Prueba existentes obtenidos en forma hondsia para evitar costos y tiempos en la
duplicacién de estudios.

Histéricamente, algunas autoridades nacionalespegahan en los datos de prueba del
primer solicitante para evaluar segundas o0 sulmatges solicitudes para productos
similares, a fin de evitar afectar el costo de s@ca los medicamentos, demostrando
entonces la equivalencia por similaridad o bioegjencia respecto de uno registrado.

En respuesta a la fuerte demanda de protecciOrpgtentes, y para evitar la creacion
directa o indirectamente de nuevas formas de deseekclusivos que no habian sido
internacionalmente reconocidos; resultdé de extrémportancia elaborar regulaciones
sobre Datos de Prueba que no expandieran los desremiclusivos otorgados por la
patente. Al final, cierto margen se permitid, quetta como elementos basicos de
proteccion la obligacién de no divulgar la inforndacrecibida y de protegerla contra usos
deshonestos, mantenerla confidencial. Prosigueret@rencia a las diferencias en los
equipos de negociacién. La dinamica, los ritmos sple permitieron en pocas ocasiones
contar con la presencia de expertos, a excepcibprdéesor Correa quien dio soporte
permanente al equipo nacional. Agradece la colaliray el soporte que recibieron los

paises en desarrollo en Ginebbestacaotros desbalancesen cuanto al tamafio de los



equipos, como el acceso a participar de unos poaises en desarrollo de los documentos
gue fueron negociados en consultas informales.

En sus reflexiones finales, ademas de destacabta de los negociadores ante la vasta
tarea sobre un acuerdo de la envergadura del AQ®ilGero en su tipo, resalta el contexto
del momento. Las circunstancias que rodearon |@®amgciones, especialmente para
aguellos paises en desarrollo, que a la par denas bbjetivos ofensivos sobre el acuerdo,
eran el centro de las acciones por carecer detpateabre productos farmacéuticos hasta
ese momento. Esto generd un acento importantegeimad elementos que finalmente se
convirtieron en la necesidad de conservar espaciftigp y una oportunidad de
supervivencia para las industrias locales a ladesuae le alteraba drasticamente el
ambiente para continuar sus actividades. Subragialgacuerdo no es perfecto, es parte de
un marco mas amplio que fue orquestado por tergendss y que comprende el resultado
de acuerdos bilaterales y multilaterales entregaelenes en varios componentes de la
Ronda Uruguay, sigue siendo un acuerdo sin preteslem la materia por su casi virtual
universalizacion desde la OMC y su naturaleza dwaizacion en obligaciones minimas a

cumplir por los estados miembros. (Watal, 2015)

Continuando con Correa, los antecedentes de laxiaegpnes aportan elementos para la
interpretacion del Art 39.3, los mismos fueron aadps como fuente de interpretacion en
la jurisprudencia de la OMC (panel Estados Unidgeecion 110 (5) de la Ley Copyright
de Estados Unidos, WT/DS160/R, 15 junio 2000) Iscltefiere al antecedente sostenido
por los paises industrializadosStatement of views of the European, Japanes antkdUni
States business communitepse influyd en la redaccion de varios articulosopde estas

comunidades de negocio presentaron la proteccidasdBP de una manera determinante



respecto de la obligacion de disponer de un perttel@xclusividad, enfoque también
reflejado en la propuesta de Estados Unidos. Séaateda referencia albg&neficio
comercial o competitivd obtenido por el tercero, en lugar del uso cona¢rdesleal como
finalmente quedd6 plasmado en el acuerdo. La propwisramente se basa en los efectos
del uso —es decir la creacion del beneficio- ma&ntiue la redaccion del articulo se basa en
la calificacion ética del uso: “desleal’as consecuencias del diferente enfoque resultan
fundamentales, una requiere demostrar el benefioimercial (en disposicién del propio
solicitante) y la otra probar de acuerdo a ciertasrmas que hubo un uso desleal —
encuadrar la accion legalmente cumpliendo las reglal sistema judicial o0 administrativo

y probar que haya ocurridcEl texto borrador de la conferencia Ministerial Bleiselas
(1990) establecia la prohibicién de basarse enldtss presentados por el originador, que

por falta de consenso fue retirado del texto fi(@brrea, 2006, 217)

Los antecedentes de la negociacién no sostieneridais que avala la exclusividad sino
que exhiben claramente el rechazo de la comunidadundial general Aun contindan
apoyos activos para incluirlo en posteriores rewiss del acuerdo. Tal asi, que la Camara
de Productores Farmacéuticos en la Ronda del Milpmié que se aclaren los limites
exactos del uso comercial desleal.

Mas alla del ADPIC: DOHA, armonizando DPI y salud publica.

Los temas que se tratan a continuacion, siguerdsieandentes aun después de haber
transcurrido mas de un cuarto de siglo desde taallla “armonizacion profunda”. Sobre
ellos no pudo obtenerse un consenso al momenta deedociacion; por ello aun se
continla negociando la extension de sus limitedjferentes vias; pues son, en resumen,

agendas publicas aun abiertasSi bien pareciera que solo quedan ciertos puatos



consensuar y que por la via bilateral se ha intentxosionar, territorio a territorio, las
defensas remantes de soberanias nacionales ersdaghodal; considero que estawrm
arena de futura relevancia Desde el pais que escribo, donde los embatesaelap
empresas se sintieron en materias de exportacidange se dio batalla por la proteccién
de genéricos al momento de discutirse el ADPIGesalta un hecho menor, ni aislado que
se extendiera a agroquimicos lo negociado parauptosl farmacéuticos, para mi tiene una

gran relevancia juridica y este punto se ird deBando en los capitulos subsiguientes.

Interpretaciones sobre la declaracion de Doha
La Declaracion adoptada por los miembros de la OdfCla Conferencia Ministerial

celebrada en la ciudad de Doha, Qatar, del 9 aflelNoviembre de 2001, exhibié el
resultado del primer test que tuvo el acuerdo AD&iGu vigencia, una prueba donde los
limites y las flexibilidades, otrora adoptadas,veévian a revisar a la luz de la Salud

Publica.

Para Correa, la discusion fue uno de los puntogsalientes. Se llega a la misma, con una
peticion del grupo africano al consejo de ADPICoyaalo por otros paises en desarrollo,
quienes en el pedido demostraron la preocupaciéspecto de las repercusiones del
acuerdo en cuanto al acceso a medicamentos, ecufartas disposiciones sobre patentes.
La crisis de VIH y el bloqueo de medidas compasildlen el Acuerdo, llevo al gobierno de
Sudafrica, a tomar medidas que fueron rechazadaka piodustria farmacéutica. Mientras
tanto el gobierno de EEUU presentaba una quejaa@htgobierno Sudafricano por las
medidas adoptadas, y contra Brasil, respecto defjatiento de licencias obligatorias en
el marco de la misma crisis de VIH. Todo este odntpuso en clara evidencia el conflicto

subyacente entre el ADPIC y la Salud Publica.



Los paises en desarrollo intentaron entender IstiGmedesde el punto de vista en el cual el
Acuerdo no debia generar este tipo de conflictaddel la flexibilidad que el mismo

contempla: las excepciones a los Derechos de teatdas importaciones paralelas y las
licencias obligatorias. Sin embargo, se busco ueedbacion para remover los obstaculos
gue hallaban las autoridades nacionales al quepementarlas. En palabras mas sencillas
llevar a la préactica la letra del Acuerdo. Estaigiém de impacto en salud ya se habia
realizado por las OMS en 1996 respecto del accestedicamentos, la capacidad de

fabricacion local y el desarrollo de nuevos metieatos.

La dinamica, por la cual fue elaborada la Decl@mcincluye una sesion especial del
consejo ADPIC en junio, donde se trataron variesuchentos aportados por la comision
Europea y sus estados miembros, se celebraramnesséxtraordinarias de discusion, y
otros paises, aportaron un texto alternativo (Japdiza, Australia y Canada) haciendo
énfasis en la importancia de la Pl en la investigag desarrollo que contribuye a la Salud

Publica. (Correa, 2006)

La Declaracion resulta aplicable a todas las areage la PI cubiertas por el Acuerdo
incluyendo la proteccion de los DP para la aprobaén de los productos farmacéuticos.
Hace expresa mencion del efecto en los precios.ddtema de patentes esta disefiado
para permitir a los titulares de las mismas fijar pecios mas altos de los que regirian

en un mercado de libre competencia. (Correa, 20069)

El consenso alcanzado respecto del impacto deéda Ris precios de medicamentos puede
ser considerado uno de los mayores logros politimdos paises en desarrollo en la

Declaracion de DOHA. El parrafo que refiere a éxithilidad fue una de las disposiciones



mas controvertidas del documento y objeto de imi®m&gociaciones previas y durante la

Conferencia. (Correa, 2006)

En la vision de Tawill, la Declaracién Ministeriedmprendio diversos temas relacionados
con la agricultura, los servicios, el acceso alaado para productos no agricolas, las
relaciones entre comercio e inversion, la inted@ccentre comercio y politica de
competencia, la transparencia, el medio ambiemtepraercio electronico, las pequefas
economias, la transferencia de tecnologia, logparenos adelantados, entre otros temas.
Incluso, destaca que la declaracion, reconocigrdsedad de los problemas de los paises
en desarrollo y menos adelantados tenian en mae&alud Publica y la necesidad de que
el ADPIC sea participe en la solucion. También ifressta que los estados afirmaron que
el Acuerdo podia y debia ser interpretado y apticdd una manera que ayude con la
obligacion de proteger la salud publica, partiaukamte el acceso a los medicamentos de su
poblacién. A su entender, reafirmaron el derechéodaniembros de utilizar, al maximo,
las disposiciones del ADPIC que preven flexibilidadeste efecto, aquellas que fueron

identificadas en la declaracion.

Resalta que la Declaracion viene a afirmar la ideaequilibrio entre el ADPIC vy el

reconocimiento de DPI al sector farmacéutico. Sexgininua, de los términos de la misma
se desprende que los estados para afrontar lagisites que comprometian a la Salud
Publica no consideraron abandonar los compromisbAduerdo sino hacer uso de las
flexibilidades previstas en el mismo —que fueranrymamente acordadas al celebrarlo-
con el fin de lograr los objetivos de Salud Publigaquello que consideraron necesario

ajustar lo previeron especificamente el texto dedelaracion. (Tawil, 2010)



Continuando con la vision de Correa sobre la Daclén de Doha, el Acuerdo establecio
—sin demasiado margen para consideraciones desiise una serie de remedios a los
cuales pueden recurrir los estados miembros de N&C (para mitigar los efectos

monopolicos que los DPI puedan provocar en susadescinternos. Segun el Acuerdo los
estados pueden recurrir al agotamiento de los kesedegitimando las importaciones
paralelas para generar mayor competencia de precioen otorgar licencias obligatorias

en situaciones que ameriten evitar o reparar ales@s|.

Es interesante destacar, como lo hace Rivera, oumdta que la cuestién sudafricana

consiguio involucrar a la comunidad internaciogadgescribe a los actores que se unieron a
la posicion del gobierno del presidente Mandelaa jpétener la atencion mundial sobre la

postura moralmente inaceptableque planteaba la industria farmacéutica de inrionag

los gobiernos que la apoyaban frente a la crisiglHeque castigaba al pais africano. Estas
experiencias fueron utiles para advertir a losgmien desarrollo miembros de la OMC,

que mas alla de la letra del Acuerdo reconocienéxibilidades para mitigar efectos

monopolicos de los DPho existia seguridad juridica en su implementacian

En la comunicacion del grupo del 19/06/200,1 aht®esejo de los ADPIC, indicaban que
la reunién especial no era un acontecimiento Usioo que debia formar parte de un
proceso, que garantice que el acuerdo ADPIC nobsoda ninguna manera el legitimo
derecho de sus miembros a formular sus propiasigaslide Salud Publica y aplicarlas
adoptando las medidas necesarias para proteg@&fi@laSque su proposito es analizar
como los Regimenes de Proteccién de DP incidela efectiva instrumentacion de las

flexibilidades existentes en el Acuerdo. (Rivef@l D)



Los ADPIC PLUS, acuerdos bilaterales de libre comercio e inversion y las
clausulas de PI
Cuando nos referimos a clausulas ADPIC PLUS sergusignificar estandares de

proteccion mas elevados que los establecidos Acuelrdo.

La adopcion del acuerdo ADPIC fue considerada g®iphises en desarrollo como el final
de un importante proceso de fortalecimiento dertdepcion de los DPI. Sin embargo a
poco de concluirse la Ronda Uruguay, tanto la URidropea como los EEUU continuaron
ejerciendo presiéon por distintos medios sobre &isgs en desarrollo, no solo para que se
implemente lo dispuesto en el Acuerdo sino parasguadopten regimenes ADPIC PLUS,
elevando los niveles de estandares minimos digmidsa estrategia de busqueda de una
proteccidon mas enérgica mediante presiones urdlagefue reemplazada por onfoque
menos coactivo pero mas efectivo; obteniendo estamds elevados a cambio de
concesiones comerciales mediante tratados de libcemercio (en adelante TLC). Los
Acuerdos Bilaterales permiten obtener aquello queenconsigue a nivel multilateral; sin
embargo los Acuerdos Bilaterales también refuemaproceso multilateral ya que los
Tratados de Libre Comercio exigen que los socioadégeran a acuerdos internacionales
de PI escogidos por la otra parte. Este bilatenalifunciona en ugontexto de asimetrias

marcadas (Correa, 2006)

Con posterioridad a la celebracion del ADPIC lamdss introdujeron modificaciones en

sus legislaciones para adecuarlas a las exigeteiazuerdo. No obstante, las divergencias
existentes sobre su interpretacion, continua hdbiemm los regimenes nacionales mucha
disparidad en cuanto a la proteccién de los DRurstancia que impide desarrollar una

practica comun que confirme el alcance del Art339.Tanto EEUU como la Union



Europea han promovido un sistema de plazo de exiclad como mecanismo especifico

de proteccion mediante acuerdos regionales o talate (Tawil, 2010)

Asimismo, la practica ha generado diversas lectemak doctrina: para un sector de ella,
las disposiciones no harian mas que confirmarrglcsede los dispuesto en el ADPIC, en
cuanto al contenido que debe otorgarsele al conaptuso comercial desleal (Rozanski
citado en Tawil, 2010) En cuanto a la otra perspecubica a Correa sosteniendo que los
tratados contienen protecciones mas amplias qupréasstas en el ADPIC vy reflejarian
gue dicho articulo no exige el reconocimiento deperiodo de exclusividad.(Tawil, 2010,

134)

Por su parte, las clausulas ADPIC-PLUS incorporamtaslos EEUU, han redundado en
beneficios para el resto de los paises exportadideesnedicamentos (tales como los
miembros de la UE, Japdn y Suiza) como consecuegcla aplicacion de la clausula de
nacion mas favorecida (NMF) del Art. 4 ADPIC. Laewdcion de los estandares que
efectuaron estos TLC impacta en un alejamientorpsdgp de los minimos fijados en el

acuerdo. (Rivera, 2010, 423)

Rivera, realiza un estudio comparativo confrontaleddispuesto en los TLC de EEUU y lo
estipulado por el Art. 39.3 del ADPIC. Seiala qoatienen tres rasgos comunes: se los
trata como categoria autonoma regulada bajo db tftMedidas Relativas a Ciertos
Productos Regulados”, ubicada luego de la reguladi patentes, difiiendo en técnica
legislativa a la adoptada por el Acuerdo que ubi¢as DP en la seccién de Informacion
No Divulgada, tal desmembramiento es una caratiteipropia de los TLC celebrados

con posterioridad al ADPIC. Se entiende que, tatlatidad, responde a la intencién de



darle a los Datos de Prueba el caracter de Deretblectual sui generis que no le dio el

Acuerdo.

El siguiente rasgo corresponde a la imposiciorurdeégimen de proteccion bajo derecho
de exclusiva con una duracibn minima de 5 afios parmacéuticos y 10 para
agroquimicos; destaca una diferencia mas sutillgwanterior, pues antes del ADPIC los
TLC contemplaban un periodo similar de 5 afios pemédos productos que luego del
Acuerdo pasaron a tener plazos diferenciados. Piedolerse a que la produccién anual de
nuevas entidades quimicas para agroquimicos esredugida en comparacion con los
farmacéuticos y que los primeros deben pasar pgomas test de seguridad y eficacia y
éstos deben ser repetidos en cada territorio Ipardiferentes cultivos, plagas, practicas
agricolas, condiciones climéticas y de suelos,ificéshdose asi la ampliaciéon en la

necesidad de compensar mayores inversiones y siesgo

El tercer y udltimo rasgo, surge en los TLC firmadms posterioridad al Acuerdo y

corresponden al sistema denominado vinculaciarkage) patente — registro, mediante el
cual las autoridades locales reciben dos tipos bleggaziones: negarse a otorgar
autorizaciones de comercializacion a terceros auahgroducto este alcanzado por una
patente y no exhiba el consentimiento del titufdg de informar al titular de la patente las
solicitudes de registro sanitario recibidas cuaatdproducto se encuentra protegido por

patente.

Una razon de tal proceder mediante Acuerdos Bdksren lugar de recurrir al foro
multilateral que resulta el ADPIC, puede debergaaluego de la negociaciéon de la Ronda

Uruguay muchos paises en vias de desarrollo commnza generar sus alianzas para



fortalecer sus posiciones en las negociaciones d@MC, ejemplo de ello resulté ser la
Declaracion de Doha, revisada en este mismo capftefialando que la accién conjunta de
los paises en desarrollo se hace presente enabvé@msas de Pl, con lo cual se ha vuelto un
ambito poco amigable para la elevacién de los datés minimos del ADPIC. (Rivera,

2010)

Para completar este capitulo corresponde tambiésiderar las dindmicas que se han
venido sefialando del ambito internacional. Los dgarpasos que ha dado la evolucién de
la Pl en todas sus areas, en menos de 30 afiosticulaamente la génesis de las nuevas

protecciones devenidas con ella.

Como sefala Yu, cuando se trata de las dinamicés ceacion normativa internacional,
las mismas, pueden resultar impulsadas por actpresexhiben iniciativas de politicas
publicas como determinadas desde el exterior o estpg por un tercero poderoso.
Tradicionalmente, los Estados Unidos y el Reinadbneran identificados como actores
que habitualmente empujaban el establecimiento devas estandares regulatorios
internacionales, en ciertos foros, para que latiged publicas nacionales se pudieran
alinear a las otras bajo pretensiones de armonizacel aspecto del multilateralismo. Asi,
se consigue entender un poco, las politicas ecaadngue mantienen el incentivo de
proteger la inversion mediante la proteccion déo®ae Prueba. El término “lavado de
politicas publicas” golicy launderingen su articulo) describe los esfuerzos de esteomod

realizados. (Yu, 2010)

Creo que, particularmente, este modo de impuls@, e@ntinuar sucediendo con los Datos

de Prueba, puesto que resultan ser una nuevaudi@@unta de lanza y hasta un pretexto.



Pueden haber surgido en un intento de cubrir lagup@ podian generarse en aquellos
territorios donde no existian regulaciones paraeger los productos farmacéuticos vy
agricolas; o, en otras palabras, donde las indsstocales eran fuertes y no se iban a

conseguir consensos facilmente.

Capitulo IV Normativa local. ADPIC, Ley de Confidencialidad y otras

regulaciones.
En este capitulo, me propongo analizar la existedei normativa nacional previa, a la

incorporacion de los Datos de Prueba al ADPIQe gpdria justificar la posicion politica
adoptada al internalizar las obligaciones asumatadoros internacionales a través de
normativas internas reguladoras de procedimiem@®siormativa modificada en virtud de
las obligaciones emanadas de los acuerdos adoptadoso ella se aplica actualmente.

Marco de actuacion de las autoridades sanitarias locales antes de la

Adopcion del ADPIC
Desde comienzos del siglo XX, se trata con producoe no son solo aquello que

anuncian, sea por: no cumplir los efectos que anoah, o por producir otros no deseados.
En la incorporacion, a la Academia Nacional de Agroia, en su discurso de ingreso,
relata ellngeniero Agronomo Carlos Lizer y Trelleslos pormenores de la gestion de las

normas en virtud de las quejas recibidas en su oo funcionario.

En el discurso, se refierelas productos usados en terapéutica vegetal y dgslacion
represiva de las sofisticaciofesSu referencia a los comerciantes con proteccién de

patente, alla por el afio 1942, afirmada como axi@aano me corresponde transcribir

® sofisticar: adulterar, falsificar con sofismas ogedimientos engafiosos. Diccionario El pequefiodgspa
Espasa Calpe, Madrid 1987



aqui, pero da cuenta de la percepcion que tengmddcultores de principio del siglo
pasado y en ese entonces aun no existian los DatBsueba. Comentaba que después de
2 décadas de estar involucrado con el asunto, e@ita sin ser resuelto y con poca
atencion recibida por parte del Poder LegislatiYesde 1925, las quejas de los agricultores
aumentaban referidas al fraude en la elabora@dmskcticidas, fungicidas, y herbicidas,
vendidos en el mercado, tanto para la prevencimoda erradicacion de los enemigos de
los cultivos. En ese  momento, ya comparaba loblgmmas de las medicinas, para uso
humano, con los medicamentos aplicados a las glaitas de las que se sirve el hombre
para alimentacién, vestido y otros usos. Recorlaaiaistencia de una importante demanda
a las autoridades competentes al respecto; sinrgmbal gran problema era contar con un

instrumento legal para reprimir el comeriigérlop€ de productos terapéuticos.

El Ing. Agr. Lizer y Trelles, destacaba, que halddado con la necesidad de proponer una
sancion contra las publicidades que se haciannasé en las denuncias recibidas a lo
largo de 20 afios. Comienza su relato, con un régwknlas frustradas acciones realizadas
para resolver el problema. Desde la Resolucion dtenial del 10 de febrero de 1927, fue
designado, junto a otros colegas, para constitugr comision. El fin de la misma era
estudiar y dictaminar respecto de la preparaciomproeuctos insecticidas o fungicidas
oficiales, su aplicacion, la autorizacion a lataede especificos industriales y su control
permanente, ya considerado indispensable. La cenafid, ya entonces, un documento
historico por ser el primero que prevé el estude wh Reglamento respecto de la

fiscalizacion de los productos destinados a lgptaraca vegetal. Al cabo de un tiempo, la

® Intérlope: dicese del comercio fraudulento de wawdm en las colonias de otra y de los buques dedica
éste trafico sin autorizacion El pequefio Espagaa$zsCalpe, Madrid 1987



Comisién propuso el Anteproyecto de Decreto qugduguedé firme el 19 de diciembre de
1927; sin embargo, segun él mismo pone en cuasti@mto la credulidad de la Comision
al librar el registro a la voluntariedad de los soliantes sefalaba que por los siguientes 7
afos la situacion continué sin cambios. El Ministtwtd otra Resolucién, para que una
nueva Comisién, formule un Anteproyecto de Dectrte reglamente las condiciones que
deberian reunir los productos destinados a comlaatiplagas de la agricultura y demas
requisitos de practica. El texto elaborado por ¢enGidén se convirtié en Decreto el 9 de
noviembre de 1934, en este cdagoresentacion era obligatoriaDiez dias después, se
dicté su correspondiente Resolucion Reglamentpanja cual se credé una Comision que
tenia a su cargo la autorizacién de venta y losddamquisitos exigido€omienza aqui el
caracter de producto regulado para los productos g&l se aplican al tratamiento de
cultivos. No obstante, aln en la practica, los resultadosran los esperados, por ello se
prepar6 un Proyecto de Ley que fue remitido al 8erjanto con otro proyecto, ambos
firmados por el Presidente y respectivo Ministroageicultura de turno, que no tuvieron
tratamiento y a los 3 afios se volvid a reitergreglido por el nuevo Presidente y Ministro
respectivamente. La Comisién de Agricultura, Indast Comercio del Senado, formulo su
despacho, y en una sesién con asistencia del kirfistmulé su propio proyecto firmado

por tres senadores comprendiendo los dos anteposygero la Ley aln no se sancionaba.

Mientras tanto, la realidad no mejoraba, sino quog, el contrario, crecia el nimero de
productos terapéuticos de calidad poco recomendsdblgonia mas delicada la situacion de
los agricultores, quienes ademas sufrian las cegiries por el inicio de la Guerra Mundial.
Transcurridos otros diez, afios se dictd el Dectéfw/3 del 23 de junio de 1944, mucho

mas explicito y completo que los anteriores, y loenmismos obstaculos legales. Si bien,



en esta oportunidad también se establecia el Taibde Fiscalizacion de Productos de
Terapéutica Vegetal, con funciones similares adaniSién de Insecticidas y Fungicidas
que integré el autor, su finalidad era simpleméntdada por carecer de vigor legal los ya
referidos Decretos. Aunque el texto en el Art.&éereferencia a la Ley 11.275 sobre
identificacibn de mercaderias y las sanciones penphra quienes alteren o cometan
fraudes con las mercancias, no alcanzaba el ptopasli respaldo legal que requiere una

ley especial.

Los principios contenidos, tanto en el Dictamenlal€omision como en el Decreto de
1934, consistian en: todo producto destinado agaemcion o destruccidén de los enemigos
de los vegetales utiles, debe ser presentado cantenobligatorio a los poderes publicos;
el rechazo de toda especialidad de composicién secrdtzon las excepciones que él
mismo sefalaba la comprobacion por intermedio slefiginas técnicas de la composiciéon
fisico — quimica enunciada por el presentanteglaaidad de sus usos; y la fiscalizacidon

permanente de las especialidades autorizadasagléibra la venta.

Otra cuestion, también debatida, fue la refereacizertificacion de la eficacia de los
productos terapéuticos. Algunos funcionarios erariigarios de la autorizacion, ya que
cumple los fines, a la vez que evita compromet@oder publico en caso de modificacion

de la constitucion fisico — quimica de la espedéali

Respecto de las excepciones que pudieran correspanibs productos de composicion
secreta, el autor sostenia que desde el puntosti juridico no correspondia su rechazo
porque comprendia las especialidades protegidaslgpdrey de Patentes (dejaba a

jurisconsultos y legisladores resolver ese probjedestacando su interesante cariz y



haciendo notar la relevancia del asunto, ain emdoprevia a toda armonizacién de
Propiedad Intelectual y existencia de Datos de B&ueomo tales) Destacaba, como
elementos principales, para la futura Ley, hacéasés en dos puntos: el analisis fisico-
quimico por intermedio de laboratorios oficiales,ely correspondiente a la futura y
permanente fiscalizacién. Sobre el primero, porsimeconocer la especialidad no seria
posible autorizar la venta; y el segundo, porquendria el ansia de lucro de los
sofisticadores asi coma engafio al agricultorevitando pérdidas en las cosechas. Avalaba
tales argumentos con dos casos, que demuestraligrbpgue afronta el agricultor al no
disponer de especialidades eficientes. El primereltbs, una plantaciéon de naranjas, que
habia enfermado y cuyo propietario luego de asesogapulverizar la plantacién, no solo
no se curaban sino que morian los frutos y lagadalambién; perdiéndose la cosechay la
plantacidon entera, situacién que derivd en pérdidascios. El segundo caso, donde el
autor intervino como perito, unos productores dgodbn de Chaco denunciaban al
Departamento de Agricultura, porqeé producto autorizado no tenia efecto alguno,
resultaba inocuq para la plaga de orugas que atacaba a la plantatuego, de
realizados los estudios pertinentes, se determimdegtaban en lo cierto, puesto que el
principio activo se encontraba en tan minimo pdajemque no afectaba en lo absoluto a
las orugas, derivando en grandes pérdidas para todgroductores de la zona. El autor
resaltaba con los ejemplos, la importancia dedeafizacién constante y la aplicacion de
sanciones correspondientes, por eso, desde losprageetos que presentaban las
comisiones que integré, proponian la formaciénudecuerpo volante de inspectores
encargados, en todo el pais, de la toma de muestrasniras a la comprobacion de
contenido y composicion por los técnicos de lalmoiat Pues, segin manifestaba, de nada

sirve exigir presentaciones para autorizar el petmjusi luego se libra realmente al



comercio especialidades muy distintas de las apesbapara la obtencion de la

autorizacion.

Desde el afio 1947, el autor anhelaba para la Repulal vanguardia en la situacion,
especialmente porque en ello se jugaba el caral#enacion agricola-ganadera por
excelencia del pais. Concluia su discurso de ingada Academia, pidiendo qe¢ Poder
Legislativo sancione cuanto antes la Ley protectded agricultor contra los malos
comerciantes que desde tiempos, han estado explotandolaorenta de remedios

inocuos para las plagasy en ciertos casopgerniciosos para los cultivos

En el aflo 1958, se dictd Elecreto 3489,a instancia del Ministerio de Agricultura y

Ganaderia, para actualizar las normas del Deargtrior derogado por éste, con el afan
de dar mayor amplitud a las previsiones en cuahtmmtralor de la venta de productos
quimicos y bioldgicos destinados al tratamientdadeplantas cultivadas, asi como prever
un régimen adecuado de sanciones para los infegcthi Art. 1 establecia el caracter de
productos protegidos, sometiendo toda venta de pateductos al contralor del Ministerio.

El Art. 2 referia a los casos de discrepancia eitpgoducto y lo declarado en la solicitud,
asi como respecto de la aptitud del mismo parankidad declarada, disponiendo la
suspension o cancelacion de la inscripcion, el sondel mismo y las multas que

correspondieran. En el Art. 3 regulaba la publididge se hiciera de tales productos y
disponia la cancelacion de la inscripcion parasdsanfracciones, disponiendo también la
inhabilitacion para inscripcion de nuevos produgtasa el infractor. En el resto de su
articulado disponia, la forma de expendio, su dadwsla granel, caso de producto no
inscripto o no renovada su inscripcion, la respbitisad solidaria del tenedor de los

productos, el fabricante, fraccionador, importagl@xpendedor. El requisito de inscripcion



de los establecimientos comercializadores paraxperedio al publico, el régimen de
fiscalizacion, de sanciones y la posibilidad deuréc a la fuerza publica para el caso de

falta de cooperacion en las tareas de fiscalizacion

Al afio siguiente, por dbecreto 5769se crea eRegistro Nacional de Terapéutica Vegetal
y se establecen los requisitos para la inscripcdénlos productos fitosanitarios. Este
Decreto tenia en cuenta el propdésito de ampliactyadizar la legislacion que regia el
contralor de tales productos, considerando neeesaa reglamentacion que contemplara
los recursos adaptables a las caracteristicas daciéam, propios de la investigacion,
tecnologia y difusion de los mismos. El Art. 1 dderido decreto, reiteraba la necesidad de
inscripcion de todo producto para el tratamientestruccion de los enemigos animales o
vegetales de las plantas cultivadas Utiles, eregbtro que se creaba y dependia de la
Direcciéon General de Sanidad Vegetal. Incorporabadetalle de las especialidades de
terapéutica vegetal incluyendo: insecticidas, a@mas, nematocidas, fungicidas,
bactericidas, antibidticos, herbicidas, rodentisjdormonas, coadyuvantes, avicidas,
feromonas, defoliantes y/o desecantes, mata babogsdi&orreguladores. En el Art 2
establecia el caracter de declaracion jurada deolastudes de inscripcion; los requisitos
del solicitante; la intervencion de Ingeniero Agstno matriculado en el pais, que como
asesor técnico asumia la responsabilidad por lgosition, dosificacion, uso y aplicacion
y otras caracteristicas del producto, asi com&tacrdad de la bibliografia acompafnada; y
demas requisitos tales como el numero de habdmadel establecimiento; denominacion
comercial 0 marca registrada; clase de productdjiografia y antecedentes de
experimentacion en el pais y el extranjero; prayetd marbete para los envases; cuatro

muestras; firma conjunta del representante legalladempresa y el asesor técnico



responsable. Continua ya refiriendo a la docum@nacequerida para productos ya
autorizados, el rechazo del acompafiamiento delhcad como bibliografia, el detalle
de los antecedentes de experimentacion en el lgaigaba la aceptacion de bibliografia
extranjera a la emitida por organismos oficiales,@mo la no existencia de resultados
contradictorios a los de presentacion, por queigmodaso, se exigiria la presentacion de
ensayos realizados en las condiciones del meda. Id€l Art. 3 estipulaba los requisitos
del proyecto de marbete, el art. 4 trataba solzddionularios y tasas de sellado. El Art 5
establecia el proceso de inscripcion y emision adetespondiente certificado cuando
fueran satisfactorios los andlisis fisico-quimicies las muestras, se hayan aprobado los
proyectos de marbetes y se cumplieran los ensagtgeraducto realizados por el servicio
técnico de la Direccidn, de no requerirse mas a@ss#y inscripcion se realizaba en un
lapso de 90 dias habiles, la intervencién de IrgenAgrénomo para los trabajos y
ensayos de campo que se realizaran seria librelaCiascripcion y la constancia podria,
finalmente, iniciarse la venta del producto. Elt.A8 referia a las modificaciones
posteriores al registro, y el retiro del certifioagor suspension, cese de fabricaciéon o
comercializacion. El Art. 7 trataba la publicidagl ld lista de los productos inscriptos. Los
Arts. 8 a 12 se referian al régimen de sanciomesidacion, composiciéon, duracion de los
cargos, caracter secreto de las deliberacionea teadb recayera resolucion definitiva, del
Tribunal de Fiscalizacién de Productos de Terapaufiegetal, las categorias de analisis
para la graduacion de las sanciones (6ptimas, auept e inaceptables). El Art. 16
autorizaba la emision de certificados para Aduaads de introducir a plaza productos o
materias primas para su uso como plaguicida o raedintos vegetales. Se disponia la

forma de asignacion de los ingresos por recauda@dnultas, sanciones y aranceles.



En el afio 1972, fue creado ®ENASA (Servicio Nacional de Sanidad Animaly en el

afno 1991 elASCAYV (Instituto Argentino de Sanidad y Calidad Vegetal) por el Decreto
2266/91 para dar cumplimiento a las obligacionesvgmientes de la Convencion
Internacional de Proteccion Fitosanitaria (en ateldCIPF), que regula la Certificacion
Fitosanitaria Oficial de Vegetales para el Comehoternacional, fusionando Rireccion
Nacional de Produccion y Comercializaciéon Agricola el Servicio Nacional de
Microbiologia y Quimica Agricolacomo organismo descentralizado en el ambito de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca (elamig SAGyP). Luego, en el marco de
la llamada Segunda Reforma del Estado, por mediddereto 660/96 se establece la
creacion delServicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentda (SENASA-

Actual) a partir de la fusion del ex SENASA y el IASCAV.

Esta fue la normativa vigente antes de las modifcees que sucedieron durante los afios
90, con el objeto de alcanzar la Certificacion nmaeional de Medidas Sanitarias y

Fitosanitarios que redefinié la politica nacioaalcuanto a sanidad y calidad vegetal y el
control de insumos, que tuvo lugar a finales de919@mbién en el marco de la Ronda

Uruguay del GATT.

El SENASA es un organismo descentralizado en lg#aodel Ministerio de Agricultura,
Ganaderia, Pesca y Alimentos cuya estructura argtive. y responsabilidad para ejecutar
politicas nacionales en materia de sanidad y adlidnimal y vegetal y verificar el

cumplimiento de las normas vigentes fue aprobada gloDecreto 1585/99, con



posterioridad tuvo otras adecuaciones organizapess la organizacion del segundo nivel

operativd®.

Las areas principalmente vinculadas a los produatpequimicos actualmente son: la
Direcciéon Nacional de Agroquimicos, Productos Metmios y Alimentos, (en adelante
DNAPVyYA) y la Direccion de Agroquimicos Yy Biolagis (en adelante DIRABIO)
dependiente de la anterior. Entre las funcionelad@NAPVYA en el ambito federal, se
encuentran la aplicaciéon y seguimiento de normasgjamentos sobre la produccion,
comercializacion y uso de productos fitosanitariestilizantes y enmiendas utilizados
para la produccion Agricola y el control de plagegetales. Las mismas funciones
respecto de farmacos, biolégicos y drogas de agifin en medicina veterinaria y la
aprobacién de productos y subproductos de origanahifique no corresponden al tema de
el presente trabajo); en ambos casos sean éstmmalas 0 importados, destinados a la
alimentacion humana y alimentacion animal. La DIR®@B tiene entre sus
responsabilidades la inscripcion de los productpequimicos de acuerdo a los requisitos
del Manual de Procedimientos, criterios y alcanpasa el Registro de Productos
Fitosanitarios en la Republica Argentina (Res. SW&R50/99) requisito previo a la
comercializacion de los mismos, entre otros (remiste elaboradores, importadores,
aplicadores) El control posterior de los produ&o<l! circuito comercial queda a cargo del

Sistema Federal de Fiscalizacion de AgroquimicBipgicos (SIFFAB)

Cabe agregar, a esta seccion, que la mayor patteid®rmacion proviene de entrevistas
al personal de la DIRABIO, quienes amablementetapmr las referencias normativas de

este apartado y la referente al Manual de Procedimide Registro de los Productos.

10 .
Ver Organigrama en Anexos



Asimismo, gran parte de la organizacion expositilehido a la cantidad y diversidad de
normas involucradas, sigue el criterio del inforapeobado por la Resolucion 247/12 de la
Auditoria General de la Nacion, al que se refegitétro capitulo.

Cambios operados desde la implementacion leyes 24.425y 24.766

Desde el afio 1995, la Republica Argentina es miembde la OMC y al suscribir los
acuerdos de la Ronda Uruguay del GATT pas6 a sambro del ADPIC también, junto a
otros tratados que fueron suscriptos en dicha opioidd. Como se ha mencionado con
anterioridad, los afios noventa trajeron mdultiplesnigios al pais, reformas en los
organismos publicos, privatizaciones, varias desaeipnes y reformas constitucionales.
El proceso de internalizacion de las obligaciomaareadas del ADPIC, genero suficiente
discusion en materia de patentes, debido a lapocacion de las patentes para productos
farmacéuticos, que no estaban comprendidos ey lankeriof’. Los vaivenes legislativos
suscitados, que no vamos a detenernos aqui, exegpti® que atafie a la Ley de

confidencialidad y su relacion con los Datos deeBaude Agroquimicos.

En marzo de 1996, el Poder Ejecutivo remite al @esmde la Nacion un proyecto de Ley
“destinado a regular la confidencialidad de la iinfacion técnica presentada ante la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimenyo$ecnologia Médica (en adelante
ANMAT) y el IASCAV, para sancionar un régimen notiva que asegure la proteccion de
la informacion brindada” a las reparticiones menattas, con el fin de dar cumplimiento a
la Ley 24.425 por la cual se adopto el ADPIC, encoodancia con lo dispuesto por el
Convenio de Paris aprobado por la Ley 17011. Enébstes, el Diputado por la minoria

Lorenzo Dominguez, destacaba dpeobjetivos aparentemente contrapuestos de evitar

"' Laley 111 fue promulgada en octubre de 1864, el4Arestablecia que los productos farmacéuticos no
eran patentables.



practicas desleales y permitir la difusién con fies cientificos, constituian un desafio
para nuestra legislacion Muy atinadas sus palabras, se estaba fijandopotiica de
estado en torno a la regulacion de los medicamgntos productos agroquimicos, en un
pais agro exportador sin industria quimica y camindustria farmacéutica protegida por la
ausencia de patentes para tales productos. El®oogasé por la Camara de Diputados y

fue aprobado con modificaciones en noviembre dstmiafio.

Refiriéndose al Proyecto presentado por el Podecufiyo, sefiala Tawil que “su envio
responde a la ausencia de normativa local quearig proteccion prevista por el ADPIC
para tal informacion” (Tawil, 2010, 165). Sin emiparno resulta adecuada su apreciacion,
ya que el IASCAV contemplaba para el registro depooductos agroquimicos un trato
confidencial, para la informacién correspondieati®s ensayos de residuos, toxicologia,
eco toxicologia y eficacia, composicién de pringgpactivos y productos formulados y los
métodos de analisis que los mismos recibirian egantiento mientras no se encuentre
difundida la informacion, asi dispuso Res. 183/93del Instituto en el marco de la
reorganizacion del Registro Nacional de TerapéMegetal. Considerando que el alcance
de la norma no abarcaba los lineamientos tal corao eeferidos en el acuerdo, resulta
entendible que se considere la resolucion comonipteta, al menos respecto de los
productos agroquimicos antes del ADPIC ya se contgiaba la proteccion de la
informacion. Adecuar dicha norma, y promover una similar a&hde las autoridades de
aplicacion hubiera dado cumplimiento a lo dispuestel ADPIC, aun si no hubiera sido
suficiente para las enormes presiones ejercidasofros gobiernos al momento de los
debates. Pues elevar un Proyecto de Ley era magesio politico que una necesidad

normativa respecto de los productos agroquimicos.



El texto remitido por el Poder Ejecutivo constalega7darticulos que pretendia proteger la
informacion presentada contra su divulgacion poperiodo de 6 afios a contarse desde el
otorgamiento de la autorizacién de comercializati@al y que impidiera a las autoridades
locales otorgar otras autorizaciones para el migmomlucto a terceros en base a la
informacion ya presentada por el anterior solitgarEste texto pretendia instaurar
estandares ADPIC plus fijando un plazo de excldadi(Rivera, 2011) La doctrina hizo
sonar las alarmas, sefialado por Colleeadiferencias que existian entre el proyecto y lo
dispuesto en el ADPIC, teniendo el primero restridones mas amplias que las
prescriptas en el acuerdoManifestaba Correa que ya Kors, resaltaba eaggtmodo y la
inmediatez en relacién a la ley de patentes caudd surge el proyecto, destacando que
por via indirecta se otorga un derecho exclusivo ferzado que compensa y sustituye
en modo anormal el periodo de 5 afios fijado en laely de Patentes para que comience
a aplicarse las reglas sobre productos medicinaléRivera, 2011) En diciembre de 1996,
la Camara de Diputados, rechazaba el Proyecto aftadp por el Poder Ejecutivo, y se
disponia a debatir el Proyecto elaborado por lawi§iones de Comercio e Industria, que
entre otras diferencias, previo la entrada en vigwa 1° de enero del 2000. El proyecto de
las comisiones, contenia disposiciones casi dedrgition del ADPIC y contemplaba el
registro de productos por similaridad, sin que ska considerado un uso contrario de la
informacion confidencial. A dltimo momento, la maigo introdujo la modificacién de
retraer la fecha de entrada en vigor, de nuevo9d,1®se removio la limitacién temporal
para la no divulgacion, pas6 con media sanciée @dmara de Senadores. Ahi hubo un
intento, por parte de la minoria, de volver la gecle entrada en vigor al afio 2000, sin
embargo el 17 de diciembre de 1996 el dictameraduihoria no prosperd. El Proyecto

ademés de la fecha tan debatida, consideraba amecesegular expresamente el



principio de registro por similaridad para los productos agroquimicosEn la sesion del
18 de Diciembre de 1996, recibio la aprobaciénad€dmara de Senadores convirtiéndose

en Ley.

Considero importante destacar, en este punto, $bipdad que tuvo el Congreso de
legislar respecto de los procedimientos de regdérdos productos agroquimicos y que,
debido a la coyuntura en la cual se dio el escdebate, no siendo estos productos una
prioridad para el honorable cuerpo de represergarse tuvo en consideracién dejar
sentado en la Ley que corresponde a tales orgasidaree sus sistemas de proteccién para
la informacién recibida. No consideraron pues,deijquia normativa que daban a las
normativas que éstos organismos crearian, puesgldacion se encontraba a nivel de
Resoluciones, cuando (de acuerdo a lo prescriptdap8onstitucion Nacional) cualquier
tratado tiene jerarquia superior, incluso, a la leyConfidencialidad. Es lamentable, ya lo
venia destacando el Ing. Agr. Lizer y Trelles ddsalee tantos afios, que las probleméticas
relacionadas a los insumos de las cadenas prodsctagricolas, tengan minima
consideracion legislativa. Que finalmente sea latgmcion del ambiente con rango
constitucional la herramienta para considerar ekicto de la gestion y los efectos de estos

productos por medio de una auditoria.

Breve analisis de la Ley de Confidencialidad 22.766
El bien juridico tutelado por la norma, lo constéda informacién que acredita la eficacia

e inocuidad de un producto que utiliza una nuevapasicion quimica sin registro previo
ni en la Argentina ni en ningun otro pais y quemesentado a la autoridad sanitaria como
elemento para obtener la autorizacion de comezaitn del mismo en el territorio (Art.4)

(Rivera, 2011)



A su vez, esa informacion debe reunir los requssitel Art. 1 que coinciden perfectamente
con lo dispuesto por el Art. 39.2 ADPIC Asimismobcaracter secreto de la informacion
debe ser universal, tal como afirma el Art. 9 yalsbr el resultado de “un esfuerzo técnico
y econdmico significativo” en ese ultimo adjetiv@ lLey innova respecto del texto del

ADPIC que requiere que ambos esfuerzos sean coaiids.

La norma otorga dos tipos de proteccion: contraifms comerciales deshonestos y contra
la divulgacién; contra los primeros incorpora lam@ones en el Art. 11 y respecto de
segundo establece la excepcion en el Art. 10 cuaedohecesario para proteger al
publico o cuando se adopten las medidas necesgdas garantizarla contra todo uso
deshonestoAsi pues, la adopcion de este régimen, no impjde la autoridad sanitaria
otorgue autorizaciones de comercializacion a tesceobre la base de la informacion

presentada.

El Art. 7, es el Unico que refiere exclusivamentesaproductos fitosanitarios, el mismo
delega en los organismos que regulan su registcoekcion del sistema de clasificacion,
archivo y reserva de la documentacion que fuessgmtada (y redna los requisitos del Art.

1) para la inscripcién de tales productos.

Desde otro punto de vista, se destaca todos losopuen los cuales la Ley de
Confidencialidad ha tenido una vision restrictiesgecto de lo dispuesto en el ADPIC y
establece que muchos de estos puntos resultan patidaies con su interpretacion del
contenido de las obligaciones del tratado (Tawill®. Este autor interpreta el sistema de
aprobacion por similitud como una herramienta yittezonable cuando laboratorios que

generan sus productos por primera vez en otroepgituego desean comercializarlos en



Argentina, sin embargo, no lo ve asi cuando esrgeto sin autorizacién quien hace uso
del sistema indicando que la Ley consagra unaciiinade desigualdad y desventaja
competitiva. En definitiva el autor sostiene queLky no resulta compatible con lo

dispuesto por el ADPIC por no ajustarse a los ést@s minimos.

En otro punto de vista, un analisis de la Ley dafdencialidad a raiz de los juicios
iniciados por laboratorios medicinales que argualgant contra la constitucionalidad de la
norma. La inconstitucionalidad alegada se sostararidos argumentos: que la Ley resulta
contraria a lo dispuesto por el Art. 39 del ADPIQye afecta el derecho de propiedad
emanado del Art. 17 de la Constitucién nacionain@ési, 2005). El autor plantea desde el
inicio, que el tema esta unido al de patentes,egagsie se otorgue exclusividad sobre el
aprovechamiento de los datos al registrante ofligiagpecto de especialidades cuyo
componente no se encuentra patentado o que la ssmacuentre proxima a vencer, esta
proteccion tendria efectos similares a patentegugaimpide a otros laboratorios registrar
productos similares. Distinto es el caso cuandpretiucto se encuentra protegido por
patentes, ya que el titular tiene la facultad denepse a la comercializacion por terceros
mientras se encuentre vigente la patente, y plraelnecesita la proteccion especial de la
informacion suministrada para registrar el produsio embargo, el autor omite considerar
la perspectiva de divulgacion que tiene la patemecomparacion con el secreto que
implica la proteccion de Datos de Prueba. Contiad@izando la interpretacion del Art.
39.3, entre otros puntos dsstacable la aclaracion que hace del apartado lbobre el
ADPIC, en cuanto tiende a proteger la inversion y o la invencion Asi advierte, quéa
proteccion es distinta en su esencide la otorgada por otras normas en distintos c@sos

Propiedad Intelectual y esta diferencia resultana@ae para comparar la Ley de



Confidencialidad con el Art. 17 CN. El propdsitol det. 39.3 esdar proteccién a la
inversion realizada en las pruebas que permitieronobtener los datos y no
recompensar una contribucion intelectual, ni una cgacién ni una invencion, se sefala
qgue la informacion es un caracter factico y desaritada de acuerdo a protocolos
estandares, son comprobaciones de efectoResponden a practicas de industria
conformadas por etapas y fases definidas uniformamresponde a otra l6gica diferente
pues es una recompensa por la inversion realizad&l edesarrollo de las pruebas.
Finalmente también sostiene que el registro deradygto en un pais, fundado en que ha
sido registrado en otro, no implica un uso coméngalos Datos de Prueba, giaenpoco

fue intencién del ADPIC otorgarle caracter de propédad exclusiva, pues en el punto 2
del mismo articulo refiere a la informacién bajo catrol, es decir posesion, y que ello
contrasta con la referencia al titular que se re&a en otros DPI que ostentan el
caracter de propiedad exclusivalLa autoridad nacional no hace un uso comercidade
informacion del primer solicitante sino que lo hareuna actividad estatal propia de las
funciones de administracién, y mas aun en el castosl supuestos que se autoriza con
fundamento en la similaridad de otro registro en paises del anexo, ya en ese caso ni
siquiera hay uso. Mas aun, en ausencia de undgeide exclusividad produce una
transferencia de tecnologia, en cuanto se estitaudampetencia en el sector y por ello se
mejora la calidad y los precios, beneficiando dab®ratorios locales, a los consumidores,
maximizando el bienestar econdmico y social. Serdé que la Ley contiene las medidas
qgue el Congreso estimé justificadas para protigealud publica de la poblacion y para

promover el interés publico de un sector de impeitapara el desarrollo.



En cuanto a la relacion de la Ley con la Constitudilacional, entiende que al no tener el
caracter de propiedad, en el ADPIC, solo se remnainterés econémicoy underecho

a proteccién contra usos deslealespero dista de ser exclusividad en el uso de la
informacion, ya que no fue reconocido derecho dgipdad ni en el acuerdo ni en la Ley

(Vanossi, 2005).

Manual Procedimiento Registro Res. 440/98, 350/99 y concordantes.
El IASCAV habia dictado un Manual en el afio 1995,el marco del MERCOSUR, se

dictaron resoluciones al afio siguiente, establdoidas coincidencias regionales, para
implementar un sistema transitorio, por el cualns@ntienen los registros nacionales
mientras se avanza en la armonizacion de requisggi®nales a los fines de registro.
Resultaba imperativo adecuar la normativa, tamlaéno dispuesto en la Ley de

Confidencialidad, respecto de la informacion téaniccientifica aportada para el registro,
dispuesta en el Art. 7, y lo dispuesto en el Arts@re productos que se ha notificado
existe una patente de invencion. En base a todescdmbios operados, se dictd la
Resolucion 440/98 de la Secretaria de Agricult@anaderia, Pesca y Alimentacion, que
contenia 2 anexos. El primero de ellos, consistiel anual de Procedimiento, Criterios y
Alcances para el Registro de Productos Fitosaogan la Republica Argentina, que fuera
modificado luego por la Resoluciéon 350/99. El sefpyncontenia los procedimientos a

seguir en relacion al Art. 8 de la Ley 24.766.

En pocas palabras, el procedimiento dispuesto emeto Il de la Res. 440/98, pone a
cargo del solicitante denunciar la existencia dergas para los productos que pretende su
registro, e incluso en caso de ser titular de izeatia de explotacion, acreditar tal calidad.

Cuando no coincidiera, la titularidad de la salididel registro con la patente denunciada,



se notificara al solicitante del registro la exiglia de la patente, dejando registro de ello en
el mismo expediente. El tramite continla si se demfps demas requisitos, expidiéndose
el certificado pertinente. La comercializacion daloducto registrado fuera de las
competencias del Decreto N°1585/96 queda sujeta #&edislaciéon nacional y local

correspondiente y pasa a ser responsabilidadtdiartdel registro.

En Agosto de 1999, la Secretaria de Agricultua, l|a Resolucion 350/99, aprueba el
nuevo texto del Manual de Procedimiento. La Segegthace notar que, luego de un afo
de vigencia de la Res. 440/98, es necesario regslaectos que fueron omitidos en su
oportunidad; asi como, incorporar el cuerpo dectfis no vinculantes para la
determinacion de equivalencia de materiales, dahiudbhsobre Desarrollo y Uso de las
Especificaciones FAO en Productos para la Protea#Cultivos. Otro de los propésitos,
de la nueva Resolucién, fue acotar el alcance detop6 del Capitulo Il en cuanto a la
informacién a suministrar a un registrante en émite del registro por similarid&d
También correspondia, hacer revisiones en el dapgKua efectos de balancear el interés
publico y las facultades de fiscalizacion del SEB¥WAen establecimientos productores de
productos fitosanitarios, y el interés privado latitulares de establecimientos referido a
la proteccion de los secretos industriales relados a las técnicas y procesos de
fabricacion. Finalmente debido a la extension y mlejrdad del Manual, correspondia
sancionar el nuevo texto en forma completa, orderedncluyendo las modificaciones

mencionadas en los considerandos.

? Res. 440/98 “6. En caso que se concluya del asdiisico quimico que la sustancia no es sustaneiaien
similar, el solicitante sera informado por la Auidad Competente respecto a aquellos factores gpéalan
que la sustancia sea calificada como sustancialmemhilar, siendo posible que el solicitante presem
nuevo producto con caracteristicas modificadas, apdo que debera demostrar las modificaciones
introducidas en el proceso productivo que permdbtener el nuevo perfil de la sustancia a registrar



El Manual establece cuatoategorias de registroi) sustancia activa grado técnico nueva,;
i) sustancia activa grado técnico equivalentg,giioducto formulado en base a sustancia
activa grado técnico nueva, y iv) producto formolash base a sustancia activa grado
técnico equivalente. P@ustancia activa grado técnico equivalentse entiende aquellas

cuya equivalencia ha sido demostrada respectorde yd registrada en el pais.

Las categorias de registro equivalentes son incadps a la normativa nacional, por
primera vez, con la internalizacion de la Res. @8&1 de junio de 1996) del Mercosur
referida a la Libre Circulacion de Productos Fitosaios en el Territorio del Grupo, su
Art. 5° ¢) c.2 se refiere a sustancias técnicaglgractivo Sustancialmente similar
(Croplife, 2014). De acuerdo con el Ingeniero Agndio Carlos Hidalgo en el Manual de
Equivalencia de Plaguicidas, dicha modalidad déuac&n se incorpora con la 5° edicidon
del Manual FAO/OMS con el fin de estimular la intlizsy que los productos se ajusten a
las especificaciones publicadas (Croplife, 2014,3la evaluacion de equivalencia del
nuevo producto obtenido, sirve para evaluar si sepliede seguir aplicando la
especificaci6lt existente o debe generar nuevos estudios que daemigue la nueva
fuente posee un riesgo similar o menor al prodeciginalmente producido” (Croplife,
2014). El mismo Manual define equivalencia comodé&erminacion de la similaridad de
los perfiles de impurezas y toxicologico, asi caghde las propiedades fisicas y quimicas,
presentados por materiales técnicos supuestamani@rss originados por fabricantes

diferentesa fin de evaluar si presentan niveles similares deesgd'’.

13 Croplife, 2014, 2114s especificaciones seran aquellas propiedadesafiy quimicas que influyen en el
efecto contra las plagas, y en la magnitud delgtegue pudieran tener sobre la salud de las persplos
animales y el ambiente en general. Dichas propiedastan enmarcadas en lo que podriamos llamar el
perfil del producto: perfil fisico-quimico, toxigmico, eco-toxicolégico y de destino ambietital



El segundo capitulo del Manual de SENASA, denodon@ondiciones generales,
establece los requerimientos técnicos a presensafs® los productos que se pretende

registrar o0 sus equivalentes.

A efectos de la presentacion, deben acompafarseli@stde propiedades fisicas y
quimicas, asi como toxicologicos, eco toxicolégigode residuos; los estudios pueden
provenir de diversas fuentes pero en todos losscatben ser idoneas en cuanto a los
protocolos, para aquellos organismos que protamoliznsayos, y procedimientos de
laboratorio. Estos requisitos deben ser cumplidosot para los productos linea agricola

como linea jardin.

Queda claramente establecido tmevaluacion de equivalencia de una sustancia adi
grado técnico con otra ya registrada es realizadagp la autoridad competente y
detalla los limites para impurezas relevantes,fdasltades de la autoridad de requerir
demostraciones. El examen fisico- quimico es &krgni para evaluar la equivalencia, no
debiendo diferir los resultados de los test toXigmos, si la autoridad concluyera que la
equivalencia no fue demostrada se pedira informatdicolégica y/o eco toxicologica
adicional, o la presentacion de nuevo producto dé&m@moedo las modificaciones

introducidas.

La autoridad se reserva la facultad de decidir esdlar aceptabilidad, idoneidad y
consistencia de los datos presentados por eltsoliei Adopta la clasificacion toxicologica
de la OMS, que es parte integrante del Manual em dm los anexos, asi como la

clasificacion eco- toxicologica.



La informacion confidencial y los datos de pruebaseran provistos por el registrante,

separando claramente cual es cada uno.

El Manual indica que el registrante debe aportarmalterial considerando como:
Informacién confidencial, aquella correspondiente a ldentidad de composicion,
propiedades fisicas y quimicas, proceso de sintegwoceso de formulacion y otros
secretos industriales y comercialey como,Datos de Pruebaaquellosdatos de ensayos

toxicoldgicos, eco toxicoldgicos, de eficacia y tesiduos

En cuanto al manejo de la informacion recibidaal#oridad competente debe tomar las
medidas que sean necesarias para salvaguardatfa tmho uso comercial deshonesto y
evitar que sea revelada o transferida. Para al@nsarchivados en las instalaciones que
con esa finalidad se dispone, y, sera proporcioadda técnicos evaluadores a sus efectos,
no pudiendo los mismos efectuar copias ni total@sutiales ni compartir la misma o darla
a conocer a terceros. Los técnicos evaluadoresatamhegonstancia escrita, que aceptan las
condiciones de confidencialidad en que deberan jaaakematerial que se les provea bajo
declaracion jurada. Con posterioridad a su utiimapara el tramite que fueron aportados,
los mismos se archivan en la Direccion de Agrogeisyi Productos Veterinarios y
Farmacologicos hasta que sean requeridos paraniiedeion de equivalencia. Dispone
que, si esos datos, hubieran caido en el domiriiiqey dejaran de ser archivados en la
Direccion para pasar a serlo en archivos normélstsblece que, los expedientes técnicos,
son reservados tal como fue previsto en el Art. d&8 la Ley de Procedimiento
Administrativo, y como mencioné anteriormente, Es&lucion del IASCAV 183/93. A su
vez, detalla que debe observarse el marco legalielso por la Ley de Confidencialidad y

que quede expresamente excluido de la misma lamiafmén que se detalla en los 10



puntos* La normativa resulta aplicable al personal afextpdr los procedimientos de

registro de acuerdo a los Arts. 3, 12 y 13 deflerida Ley.

También establece que, corresponde al Servicio oNatide Sanidad y Calidad
Agroalimentaria, aprobar mediante resolucion agsedustancias activas grado técnico y
sus formulaciones que sean registradas por primezaen el pais y no se encuentren
inscriptas en el Anexo | de la Ley de Confidendadi. La aprobacion de las demas
categorias le corresponde al Director de Agroguimi®roductos Farmacoldgicos y
Veterinarios luego que los dictamenes técnicosiéositden cumplimiento a lo dispuesto
en el Manual, asi como las vistas de los coordiada@orrespondientes. Existe la
posibilidad de un tramite urgente, con reducciompldeos a la mitad y con costo adicional.
Se deja a salvo, que la evaluacion de un prodpotira realizarse si se encuentra inscripta

la sustancia activa grado técnico a base de laest@lhecho el producto.

El tercer capitulo trata de la equivalencia, cwalad sustancias activas grado técnico de
diferentes fabricantes o0 del mismo fabricante,opeon un proceso de fabricacion
diferente, retnan los requisitos del capitulo. Ebmsiste en que el perfil de impurezas y
los perfiles toxicologicos y eco-toxicologicos,atcen los resultados que expresa el mismo
capitulo. Mas adelante en distintos capitulos tlasasustancias y productos en grado
técnico nivel experimental, la conformacion de isips de presentacion para las

sustancias, asi como para los productos gradocté@yuivalentes, cada uno de ellos

" Quedan expresamente exceptuados de la confidefadala) Nombre, contenido y origen de principios
activos en productos formulados y de las empresgistrantes. b) Métodos y recomendaciones de twaesp
almacenaje, tratamientos de incendio y otros riesgjoMedios de disposicion de envases. d) Procedios

de descontaminacién. e) Primeros auxilios y ayuddica en caso de dafio a las personas. f) Un sudrio
los test que establecen la eficacia y los efectds dustancia activa o el producto formulado,eetpde las
personas, animales, vegetales y el ambiente. gyddéde analisis de residuos. h) Método de andlesikas
impurezas de relevancia toxicolégica o eco-toxigimé (denominadas de declaracion obligatoria). d) L
informacion contenida en la Hoja de Datos de Sdgdrij) Toda informacion que haya caido en el damin
publica



deberd presentar tres cuerpos de informacion, ielepp denominado expediente; el
segundo: informacion confidencial, identidad, y q@so de elaboracion; vy, el tercero:

cuerpo técnico.

El Manual contempla otros registros a su vez: elstsblecimientos elaboradores, registro
de nueva marca comercial para producto ya regatreshistro de agentes de control
biolégico microbiano y productos técnicos microlbgny  productos microbianos

formulados, y analisis de riesgo de productosditd@arios registrados.

Capitulo V Analisis econémico: Mercado Relevante de Agroquimicos

en Argentina
Este capitulo tiene como propdsito demostrar laciéh entre los Datos de Prueba y los

mercados. En los mercados, el rol de los agrogognicomo insumos influye, incluyo

mas alla de su mercado especifico, afectando otrescados mediante las cadenas
agroalimentarias que integran. A su vez, demostrastos derechos tienen posibilidad de
ejercer cierta influencia en el mercado de losdpectos agroquimicos o afectar las
sucesivas cadenas en las que se vinculan: y couhessenpefian los actores principales, en
relacion a la Defensa de la Competencia, uno dedoms frecuentemente aludido y
especialmente desde la génesis del articulo dell@fe los incorpora en la escena

mundial.

Desde el punto de vista de un andlisis de Defemsla €ompetencia, la importancia de
establecer el mercado relevante donde las emppastsipan tiene un propdésito tuitivo
tanto del mercado como del publico consumidor. 8Ejtéambién, que estos productos en

particular, no se comercializan en supermercadosienen acceso a ellos el publico



general. Su uso esta marcadamente regulado, comdis@ en capitulos precedentes; y se
accede a ellos por medio de una prescripcion dprefesional matriculado: el Ingeniero

Agrénomo.

Para comprender el mercado de los agroquimicos egenfina, tomaremos en
consideracion diferentes analisis. Por un lado deaaterizacion del mercado local de
agroquimicos. Para ello, se considerard el apéigictuado de los mercados relevantes
realizado por la Comision de Defensa de la Comp&taan el Dictamen N°064-017744/01
operacién de concentracion econdémica de BAYER AGAWENTIS CROPSCIENCE
HOLDINGS SA S/ NOTIFICACION ART 8 DE LA LEY N°25156eDicho analisis tiene
un valor desde el punto de vista del estado corgalador del mercado y ofrece un
diagndstico de la situacién en un momento y unastrch bien acotada. Por otro lado, un
articulo académico “El capital extranjero en elesiga agroalimentario pampeano” de
Fernando Romero, que expande el analisis a unadaningas amplia alrededor de los
agroquimicos. Se suma también para integrar elrpar@ un documento elaborado por
(Petrecolla & Bidart, 2008) para el Instituto Ir@erericano de Cooperacion para la
Agricultura — en adelante [ICA- que releva la cotepeia en mercados relacionados al
sector agroalimentario, distorsiones y su impactdos mecanismos de transmision de

precios, junto con las politicas de competencia pajorar la eficiencia de los mercados.

Finalmente, se integra la relacién y el efectda$eDPI y el derecho de la competencia

desde la perspectiva de los paises en desarrallel@ticulo de Correa.



Conceptos de analisis economico.
Para comenzar, se acompafian en primer lugar algomoseptos de Defensa de la

Competencia para entender los articulos y compéttanalisis econémico de los Datos de

Prueba.

El concepto deDefensa de la Competencias descripto por Columa comorfa clase de
regulacion indirecta cuyo objetivo es controlar ekercicio del poder de mercado en
situaciones en las que dicho control depende dexiatencia de varias empresas que

compiten entre si{Columa, 2009,17).

El mismo autor identifica dos modos generales dgal a cabo la Defensa de la

Competencia. Uno de ellos denominado politica depastamiento, el mas tradicional

por el cual se sanciona acciones pasadas o0 preserdbizadas por algun agente

econdmico en violacion de las normas. El otro midelmominado politica estructural es

un modo de hacer la Defensa de la Competenciargrafprevia a que realicen acciones
nocivas, comprende el uso de medidas que influgbresel nimero y tipo de empresas
que opera en el mercado, el principal ejemploplogeso de autorizacion y control de
las operaciones de fusion y adquisicion de emprésabos modos son de intervencion
del estado y opera por excepcion. La idea seréalgs mercados deben funcionar
libremente y la Defensa de la Competencia debeaactuando ciertos hechos llevan a

suponer una amenaza para la misma.

Las conductas anticompetitivas suelen caractedzarslas Leyes de Defensa de la
Competencia pudiendo clasificarse desde un puntasti conceptual, seglet sujeto
gue las lleva a cabo, pueden sarlaterales o concertadassi son realizadas por

personas o empresas individuales o sin requierdab@@cion de otros agentes



econdémicos. Segun sea #@bo de conducta podra ser:explotativa o exclusoria
explotativa la conducta que implique perjudicdos proveedores o clientes sin que
exista exclusion de competidores, mientras queti@s tienen por objeto excluir a los
competidores reales o potenciales en determinadasanns. La tercera separa las
practicas anticompetitivas seguas| etapas de la cadena de comercializacion
afectadaspuede clasificarse emorizontales o verticales siendo la primera la que se
realiza en una etapa de la cadena de producciéomercializacion, y la segunda
aquellas que tienen efecto en varias etapas y fpotan a personas y empresas que
acttuan en diferentes etapas. La conjuncion deiVassas clasificaciones, caracteriza las
principales practicas anticompetitivas, entre edlagncuentra la Colusion, las conductas

exclusorias y ehbuso de posicion dominante

La posicion dominante esta caracterizada en la deeyDefensa de la Competencia
entendiendo que goza de dicha posicion una persommpresa cuando para un
determinado producto o servicio es la Unica oferentlemandante, o cuando sin ser la
Gnica no esta expuesta a competencia sustanatalaredo por el grado de integracion
horizontal o vertical esta en condiciones de deateamla viabilidad econémica de un
competidor o participante del mercado (Art. 4 L&L26) La traduccion del concepto
juridico al econdmico se hace relacionando doseqmos, el de poder de mercado y el

de liderazgo.

El concepto de poder de mercado resulta econdOmidare requisito porque le permite
a la empresa dominante la posibilidad de influbredos precios y otras condiciones. Se
diferencia de la posicion dominante porque el paldemercado puede presentar grados

y pueden tenerlo varios agentes en un mercado.deD@s punto de vista juridico, la



maximizacion de beneficios es el mévil que llevaestas empresas a ejercer dicho
poder. Distinta de la circunstancia equivalente speede cuando la posicion dominante
es otorgada por una norma legal, como ejemplosel da un Unico proveedor exclusivo
de un servicio publico en una zona geogréafica deterda, su poder de mercado es

regulado por el organismo que lo controla.

El mercado relevanteresulta ser un concepto utilizado para delimitar ¢éfectos de

cierta conducta u operacién econémica a determipdmluctos y excluir del analisis a
otros que pueden no resultar afectados, se inEmtaarcar los productos o la zona
geografica donde los efectos pueden ser relevartensiderables. La metodologia para
definir el mercado relevante a través del concej@celasticidad critica procede por
pasos determinados inequivocamente cuando el éipbferenciacién de productos que
se esta analizando es de caracter especial. Redri@a diferenciacién que prevalezca de

tipo idiosincratica (por marcas)

Las barreras de entrada pueden definirse como el costo en el que deberinana
empresa que busca ingresar a un mercado pero cegesuportado por las empresas que
ya estan en ese mercado. Suelen clasificarse egrdmnaturales, barreras (artificiales)
legales y otras barreras artificiales. Las natgrastan presentes en mercados cuyas
propias caracteristicas tecnoldgicas de los praecdsoproduccion y distribucion y el
tamafno del mercado determina que sea econdmicam&stesficiente que haya pocas
empresas que muchas. Las legales surgen en siteacem que el estado regula de
alguna manera el acceso al mercado, sea a traviispisiciones directas que lo limitan

o de cargas tributarias o de requisitos adminigtatque los vuelven mas costoso. Por

ejemplo las licencias obligatorias, los arancelel importacion y las patentes de



invencién, entre otros. Las otras barreras amifis son aquellas que ponen las
empresas que ya actian en el mercado para impeslistcps ingresen al mismo, tienen
como efecto elevar los costos de entrada a posiijessantes, cuyos tres ejemplos mas
analizados son la inversién en capacidad instaladaroduccion o distribucién, el gasto
en publicidad, y el gasto en investigacion y dedlarr Las cuales son actividades
normales en la operatoria de una empresa, corcldigpedad que realizadas con mayor
intensidad sirven para incrementar los costos desacal mercado de un competidor
potencial. La ausencia total de barreras de entgmiieera lo que se conoce como
“mercado perfectamente desafiable” este conceptalaeiona con el de competencia

perfecta a largo plazo con libre entrada.

El interés econdmico generags una expresion que surge de la ley, puede iatarpe
como un objetivo a cumplirse mediante el funciorearto competitivo de los mercados,
aungue hay dos grupos de opiniones sobre cual eseiaobjetivo. Por un lado lo
comprenden como la eficiencia econdmica y quienentienden como el interés de los
consumidores. Por otra parte algunos entienderesjue conjunto general que incluyen
los dos ya mencionados y otras dimensiones coraqualad distributiva, la defensa de
las pequefias empresas, el crecimiento econdmicokiealmente el autor refiere a la
concepcion multidimensional del interés econémieaegal expuesto por Cabanellas,
que identifica siete elemento relevantes que aemtender podrian considerarse
constitutivos del interés econdémico general, talemo: la productividad, el nivel
técnico y la formacion profesional, la distribucigeografica de la produccion y de la
poblacion, la defensa nacional, el comercio intgioral, el empleo, y el bienestar de los

consumidores.



Concentraciones econémicasson operaciones que implican que dos unidades
econdémicas que funcionaban de forma separada podmnvertirse en una Unica
entidad o en parte del mismo grupo empresario. étugttluirse a las fusiones y a las
adquisiciones que implican la toma de control da empresa por parte de otra. Las
operaciones de concentracion econdmica represemeaipo de operacién que tiene
mucha importancia dentro de la practica de la defele competencia. La clasificacion
mas habitual tiene que ver con el tipo de mercadhalel funcionan las empresas, pueden
ser concentraciones horizontales, verticales y exnaciones de conglomerados. Las
horizontales son aquellas en las cuales las engpopsa participan de la operaciéon de
fusion o adquisicion son competidoras en el merckdionismo producto. Las verticales
implican empresas cuya relacion en el mercado espm®eedor-cliente. Las
concentraciones de conglomerado son aquellas exuddss las empresas involucrados
no resultan tener una relacion tipo vertical nizmntal, y se sub-clasifican en extension
de producto o extensiébn de mercado, segun las sagpree vinculen por usar los
mismos canales de comercializacion o similaresgs@& de produccién por un lado, o
bien venden productos similares es diferentes &yeagraficas; y las de conglomerado
puro que no tienen ningun tipo de relacién entré.aiclasificacion tiene una relacién
directa con el posible impacto que las mismas puégleer sobre el funcionamiento de
los mercados y el grado de competencia que elleseptan. Una operacion horizontal
implica una modificacion inmediata de la estructeda industria en la que se produce
porque empresas que antes eran competidoras pasaivertirse en una sola entidad
con mayor participacion en mercado. El aumento aledncentraciéon puede tener
basicamente dos efectos sobre el comportamientosdagentes econémicos a la vez

gue crea una nueva entidad que puede tener magler pconémico que las empresas



tenian individualmente, y por el otro lado puedanihuir el nUmero de competidores

efectivos y de esa forma facilitar las practicdsisivas.

Las operaciones de concertacion economica tienencandcter potencialmente
anticompetitivo derivado de su capacidad de limitacompetencia entre empresas
ubicadas en el mismo eslabon de la cadena de middug comercializacion y de la
posibilidad de que obstaculicen la entrada de raieempetidores o les incremente los

costos a los ya existentes.

La politica estructural de defensa de la compé&enc opera sancionando conductas
pasadas 0 presentes que se consideran ilicitag paueprimen a través de multas y
ordenes de cese, sino que implica una interveraderior mediante la cual el Estado
autoriza o desautoriza una determinada modificaeira estructura de los mercados
(Columa, 2009)

Analisis del mercado de agroquimicos en Argentina por la Comision

Nacional de Defensa de la competencia.
En este segmento, mantengo la estructura del dictata la Comision a efectos de mayor

claridad expositiva, con el fin de expresar clanatmecémo se aplican los conceptos

expresados en el apartado anterior

La operacion comunicada, y la actividad de las partes intervinientes.
A fines del afio 2001 la Comision Nacional de Dededs la Competencia (en adelante la

CNDC) fue notificada de una operacion de concei@tnaecondmica que se producia en el
exterior y cuyos efectos se extendian a distinkdsgs entre ellos la Argentina, debido a
que las empresas involucradas tienen subsidiamagehmundial incluyendo nuestro pais.

A consecuencia de dicha operacion Bayer pasabateolar la totalidad de las empresas



controladas directa o indirectamente por Aventispieesa adquirida) Como resultado de la
operacién también se informé a las autoridadesedienda de la competencia en EEUU,

Canada y la Comunidad Europea.

En su dictamen previo a la operacion, la CNDC desdas actividades de las partes, los
objetos societarios de cada una de la intervinkerptéas empresas que controlan en el pais.
Bayer, constituida en Alemania, y su controladaloposeen amplios objetos sociales que
comprenden la industria quimica, la salud (produtammacéuticos) fitosanitarios y otros,
mientras que la adquirida y sus vinculantes secdada los agroquimicos, salud ambiental
amplidndose a nutricion y salud animal en ArgenthMENTIS a su vez, proviene de una

fusion previa de divisiones de agro-negocios deskbbeSchering y Rhone Poulenc.

Ambas partes de la operacion se encuentran vertigaknte integradas desde la etapa
investigacion y desarrollo de principios activos heta la etapa de comercializacion y a
escala global de productasBAYER y AVENTIS a nivel local fabrican y comertizan
una amplia cartera de productos en todos los sdgmetel mercado argentino de
agroquimicos veterinarios y de sanidad ambientallycto de desarrollos propios o de
terceros comercializados con licengiajchos de esos productos son sustitutos desde el

punto de vista de la demanda

Encuadre legal, procedimiento, evaluacion de efectos y definicion de mercados
relevantes.
La CNDC encuadra legalmente la operacion inforn@mao una toma de control en los

términos del Art. 6 Inc. c) de la Ley de Defensala@eCompetencia que refiere a la

adquisicién por toma de control del capital social.



El procedimiento comenz6 en octubre y tuvo dissimtaservaciones por parte de la CNDC,
quien dentro de su competencia citd a prestar d@itees a personas con conocimientos
técnicos del mercado analizado, tanto represestadi®e las Camaras Industriales
relacionadas, como Ingenieros Agronomos, Gerentes Mhrketing de empresas

elaboradoras de productos agroquimicos (Syngenggagor) representantes de Basf,
Nidera (semillas) y chemotécnica, designé un Caosilécnico, se celebraron audiencias
con las partes, se requirio informe al SENASA. lpsstes a su vez aportaron las
resoluciones emitidas por las autoridades de Dafdesla Competencia de la Comision
Europea. Se recibid el informe técnico pericial reollos mercados de productos

fitosanitarios del consultor técnico.

La CNDC entiende gqudas empresas son competidoras directas y encuadra |
operacion como de concentracion econdémica de natleza horizontal Esto podria
crear o fortalecer una posicion dominante en algumercados y produce a nivel local un
efecto deconglomeradq ya que BAYER incorpora un conjunto de productedod cuales
no tenia similares en su propia cartera. Una cdra@on vertical por la desaparicion de
un proveedor potencial de servicios de formulaciényasado, comercializacion y
distribucion. También considera que la operaciéducira la competencia y entonces
podria permitirle a BAYER actuar unilateralmenteagunos mercados correspondientes

al segmento de insecticidas.

La CNDC define losnercados relevantesen principio comienza por delinegrproceso
de produccion de los fitosanitarioscomo ya se aclar6 en otra padensiste de 4 etapas
basicas: la investigacion y el desarrollo de molésula fabricacion del principio activo,

la formulacion del producto y la etapa de comeligetion y distribucion del mismds



una industria que actia a nivel internacional d¢aremada por dos grandes grupos de
empresas, uno mas reducido de empresas globatgsadas en todo el proceso productivo
cuya estrategia competitiva se basa en la investigay desarrollo de producto (empresas
de [+D) y un nimero mas considerable de productdeegenéricds concentrados en la
formulacién y comercializacién de los productos. érDictamen figura las principales
empresas del momento en que se realizé el andhsidién destaca que en ese periodo
hubo otros procesos de concentracion en las engprdsal+D. Tales desarrollos
contribuyen a generar y apalancar una posiciondwr empresas a lo largo de un amplio
rango de mercados; que junto con estrategias debinacién de productos bajo patente
con genéricos, y una oferta conjunta de productda,mezcla de principios activos bajo
patente con genéricos en la misma formulacion, pennprolongar el ciclo de vida de
ciertos productos limitando la competencia de la®dpctores de genéricos. La
competencia de los productores de genéricos gumitada ya que los principios activos
pueden ser protegidos por secreto y patentes @egw® productivos, de tal modo que en
mercados con actividad intensa de 1+D la entradasprobable ni en el mediano plazo,
sumado a que los costos y el tiempo de I+D pardyatos novedosos solo pueden ser
afrontados por empresas con capacidad para ellsef@da que luego de la concentracion,
la capacidad de |+D de Bayer sera una de las na@mlgs de la industria. La fusion de la
cartera de ambas empresas generard un gran nuUreegpaftunidades en cuanto a
desarrollos basado en nuevas mezclas y puede ¢ener efecto el cierre de algunos
mercados para productores de genéricos, tambiélwevagenos atractiva la entrada en

ciertos mercados de productos de otras empresaspémacion fortalece a Bayer en el

> En esta oportunidad mantengo el término “genétigmsque asi lo utiliza la CNDC, sin embargo,
técnicamente refiere a productores de sustancralames de acuerdo a la Res. 350/99 SAGyPA



segmento de productos en desarrollo a la vez queene un competidor del mercado
pudiendo consecuentemente afectar la intensidad2rde la industria en su totalidad.
Particularmente en nuestro pais no existe I+D de nhéculas y la produccion de
principios activos esta limitada a pocas sustanciasuy difundidas (genéricos), las dos
actividades estan fuertemente globalizadas. Taminésidera redundante ahalisis de
los efectos aguas arribgl+D de moléculas y la produccién de principiotars) y fuera
del territorio nacional ya que sus efectos se muestran aguas abgja etapa de
formulacién, y la de comercializacién y distributiGque son realizadas en el territorio

nacional.

Analisis de los mercados de productos
Dado que ambas empresas operan en el pais enaddoate productos agroquimicos o

fitosanitarios y en los productos domisanitariosle higiene ambiental, indica que el

mercado de productos fitosanitarios estd compupstoun millar de productos cuya

funcion es la proteccion de los cultivos del dadie s producen una amplia diversidad de
plagas. Dichas plagas se clasifican en grupos ycqda grupo cuenta con un producto
especifico para su control, que conforman los sagpeesegun las aptitudes de los mismos.
Asi pueden ser: acaricidas (exterminan acarosyidittas (combate hongos), insecticidas,
herbicidas (contra malezas) y nematicidas (conaf@ogas, gusanos y caracoles) Incluso
hay un segmento dedicado a proteger a las sencitlasa el ataque de los hongos o
insectos: curasemillas y un segmento de producidssy en el cual la CNDC identifica

relaciones horizontales entre los productos deftds (productos que aceleran el proceso

madurativo de la planta y la caida de las hojaa faanilitar la cosecha)



A su vez, considera que cada cultivo conforma urcau® relevante en si mismo, que para
ciertos cultivos las distintas plagas o grupos ltss e ser controlado también conforman
mercados relevantes en si mismos. Incluso en asgmeocados, las clases quimicas (todos
los agroquimicos estan clasificados quimicamentadado clases que agrupan principios
activos derivados de un mismo nucleo molecular) é@mplo los insecticidas se suelen
clasificar en: 6érganos-fosforados, carbamatos,trpides, que incluso las clases mas
antiguas no son sustitutivas de las nuevas gepeecide agroquimicos que se aplican para

determinada plaga.

Delimita el mercado geografico al nacional, y lupgsa a analizar cada mercado relevante

definido por segmento y cultivo.

Respecto del andlisis de lbarreras a la entrada,indica que resulta ser la competencia
en términos de 1+D, mas que la competencia poliqretprincipal factor de incidencia en
la dinamica de la industria, ya que permite a tapresas contar con una amplia cartera de
nuevos productos que pueden ser apalancados Eaeaeofuertes posiciones a lo largo de
un gran espectro del mercado. Corresponde desjaeael reconocimiento de una marca,
y la reputacion de la firma a nivel de los distittlmres como de los productores agricolas
(variable segun el mercado de que se trate) gémarapacidad de obstaculizar la entrada

de firmas productoras de genéricos o de que puadementar sus ventas.

Conclusiones e impacto de la operacion sobre la competencia.
La CNDC considerd, en el Dictamen, glee ausencia de empresas competidoras

sustanciales la existencia de considerables barreras a la entradaapp competidores
potencialesy las razones especificas que fue enumerandoaréksis de cada mercado de

producto —que no se reproducen aqui por razondsreleedad pero se recomienda su



lectura en el dictamen- puede otorgar a Béy@apacidad de actuar unilateralmente en
perjuicio del interés econémico general en los mexdos de productoque detalla.
Considerando también que la operacién fue objetmlukervaciones por parte de las
autoridades de competencia de otros paises, yagupartes ofrecieron ante las mismas
ciertos conjuntos de compromisos de cesion deaxctivfin de obtener la aprobacién, la
Comisién entendié que dichas cesiones no tieneotosfeen el territorio nacional.
Encuadrando la operacién en el Art 7 de la Ley 58°] condiciona la aprobacién a la
ejecucion de desinversiones suficientes para presar la competencia en los mercados
donde la investigaciodemostrd que la operacién podria distorsionar o reégngir la
competencia y resultar en un perjuicio del Interégcondémico general.

Analisis académico del Sistema Agroalimentario Pampeano.

El autor antes referido, comienza la introducciéhatticulo, planteando el propésito de su
analisis para identificar el rol del capital exjen en la agricultura pampeana e identificar
la participacion del capital asi denominado en digtintos sistemas agroalimentarios
analizando la industria de maquinaria agricola,atgoindustria de insumos, y las
agroindustrias de transformacion junto con el sistele comercializacion. Su particular
enfoque, resulta util al presente trabajo porgwdizala evolucion desde un punto de vista
no regulador como fue el de la CNDC antes esbozada,vez que tiene un foco mas
amplio que va mas alla del mercado de agroquinyi@diende el analisis a las areas antes

mencionadas que componen la cadena agroalimentaria.

'* ARTICULO 7° — Se prohiben las concentraciones econémicas chjgiooo efecto sea o pueda ser
disminuir, restringir o distorsionar la competenai® modo que pueda resultar perjuicio para ekréste
econdmico general.



Caracteriza la concentracién del capital y la ingwia que adquieren las grandes
empresas -mayormente extranjeras- en el contreédres claves del sistema econémico
local como una de las formas de exportacién daalapi muy caracteristico de la dinamica
Argentina. Indica que esa tendencia se torna eteéden la produccion de semillas,
fertilizantes y biocidas, maquinaria, agroindustri@ge transformacion y en las distintas
fases de comercializacion vy distribucién, que levd a extender el papel agrario al

agroalimentario.

Destaca algunos rasgos de los ultimos 20 afios lestepue menciona: el desarrollo de un
sistema de innovacion controlado por grandes erapresn el objetivo de inventar nuevos
métodos de produccién que la intensifiquen, eldaegficiencia técnica o reduzcan sus
costos. Resalta que tales componentes incidenagrd@iacion de beneficios generados en
el pais por parte del capital extranjero, genera aunsencia de desarrollo cientifico

tecnoldgico acorde a intereses locales.

Analiza también, las tendencias interpretativagrees, entre las cuales destaca las lineas
criticas; enumera el foco de las politicas detejastructural y el proceso de globalizacion,
el cual fue un escenario en el cual las grandesremap transnacionales, son agentes
protagonicos, a la vez que también estan presemtda difusion y creacion de nuevas
tecnologias. Hace referencia a otros autores (eylRodriguez) quienes observaron que,
la biotecnologia y el desarrollo de las semillamdggénicas, son dominadas por estas
empresas ejerciendo un control oligopdlico, queplesnite tener fuerte influencia sobre
calidad, cantidad, tipo, localizacion y preciospdeduccion, sobre la totalidad del sistema
agroalimentario. Todo eso sumado a una mayor otraa@on del capital, integracion

vertical, incorporacion de nuevas tecnologias, @i&® de empresas por grupos



econdmicos aumentando su participaciéon en el mercson caracteres definitorios del
sistema agroalimentario. La dependencia del produet un paquete tecnolégico, en un
mercado altamente concentrado, es también un eardistintivo. Indica que otros autores,
enfocan el debate sobre el modelo agroindustrgisyconsecuencias; entre ellos menciona
a Bisang, considerando que la adopcion de tecrasogyternas claves en la producciéon
primaria, entr6 en fase de aceleracion, achicarideeteaso respecto del lanzamiento
internacional, y esa trasformacion genera unaénftia sobre el productor. Otro rasgo
destacado, resulta ser la desnacionalizacion rehadi de capital local, mediante absorcion
de empresas multinacionales; y recomienda el didefiestrategias publico-privadas para

reorientar el proceso a manos locales.

Y continta analizando cada uno de los eslabondosetel Sistema Agroalimentario. Esta
parte resulta Gtil, por cuanto evalla la cadenald@® integran los agroquimicos, ya que
son un producto, en cierta forma, dependient® tdatlos cultivos a los que se aplica, las
plagas que ataca y como se aplica. La adopciorudeos cultivos afecta las superficies
cultivadas y en esa forma, el patron de consumgoalucto, se modifica; si bien los

compuestos pueden ser efectivos en otros usos, estarmdlla no se ve afectada

exclusivamente por habitos de consumo como suaede@tipo de productos.

Maquinarias agricolas: aquellas utilizadas en tapeccion, procesamiento y transporte de

carne, leche, granos, frutas y hortalizas. Congidentro 4 grupos: cosechadoras, tractores,
sembradoras e implementos y pasa luego a anabdar uno en forma individual porque
tuvieron un comportamiento divergente. De las Sandhimas, casi la totalidad vendida -en
el periodo analizado; (no hay un periodo deterduradaramente en el texto, no obstante

puede tomarse en consideracion desde los afiod 2W0d, su articulo fue publicado en



2009) era fabricada en el pais, con una pequefi@ipacion de EEUU y Brasil. Esto se
debe a la diversidad de cultivos y amplitud detddtide la produccién que genera un
mercado interno con diversos requerimientos, gederan contexto propicio pero a la vez
genera un obstaculo a la exportacion a paisesrdieét En los implementos también
predomina el capital nacional. En los tractoresogechadoras, es un mercado muy
concentrado con aumento de las importaciones. Hgaesente, entre las cosechadoras, de
una gran fabricacién local en el afio '85, se pasaaaconcentracion del 40% del mercado
para EEUU (John Deere) seguidas por otras y luagceipresas locales (Don Roque,

Vassalli, Senor, Bernardin, Mainero) en el 2003.

De la agroindustria de insumos En la regién pamgmeaa puede dividir en 3 grupos:

fertilizantes, semillas y fitosanitarios. El autdestaca, que estos insumos de origen
industrial, incidieron en la modificacion del perfecnoldgico influenciado por el
incremento de la produccion y los rendimientos.r8abs fitosanitarios, la Camara indico
un volumen de 900 millones de dolares neto alidigttor. En cuanto a semillas, los
estudios genéticos comenzaron en el siglo XIX,padir de 1957 con impulso oficial y
acompafiamiento de marco normativo, que aseguralratriducion de los costos de
investigacion, se permitié asi el desarrollo da diversidad de pymes semilleras. Con las
semillas hibridas en los afios 60, y el cambio demicoregulatorio, se iniciaron contratos
entre empresas EEUU vy locales que terminaron caona@pra de éstas ultimas. De esta
forma las empresas extranjeras establecieron s$iatedi locales y avanzaron €a
investigacion adaptativa de las condiciones localepor necesidad de especificidad
geografica. Sin estadisticas oficiales que indigjuautor, refiere que el 35% del mercado

corresponde a Monsanto y Nidera como lideres, dagyior Syngenta, Dupont y Dow.



También analiza el proceso de fusiones y aliampas,tuvo lugar para que las empresas
extranjeras tuvieran un rol dominante en el merad&agro insumos. Continda con las
agroindustrias de transformacion y concluye quprésencia de las empresas extranjeras
consolida una estructuracion que subordina aspette®es de la economia nacional al
influjo del capital extranjero. Destacando comodpraina en los principales rubros del
Sistema Agroalimentarios Pampeano; y que solantemeduccién y comercializaciéon de
sembradoras, implementos y produccion de harinastuviaron el predominio de los
capitales locales, y sefiala que la participaciérladeempresas extranjeras también se
mantenia en aumento (Romero, 2009).

Condiciones de competencia en las cadenas agroalimentarias claves en

América Latina y el Caribe
Los consultores que elaboraron el documento qunakza, prepararon el mismo para el

Instituto Interamericano de Cooperacién para ladddfura (1ICA), tuvieron como objetivo
identificar el estado actual (al afilo 2008) de lmpetencia en mercados relacionados al
sector Agroalimentario, posibles distorsiones actanpetencia y su impacto en los
mecanismos de transmision de precios, asi coma derla Politica de Competencia para

mejorar la eficiencia de los mercados.

Dentro del proceso de analisis y desarrollo de $sedeinterés que realiza el instituto,
fueron recurrentes los problemas de concentrati@nsnacionalizacion y transmision de
precios a lo largo de determinadas cadenas agmraiamas y sus repercusiones para el
productor, sobre todo el menos organizado de sflpara los consumidores, especialmente

los mas pobres.



Se debe reconocer, que el margen de maniobra gailess para intervenir en los mercados
con alta incertidumbre, es limitado: que hay umaléacia creciente a la concentracion de
firmas, tanto nacionales como internacionales, geecrean, desarrollan, se integran

verticalmente, y se funcionan generando un ambadtamente competitivo.

Analizan las principales cadenas agroalimentariasAmérica Latina y explicitan los
criterios para su seleccion. El conceptocadelena agroalimentaria es una aplicacion
especifica del concepto generalodelena de valor,que cobra forma en 1985 a partir de la
descripcion de Porter cgmpetitive advantage creating and sustaining soper
performance)cuando refiere a las distintas actividades queesardollan dentro de una
misma empresa y que valorizan el producto finalindelo que el valor final del producto
supere el valor de las distintas actividades querilginan. El concepto puede extenderse
para indicar el conjunto de principales actividagdesndmicas y creadoras de valor, que se
articulan para obtener un determinado product@reigo. En este sentida cadena
agroalimentaria se define como un campo de estudgue comprende el conjunto de
actividades y agentes econdmicos indispensables gaproducir y distribuir los

alimentos del consumo humano.

La investigacion de los autores, toma como reféaelos principales productos del sector
agroalimentario y las cadenas donde se integrajunssu importancia en los patrones
alimenticios, la dotacién energética y caldricasuypeso relativo en el comercio local e

internacional.

La definiciobn deseguridad alimentaria acordada enal Organizacion de las Naciones

Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (coia como FAO)es particularmente



adecuada como orientacion general de un anébsiasdcondiciones de competencia en la
produccion, comercializacion y distribucion de mlismentos, por cuanto ademas de la
funcion meramente energética de la alimentaciénamamen su Ultima frase considera las

preferencias de los consumidores.

Existe seguridad alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momeocés@
fisico y econ6mico a suficientes alimentos inocyoshutritivos para satisfacer sus
necesidades alimenticias y sus preferencias enaw@alos alimentos a fin de llevar una

vida activa y sana (Cumbre Mundial sobre Alimerdaci996)

En consecuencia, la sustitucion de los alimentoxipales de cada cultura culinaria puede
considerarse muy baja desde el punto de vista deneanda, debilitando la capacidad de

los consumidores de reaccionar frente a preciosiaimsl

Por todo esto, un estudio de las condiciones decdmpetencia en las cadenas
agroalimentarias de América Latina debe compremu@r lo menos los siguientes
productos: granos basicos (arroz, maiz blanco yrikmarigo) frijoles, aceites, azlcar,

frutas y hortalizas, carnes (aviar, cerdo y bovinkicteos.

Se continda caracterizando los elementos comuras grincipales implicaciones de las
cadenas agroalimentarias. Las mismas, segun indicaden diferir por un minimo de
variables desde el tipo de producto final, tipoinkumo, tecnologias aplicadas, area

geografica de cobertura, entre otras; sin embavggarten otras caracteristicas como:

« Comprenden 4 eslabones principales (proveedoresingemos, productores

agropecuarios, agroindustria y distribucién tanttyamista como minorista)



Varios insumos agropecuarios son actividades ecmadmde gran escala
desarrolladas por firmas multinacionales con aftieeles de concentracion de la
oferta a nivel mundial (agroquimicos, semillas majias, veterinarios, maquinaria
agricola, genética animal) La cadena agricolapeleuaria se vinculan a través de
los cultivos de forrajes y los alimentos balancsafkobre los cuales se aplican
agroquimicos), en consecuencia los cambios dersgs en la cadena agricola
pueden transmitirse en la pecuaria y viceversa.

Los productores agropecuarios conforman el segments atomizado vy
heterogéneo de las agro-cadenas (desde el pequaficcior rural incluyendo los
de subsistencia.

La industria agroalimentaria de primera transfoidracsuele presentar elevado
grado de concentracion y barreras de entrada a@levpdrque mayoritariamente
comprende mercados maduros.

La comercializacion minorista de alimentos se reah través de dos canales: el
tradicional (una red de distribucibon mayorista ynaonista heterogénea y
atomizada) y el supermercadista, concentrado easgomas que pueden proveerse
directamente con los productores industriales, capacidad de establecer
estandares propios en cuanto a calidad, presentaplazos de pagos y otras

condiciones comerciales



Figura 2. Mapa resumen de los principales eslabones de las
cadenas agroalimentarias mas importantes de ALC.
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Los autores muestran en la figura que América hatmporta desde grandes firmas
multinacionales de investigacion y desarrollo, prientes de paises desarrollados los

insumos de mayor contenido tecnolégico.

En el capitulo que refiere a las Agro-cadenas aliereas de base agricola, los autores
intentan demostrar a través de los reportes dealdsridades de la competencia, la
concentracion en los mercados y las caractedgsticdes enunciadas. Indican que se
observa alto grado de concentracidon en algunos amesc de insumos agricolas que
incluyen agroquimicos y el mercado de la maquinagaicola como bien de capital

estratégico en la produccion agropecuaria.

La informacion fue volcada en un cuadro, de cuydlisis los autores consideran que adn

se carece de mecanismos formales consolidadosodditacion entre las autoridades de



competencia de América Latina y que aun asi exist@ncidencias en cuanto a la
actuacion en el area de insumos agropecuarioslt&esge en Argentina y Brasil, ambos
importantes productores agricolas a escala mundiagccion preventiva es permanente
mediante el control de concentraciones econdémicase eagentes nacionales o

multinacionales, tanto en el segmento agroquinoeoccfertilizantes.

Contindan analizando las implicaciones relacionadas la competencia del pais
importador o exportador neto de alimentos. Con bades principales grupos de alimentos
de la dieta latinoamericana (granos, aceites yed&3t en un estudio del IICA se
segmentaron los paises del continente en impodadoexportadores netos de alimentos

como modo de establecer su grado de dependenuianddiria.

La condicion de paises importadores o exportadoetss de alimentos tiene algunas
implicaciones particulares si se observa desdeelspectiva de la competencia. En el caso
de los exportadores netos (como el de Argentina)igcluso con una balanza comercial
muy favorable, opté por moderar el incremento daim@sSu estrategia fue desacoplar el
mercado local del internacional mediante impuestestricciones a la exportacion (trigo y
otros granos) o particularmente en sectores dandéelta se encontraba mas concentrada
(lacteos y aceites) a traves de acuerdos formale®mnales con las empresas lideres para
mantener el mercado domeéstico abastecido con ¢mkiptos mas sensibles a precios bajos.
El motivo seria evitar el impacto negativo del antnedel precio de los productos
agricolas sobre la distribucion del ingreso y @leao a ciertos alimentos criticos desde el
punto de vista nutricional y cultural, dado el grmede la poblacion urbana y con salarios
en dolares relativamente bajos. En definitiva, pupdstularse que también en el caso de

los paises exportadores netos es deseable mangenkas industrias locales de



transformacion sujetas a la competencia localternacional, con el fin de establecer

precios justos a nivel de los productores agropemg los consumidores de alimentos.

Finalmente, los autores llegan a la conclusionlga®oliticas de Competenciapueden
constituirse emn instrumento fundamental para equilibrar las asinetrias de poder de
mercado que se observan en las cadenas agroindustrialésmérica Latina y que se
tornan en un punto de preocupacion en el actuabxttnmundial por el aumento de los
principales insumos agricolas y precios de losatiims. Lagprincipales asimetriasque se
observan son, por un lado, un alto gradeatecentracion de la oferta a nivel de insumos
(agroguimicos, fertilizantes, genética vegetal yimah alimentos balanceados,
combustibles) y de la agroindustria o industria ptgnera transformacion (molineria,
ingenios azucareros, procesadores de leche, proseda de frutas y hortalizas) seguido
por una progresiva concentracion del canal supeadeta de distribucién. Por otro lado,
existe unaalta atomizacion y baja elasticidadde la produccién agropecuaria y de la
demanda final. Esta morfologia de las agro-cadeeasite que los aumentos de costos
sectoriales se diseminen también asimétricamentéga enedida en que los sectores mas
concentrados  pueden proteger y hasta aumentar n&ugenes distribuyendo
encadenamientos hacia arriba y hacia abajo. Si, anmuchos segmentos, se han
descubierto y sancionado carteles, algunos patgirdds precios al productdg mayoria

de las asimetrias son producto de factores estructles propios del sector y no de una
accion directa de agentes economicos involucradd®or ello, la aplicacion de legislacion
represiva de conductas anticompetitivas es neeegaro insuficiente y debe acompafarse
con acciones preventivas, regulatorias y de ingeren infraestructura, educacion y otros

activos claves para potenciar la competencia eatatdindmica.



Contindian con una serie de recomendaciones eastique se destacan, para los sectores no
concentrados, empoderar a los agentes econémicos mas déhiles particular los
pequefios y medianos productores agropecuariopandentes, trabajadores rurales y
consumidores finales, especialmente de gruposlswaite vulnerables mediante diferentes

acciones. Entre todas las mencionadas, destaco:

* Informar y educar a los productores agricolas sdhse distintas alternativas
tecnoldgicas disponibles (paquetes tecnologicosy sostos y beneficios,
acompafamiento y asistencia técnica y legal pawmardos contractuales con las
empresas que proveen paquetes tecnoldgicos prosgounl DPI

* Informar sobre los precios y condiciones de ofeytademanda locales e
internacionales para los productores, capacitao@resaria para interpretar esa
informacion y tomar las decisiones adecuadas.

* En relacién a los exportadores netos, equilibrar daliticas de corto plazo de
asegurar el acceso a los alimentos a precios ngergure los internacionales con las
politicas de largo plazo de promocion de la commmése la innovacion y el
desarrollo de la oferta.

DPIy derecho de la competencia, relacion, vinculacion y efectos

Para ir cerrando el capitulo, luego de haber aamdizl mercado de los agroquimicos y las
cadenas agroalimentarias que integra y afectapmesa revisar las relaciones entre los
Datos de Prueba y el Derecho de la Competenciaedasferspectiva de los paises en

desarrollo siguiendo para ello el trabajo de Gorre

El derecho de la Propiedad Intelectual somete adtisos intelectuales al exclusivo

control de sus titulares. A su vez, el Derecho aledmpetencia procura evitar las



barreras del mercado y beneficiar a los consunsgogarantizando que una

multiplicidad de proveedores de bienes, servicitacpologias puedan competir entre si
de manera efectiva. La relacidén entre estas dmsampone desafios de una dificultad
Unica a los encargados de disefar politicas, edpemite en los paises en desarrollo,
cuya mayoria no cuenta con una tradicién en l&zagibn de leyes y politicas en materia

de competencia.

Las normas que rigen la aprobacion de comerc@fimade productos farmacéuticos y
agroquimicos estan relacionadas con la adquisic&jarcicio de los DPI, pues influyen
en forma directa la entrada al mercado y su catigistad. Esas normas integran lo que
se denomina“Politica de Competencia” de un pais. Esta politica puede ser
especialmente Gtil en paises en desarrollo, yaleeiao a la falta de legislacién, débil
implementacion o completa ausencia de politicas oegulen la relacion PlI-

competencia, para garantizar un ejercicio pro-cditiaede los DPI.

Los paises en desarrollo pueden aplicar su pragfimqae en temas de Defensa de la
Competencia y DPI porque no existen normas intewnates (a excepcion del Art. 40
del ADPIC) que limiten la capacidad de dichos pmmig@ara corregir practicas
anticompetitivas vinculadas con la Propiedad Ilcotel®. A falta de normas
internacionales en la materia, los paises puechen thstintas opticas en cuanto a lo que
constituye un efecto anticompetitivo indeseable desve de la exclusividad de los
DPI. El autor destaca que en una serie de ared3Hbguegan un rol importante en las
cuales las acciones que toman los gobiernos coafigde forma determinante las

relaciones de competencia. Como en este castasdaormas que determinan la



aprobacion de comercializacion,en los productos farmacéuticos y agroquimicos

(Correa, 2007).

Capitulo VI Situacion actual y Conclusiones
Particularmente, a diferencia de los temas vinmdad datos de prueba de productos

farmacéuticos, no hubo cuestionamientos judicigies permitieran testear en todos los
organos de gobierno la interpretacion y aplicaaénla normativa hasta aqui analizada.
Entiendo que parte de ello, puede ser explicadolp@usencia de una industria local
desarrollada dedicada a la produccién de sustaactass grado técnico nuevas, como se
pudo apreciar en el Dictamen de la CNDC. Porrel laido, podria tomarse como ejemplo
las Resoluciones Judiciales que se interpusierolicitando la declaracién de
inconstitucionalidad de las normas internas quetath@n tanto las obligaciones como las
flexibilidades derivadas del acuerdo ADPIC, y geeaidas en materia de sustancias
activas para productos farmacéuticos que dan ctiemtia Correa, como Rivera y Talil

No obstante haberse alcanzado un entendimientdoso&stados Unidos, a la fecha la
Republica Argentina persiste, con modificacionegstatus que varian de afio a afio, en la
famosa Seccion 301. Asi lo entienden también,igsresas que reciben el respaldo de ese

gobierno, en diversas controversias respecto dedtss de Prueba.

A continuacion se acompafan los comentarios petesede un Dictamen y un Informe, en
los cuales se revisan, por un lado, las facultagespuede tener o no un solicitante de
registro y un titular de un registro de productooggimico; y por otro lado, la gestion del
SENASA sobre el proceso de registro de los progugtdos controles respecto del

potencial que acarrean para afectar la salud.

7 (Correa, 2006), (Rivera, 2009, 512) y (Tawil, 20220) respectivamente



Dictamen 236/12 Procuracion del Tesoro de la Nacion
Se mencionaba en otra parte del presente trabagong hubo cuestionamientos judiciales

sobre la materia; sin embargo, en cuanto a los\edsadel tramite administrativo si hubo
planteos y andlisis sobre la calidad de denuncidaten titular de registro. Acompafio un
resumen del Dictamen de la Procuracion del Tesaolad Nacion, respecto de las
impugnaciones efectuadas por Bayer a los actos adonandel SENASA en relacién al
tramite de registro de sustancias equivalentesedmrbs, que a juicio de la empresa
mencionada, no alcanzaban los estandares de emdialrespecto de su producto; y por

ello, radicaba una denuncia en el afio 2001.

Bayer interpone una denuncia al SENASA alegandohgiéa llegado a su conocimiento
gue ciertas empresas iban a presentar a registropaiis un ingrediente activo denominado
imidacloprid y que segun sus propios estudios serdgraban fuera de especificacion para
considerarse equivalentes a su producto imidaclopds departamentos intervinientes del
SENASA determinaron realizar analisis y la emprésaunciante solicitd presenciar los

mMismos con sus técnicos, solicitud que fue rechapadlos laboratorios del organismo.

Contra esta resolucién la denunciante interpusorsecde reconsideracion con apelacion
en subsidio. La Direccion de Asuntos Juridicos SIENASA detecto en conflicto dos
valores juridicos diferentes, iglterés legitimode Bayer por ser g@rimer registrante del
ingrediente en el pais y garantia de confidencialidad correspondientea las empresas
registrantes del producto equivalente. Estableai@ @l manual de procedimientos
establecia el método de analisis, y sostuvo querHagar al pedido de la denunciante

implicaria dar a conocer informacion confidenciatregada al organismo con fines de



registro, también destacd el poder de policia adoitque corresponde al SENASA.

Finalmente desestimo el recurso.

Con posterioridad al rechazo, la denunciante vuglpeesentar un escrito solicitando nueva
fecha para la realizacion del estudio y requirieqde se cite a las empresas involucradas.
La Direccion de Asuntos Juridicos hizo lugar adlic#ado y se requirié opinion a las otras
empresas. La denunciante se expresO en contraqderir la conformidad de las otras
empresas. La Direccién de Asuntos Juridicos cortsidecesario citar a las firmas cuyos
productos fueron denunciados en relacion a lanméaion de caracter confidencial. Ambas
empresas afectadas impugnaron la medida al respaldegaslado y rechazaban la
participacion de la denunciante en ellas, que spmadia ocurrir por impugnacién judicial

toda vez que los productos habian sido autorizadosnercializarse.

El estudio en el laboratorio se realizé el 12 daismbre de 2001 en presencia de una de
las empresas denunciadas, Bayer no asistio y diedsasolicitdo se suspendan las pruebas
y se resuelva la negativa de las empresas invalasralLos resultados del estudio
concluyeron que los productos cuestionados se @abam dentro de parametros

aceptables comparados respecto del primer regfistra

La denunciante consideré invalidos los actos dpkediente realizados sin su presencia e
interpuso un nuevo recurso de reconsideracion gugireccion de Asuntos Juridicos del

SENASA rechazo in limine. Contra este rechazo Bayerpone un recurso de alzada.

El 6rgano revisor del recurso de alzada (ex Difecale Legales de la ex Area de
Agricultura Ganaderia, Pesca y Alimentos del Exisario de Economia) discrepé con la

Direccion de Asuntos Juridicos del SENASA porgusugarecer Bayer tenia un interés



legitimo. La Direccién de Asuntos Juridicos del Mierio de Agricultura Ganaderia y
Pesca solicitd la intervencién de la ProcuracidnTésoro de la Nacién (en adelante PTN),

debido a la diferencia de interpretaciones sobséulacion de Bayer.

La PTN revisO los articulos comprendidos de la ldey Confidencialidad, el Decreto
1585/96 que caracteriza al SENASA como organisnsoatdralizado dotado de autarquia
economico-financiera y técnico — administrativade personeria juridica propia en el
ambito publico como privado, revisé sus competengiatribuciones, asi como la de las
areas involucradas y el Manual para el registrolae productos. Circunscribié su
resolucién a determinar si Bayer tenia legitimagéra articular el recurso, distingui6 las
dos posturas esgrimidas por las respectivas areassuhtos juridicos, compartiendo la
opinién de la Direccion de Asuntos Juridicos deNS8EA. Continué estableciendo que la
legitimacion es la cualidad juridica realmente & tan solo invocada que en necesaria
conexiéon con el objeto del proceso habilita pardepdlegar a ser parte del mismo, una
denuncia no reune esas cualidades y por ello uandeante no posee legitimacion en un
Procedimiento Administrativo. Continué indicandoeda figura de la denuncia no esta
contemplada en el Manual y que nada impedia que el SENASA la recibiensi@ara el
tramite sin que eso implique que el denunciantepset®, porque no es un procedimiento
mas que de registro de producto y no contemplaaeicines de terceros. El interés no
alcanza el rango de legitimo ya que se trata deanmte, donde no se analiza la validez o
invalidez de registros de la denunciante y cuyapgencia o cancelacion dependen de la
normativa vigente. A su vez, manifiesto que pematianalisis en presencia de técnicos
extrafios al SENASA haria peligrar ¢anfidencialidad protegida y pondria en tela de

juicio la regularidad del procedimiento técnicovido a cabo por la Autoridad competente.



El Dictamen final tuvo lugar en el afio 2012, respele una denuncia radicada en el 2001,
que en su devenir institucional encontré diferenit@erpretaciones en cuanto a la
legitimacion del denunciante y el balance de loed®s e intereses protegidos por la
legislacién aplicable.

Informe Res. 247/12 Auditoria General de la Nacion Registro,

Autorizacion y/o Restriccion de Agroquimicos
Desde otra perspectiva, nuevamente, fue puestareideracion la gestion del SENASA,

en esta oportunidad, en cuanto al Registro de Agnoiqos, por parte de la Auditoria
General de la Nacién (en adelante AGN). La au@itplanificada de control de gestion
ambiental en el SENASA, tomé en consideracion paréematica del mecanismo de
planificacién participativa sobre modelos productago tdxicos y los agroquimicos, segun
detalle en el informe la AGN. Sostiene que a ppios del siglo XX, Argentina
garantizaba la provision interna de alimentos y gex ubicaba al pais como un importante
exportador de productos primarios. A partir dedfies 70’ la produccién de soja comenzo
a adquirir relevancia como consecuencia de la adloptel sistema de doble cultivo de
trigo y soja sin rotacion y la importacion de tdogda. Describe la funcion de los
agroquimicos, y como los plaguicidas, especialenenando se esparcen por el campo y
termina incorporandose al ciclo de la naturalezen@o los niveles de toxicidad son altos,
los quimicos no se disuelven naturalmente y salirrlento de otras especies que pueden

ser consumidas por otros animales o el hombrearpocandose a las plantas.

Circunscribe, el contexto normativo, a la delegacé&fectuada por las provincias a la
Nacion en la Reforma Constitucional de 1994, emimal dictado de normas que contenga
los presupuestos minimos de proteccion del ambiggeel Art. 41 dispone que: “las

autoridades proveeran a la proteccion del derechn ambiente sano, equilibrado, a la



utilizacién racional de los recursos naturaleslg mformacién y educacion ambientales”.
Refiere a la incorporacion detincipio Precautorio mediante el Art. 4 de La Ley General
de Ambiente niumero 25.675, que como se mencioddarace del trabajo, obliga a los
estados a suspender o cancelar actividades queaaemerl medio ambiente aunque no
existan pruebas cientificas suficientes que vintuddes actividades con el deterioro del
ambiente. El Dictamen, cita, una serie de Resahaésiode la Defensoria respecto de
agroquimicos, entre ellas recomendando a la Seereta Agricultura que se prohiba el
Endosulfan (debido a propiedades carcinGgenassgaea humanos especialmente en casos
de exposicion crénica); iniciar investigacionesdieio; recomendar un uso responsable
para resguardar la salud humana y prevenir contandin del medio ambiente; recomienda
al Ministerio de Salud como presidente de la CanigNacional de Investigacion de
Agroquimicos —en adelante CNIA- que regularice sesiones a fin de implementar el
principio precautorio ya que de $mforme especial sobre agro-téxicos y discapacidad

sostiene la directa vinculacion entre los dos (@gxaos y discapacidad).

Continda analizando los efectos de las aplicaci@ésas de agroquimicos, en dichos
modos de aplicacion no solamente debe considelarsaicidad del agroquimico sino

también las caracteristicas fisico-quimicas dehmigue determinan su comportamiento
en el ambiente luego de la aplicacién (solubilidadagua, adhesion a particulas del suelo,
capacidad de evaporarse, vida media, acumulaciéadanas troficas) Destaca en cuanto a
la solubilidad (al momento de la Auditoria en elNB¥SA) se mantenia la prérroga

respecto de la presentacion de las pruebas aaslitiasta que se dispusiera una

metodologia definida (Art. 3 Manual de Registro .R3£/99)



Respecto de la mencionada CNIA, la misma fue creada&| Decreto N° 21 del 2009, no
se encuentra en funciones desde el 2010, tienpagina web muy escueta, que cuenta
con las actividades de la Comision y una linea t@&c#n gratuita para consultas y
denuncias sobre uso incorrecto de agroquimicoscampana en el anexo el formulario de
denuncia que se encuentra en la pagina-ivél comision se cred, en el marco de una
movilizacion social en areas de mayor produccidricatf, con el objeto de investigar y
prevenir, brindar asistencia y tratamiento a lass@nas expuestas al uso de productos
guimicos y sustancias agroquimicas para promovealiad publica y la integridad del

ambiente.

El informe de auditoria continua detallandaaso del Barrio Ituzaingéde la Ciudad de
Cérdoba, donde se hicieron denuncias por intoiacas con plaguicidas y por la
proliferacion de ciertos tipos de enfermedadesstal@mo la leucemia, en un barrio
humilde, rodeado de campos de soja, darwxisten multiples focos de contaminacion
(plomo, arsénico, cromo, endosulfan, PCB y distinpdaguicidas en el suelo) y no se
cumplian las normas relativas a limites de aplicaeiérea de agroquimicos. En el 2012 se
inici6 el primer juicio por fumigaciones resultandm la condena de un productor
agropecuario y el piloto del avién fumigador. Ebacale este barrio pone en evidencia la
necesidad de implementar controles eficaces epliaaion de agroquimicos y sistemas de
vigilancia epidemioldgica especificos para prevenir detectar tempranamente

intoxicaciones.

De los comentarios y observaciones que efectudutiitaaia, cabe destacar que las

responsabilidades del SENASA son amplias y contiebgde gran magnitud, pues su rol

'8 http://www.msal.gob.ar/agroquimicos/index.php




de control fitosanitario se encuentra ampliado losncentros regionales, evidenciando un
desajuste institucional entre los objetivos dergeaesor IASCAV al realizarse la reforma
del estado. En cuanto a la gestion del Endosuifattica que fue tardia la restriccion y
prohibicién siendo casi simultanea a la operad@vel imternacional. Destaca que no hay
un control sobre las caducidades de las cesionderéeho anuales. Pone en evidencia que
no se realiza el examen periédico de los produetgistrados, no obstante estar previsto en
el Manual (Res. 350/99 Capitulo 18) y que nodlasidad para entender a que responden
las categorias de evidencias significativas y miftes antecedentes. A mi entenaer gste
punto pareciera manifestarse una oportunidad par&calar con la CNIA vy vincular el
sistema de denuncia con el examen periddico degagmicos registradosContinda
analizando el sistema de registro de aplicadorepldguicidas, que no se tramitan
sanciones a empresas inscriptas por incumplimieqtesel funcionamiento del laboratorio
y el analisis de las muestras de campo tomadasl emarco de la auditoriao fue
eficientg asimismo destaca también que la Direccién contaramuy poco personal para

el trabajo administrativo.

El informe fue puesto en conocimiento del organigram que efectuara sus comentarios,
gue se incorporan como anexo del mismo informejnglrhente emite una serie de

recomendaciones tanto al SENASA vy sus reparticiarso a la CNIA.

De sus conclusiones, que comparto en su mayota, resaltar a los efectos del presente

trabajo lo siguiente:

“La contaminacion por agroquimicos termina sienda intoxicacion silenciosa porque la
exposicidn repetida y a largo plazo —es decitokicidad crénica- produce dafios y/o

muerte; de esta manera, se naturaliza una enfedaeda que todos hablan...



Por lo expuesto, el marbete constituye la primeedida preventiva y de difusion del uso
correcto de los productos agropecuarios. EI SENAS8era aceptar la evidencia cientifica
de los informes de la CNIA a efectos de cumplimetdaRes. 350/99 que establece el
procedimiento de analisis de riesgo como instrumeyara cancelar o reclasificar un
producto fitosanitario ya registrado cuando lossuaatorizados de ése puedan causar

efectos adversos” (Informe Res. AGN 247/12)

El informe de la auditoria tiene la particulariddd integrar todos los puntos que al
comienzo del trabajo se fueron planteando mas ediep. En el mismo se puede ver la
articulacion entre todos los procesos que involuaalos productos agroquimicos y
evidenciarse claramente como pueden afectar lal sakei ambiente mas alla de su uso
previsto. Corresponde agregar en esta parte, dadst ex ministro de salud, Ginés
Gonzales Garcia, cuando refiere adagnetrias de la informaciénentre la oferta y la
demanda del mercado farmacéutico porque son tamapicables al mercado de
agroquimicos: él demandante (consumidor o paciente) a menudo epasenos
informacion que el prescriptor y el dispensador dimé o farmacéutico) acerca de las
bondades, riesgos y propiedades especificas denticamentos, como también de la
conveniencia 0 necesidad de consumirlos. Mientas simultaneamente, éstos ultimos
profesionales también poseen menos informaciénesiolsr medicamentos que los propios
laboratorios que los producen” (citado en Riverd)0®, 162).Tal asimetria sucede en
igual o mayor grado respecto de los productos agmuqos. El grado de acceso a la
informacion, siendo esta tan técnica en algunossgassu escasa propagacion, torna un
velo alrededor de la materia que sumado al senrétstrial en su desarrollo y los Datos de

Prueba en su etapa de aprobacion comercial, hgieenel marbete sea la Unica via



directa, concreta y en cierta forma eficientls comunicacion entre el elaborador y el
consumidor, intermediado por el Ingeniero Agronomd® que asume el rol del médico
para los cultivos (sus pacientes).

Hipotesis

Al comienzo del presente trabajo, consideré domigsas que se describen a continuacion.
En el transcurso de los capitulos anteriores saedsando la situacion de cada de éstas
partes y la evolucion que llevé a tener hoy esédisia respecto de los Datos de Prueba con

sus caracteres diferentes y nuevos.

En el proceso, entre dudas y certezas, crucé myminmiss de inflexion y me replanteé el

tema y objetivo varias veces, casi me di por \@moitras tantas. Las aristas del tema son
multiples, puede volverse muy amplio o demasiadmité facilmente (oscilar de la

consideracion como derecho o proteccion a los datesse protegen en el momento del
registro, a las intoxicaciones y efectos de usouamto a la salud). A veces, me encontraba
muy agobiada y algo molesta con el tema. En eseemmmncomenzaban a aparecer en mis
basquedas articulos, informes y dictamenes queuldban e integraban muchas de las
dudas. El tiempo de esperas y aplazamientos, fergknha sido esencial para dar con
estudios o informes cuyos resultados, mientrasiedia, no habian llegado a producirse o
publicarse. Todo ello me lleva a entender e inteao el proceso, que se esperaba hiciera,

para madurar mi grado académico, el cual es, fieale) el proposito de estos estudios.

Transcribo debajo las hipotesis, llegado el casoruse encuentren claramente detalladas

en el comienzo

¥ Material recomendado en las entrevistas del SENAS://www.agro.uba.ar/agroguimicos




El uso de las flexibilidades del ADPIC respectageoquimicos genéricos, conveniencia

de su regulacion normativa.

a) Conveniencia de adoptar una regulacion legislatgpecializada con el fin de
aplicar las flexibilidades previstas en el ADPIC

b) Regulacion de agroquimicos genéritopara mejorar la competencia en el sector
agricola mejorando la eficiencia de las “cadenag@alimentarias”

Conclusiones
Respecto de la hipbtesis a) cabe decir:

La necesidad de una ley que regule el registrmsl@dgroquimicos viene desde mucho
tiempo antes del ADPIC particularmente por su calaalc de afectar cosechas,
productores, el ambiente y la salud humana (inchadgia sido planteado por el Ing.

Agr. Lizer y Trelles)

» El sistema de registro se ha mantenido a nivel deeRoluciones Ministerialesy
debido a la autarquia de los organismos que tuvisn custodia (IASCAV, en una
instancia y al SENASA luego) ha alcanzado un nidel profesionalismo y
representacion elevado a autoridad en la materidopmual operativamente resulta
eficiente y asi lo ha mencionado la AGN y PNT es sespectivos informes y
dictamenes.

» Particularmente eArgentina sedio cumplimiento a lo dispuesto en el ADPIC
con el Art 7 de la Ley de Confidencialidad en coaaios productos Agroquimicos

referidos en el Art. 39.3 del Acuerdmaciéndose uso de las flexibilidadesn esa

2% Corresponde hablar de equivalente o similaresenreateria y reservar genéricos para los productos
farmacéuticos.



materia al elegir el modo de proteccion dado, nmatelo el modelo existente y
organismo a cargo, delegando en la misma ley lanativa derivada para la
aplicacion en los casos concretos (especificamé&ds, N° 350/99 y sus
modificatorias)

El sistema previsto por el Art. 7 de la Ley de Gaeriicialidad fue testeado, a nivel
administrativo, por una de las principales empr@saductoras de agroquimicos y
de las grandes firmas de I+D en nuevas sustanca® gécnico, probando que el
mismo se cumple. No obstante el disgusto con €elonde proteccion elegido por el
Estado, que han mostrado las empresas que dontimaraado y los gobiernos que
las respaldan.

Corresponde al SENASA administrar y custodiar |d8 Presentados por los
solicitantes para el registro de productos agrogpaisn bajo los estandares
dispuestos por la normativa nacional e internatieigente. Existe regulacion
normativa que contempla las flexibilidades del ADPYy se han establecido
acuerdos al respecto con gobiernos cuestionaderés dormativa internaDebo
indicar que respecto de la jerarquia normativa, &€& puede ser un punto de
vulnerabilidad latente, franqueable mediante acuerds tipo ADPIC plus.

Seria conveniente, en cuanto a técnica normativastablecer por ley mediante
una regulacién directamente derivada del Art. 41 dda CN respecto de la
relacion existente entre el ambiente, los recursomaturales propios y la salud
de la poblacién y el rol del SENASA en el ejerciciadle poder de policia en

cuanto a sanidad vegetal, y de cierto modo hacerlae al poder legislativo por



lo dispuesto en la Constitucion Nacional cuando sevalian aprobaciones de
tratados bilaterales de comercio o de inversion.

* Deben reforzarse las fiscalizaciones posteriores al redie de producto y
trabajarse arduamente paducar a los productores y aplicadores en el manejo
de los mismosasi como, respecto de la responsabilidaglie conlleva su mal uso.
Al respecto se han implementado medidas de capititay guias de buenas
practicas para el manejo de desechos de envasempieda de elementos o
herramientas de aplicaciones.

 Los productos en forma aislada cumplen todas Igsilaeiones nacionales e
internacionales correspondientes al tipo de pradyctsu uso especifico, sin
embargo, deberian considerarse los estudios de localismos emanto a
potencialidad de toxicologia cronicay /o cruzadg asi como se realiza en cuanto a
suelos y cultivos, integrando el sistema de demsncde la CNIA con el de
fiscalizacion de productos aprobados del SENASA.

» Lavinculacion de una mala aplicaciérde productos, soombinacién con otros
agentesquimicos o contaminantes, Il afectaciéon de la salud humana, tiene
pruebas claras El principio precautorio mantiene su rol como herramienta para
los estados con el fin de proteger la salud deollagién, ahora como en su

surgimiento.

En cuanto a la hipotesis b):

e La eficiencia de las cadenas agroalimentarias dipete la estructura y
competitividad de los mercados de los insumos @seiritegran. Estimular un

mercado mas amplio de sustancias activas nuewsta@oco probable cuando los



actores del mismo tienden a concentrarse y ampglier cuotas de mercado
mundiaf*

* Promover el desarrollo de la industria local deoggfmicos equivalentes con
adaptaciones a las circunstancias locales de osltyvsuelos es viable, aunque
puede encontrarse resistencias y reavivarse tesslatentes, no obstante que ya se
encuentren dirimidas en su faz juridica. Desaie integracion publico-privada
podria intentarse promover el desarrollo de unastré local de sustancias activas
grado técnico nuevas, no obstante ello resultanenpuoyeccion a largo plazo y
demandante de grandes inversiones, considerando s®@ncuentra la industria en
la actualidad. Desde un aspecto de sustentabiljzdija desarrollarse, como un
tercer sector e integrar estos dos sub-mercadosardn se desarrolle a nivel
nacional ya que el mercado internacional requetna uniformidad y ello no es
algo tipico respecto de los de cultivos y sus irsum

» La asimetria de la informaciones una caracteristica en cada parte de estariadust
y se evidencia en todos sus estadios, es parwectesal de los factores de cada
sector.Una forma de compensar parte de ella, es informar gducar en el uso,
aplicacion y eleccion de los productos por los esiaera responsable el

productor agropecuario.

Por todo lo hasta aqui expuesto, corresponde sa@afzecto de la hipotesis a) se encuentra
realizada, por las razones ya expresadas, Y i@s@amente revisar su estatus normativo
desde un punto de vista de agenda publica y politiefectos de proteccion de la salud y

efectos de contaminacion. En lo relativo a la hapist b) la regulaciéon esta vigente, se

%1 16 afios después de la fusién de BAYER con AVENSE $roduce otra con efecto en el mercado mundial,
aumentando la cuota de mercado de la primera efra v



denomina en forma diferente entre agroquimicosmdaéuticos (similaridad y genéricos
respectivamente) deberia revisarse la eficiencedaleun marco de promocion de la

competencia y el estimulo de mercados con compatents dinamicas.

BIBLIOGRAFIA
0 CASAFE, (2015) Manual para periodistas. Accesible n e

http://www.casafe.org/pdf/2015/DOCUMENTOS/Manualgaeriodistas-web.pdf
O CNDC, (2005) COMISION NACIONAL DEFENSA DE LA COMPEENCIA,
Dictamen en el caso Bayer sobre concentracion escadBAYER AG Y AVENTIS
CROPSCIENCE HOLDINGS S.A” Buenos Aires.
0 COOK, Trevor (2007)Regulatory Data Protection in Pharmaceuticals anthé&

SectorsIP Handbook, Oxford, Reino Unido, (accesible emwipHandbook.org)

0 CORREA, Carlos MCoord.(1999)Derecho de Patentes. El Nuevo régimen legal de
las invenciones y los modelos de utilid&diciones Ciudad Argentina. Buenos Aires

0 CORREA, Carlos M. (2002Proteccion de los Datos Presentados para regiseo d
productos farmacéuticos. Implementacion de nornRI®E South Centre.

0 CORREA, Carlos M. (2004pialogue on moving the pro-development IP agenda
forward: Preserving Public Goods in health, eduoatiand learning University of
Buenos Aires UNCTAD-ICTSD Bellagio, 29 November B8cember 2004.

0 CORREA, Carlos M. (2006propiedad Intelectual y Salud Publicha Ley. Buenos
Aires.

0 CORREA, Carlos M. (2007Propiedad Intelectual y Derecho de la Competencia.
Explorando algunos temas de relevancia para losgmien desarrollo. Issue paper

Nro 21, Programa del ICTSD sobre DPI y DesarroBosteniblddICTAMEN



236/2012 Tomo 282, pagina 383 Procuracion del Deserla Nacion. Procurador:
Angelina M. E. Abbona. Id Infojus: N0282383 5 del012. Expediente:
S04:00705311/11

DRAHOS, Peter (2004Who owns the Knowledge Economy? Political orgagizin
behind TRIPSCorner house briefing 32. Edited extract from Infation Feudalism:
Who Owns the Knowledge Economy? By Peter Drahodh wWwohn Braithwaite,
published in 2002 by EarthscanDebates parlamestdeadas leyes 24.425 y 24.766
DE LA PUENTE, Carolina (2009) Propiedad Intelectyalledicamentos Caso de la
Republica Argentin®evista ISALUD N°Buenos Aires

FERNANDEZ SANCHEZ, Esteban (200&prmas de apropiacion de las ganancias
de una innovaciokniversia Business Review Actualidad Economica Britimestre
FERRETJANS, Lorenzo; SCARANO, Paula y VILLEGAS NIGRHéctor, Informe
Final: Aspectos relacionados con la exportacion fodgtas y hortalizas desde la
Republica ArgentindSCAMEN Ministerio Economia Gobierno de Mendoza
GERSON, Eli Martinez (2007), Competitividad Agri@an Centroameérica, FUNDE.
El Salvador.

GERVAIS, Daniel J. (2000 The Trips Agreement after Seattle: Implementatiod a
Dispute Settlement,  University of Ottawa. Accesible en

http://www.oecd.org/ech/index 2.htm

Global Pesticide Campaigner (1994), Publicacionus@n 4 Numero 1 Marzo 1994
ISSN 1055-548X publicada por Pesticide Action Netw(AN) North American

Regional Center, Editor Ellen Hickey, San Francis&A



IFPMA, (2004) World Health Organization. Data Exsiluty Review. Third Revised
Version. January 2004. Accesible en
www.who.int/intellectualproperty/.../Data.exclugiureview.doc

INFORME RES. AGN 247/1Reqgistro, autorizacion y/o restriccion de agroquias.
Direccion Nacional de Agroquimicos, Productos Metaios y Alimentos
(DNAPVyYA) del Servicio Nacional de Sanidad y Catidagroalimentaria (SENASA)
Auditoria de Gestion. Gerencia Planificacion y Rxdps Especiales. Dto. De Control
de Gestion Ambiental.

KORS, Jorge (200M)os Secretos Industriales y el know heditorial La ley, Buenos
aires.

PAVITT, Kevin (1984)Sectoral patterns of technical change: towards»teomy and
a theory,Science Policy Research Unit, University of Sus8gighton UK, January
1984

PETRECOLLA Diego y BIDART Marina, (2009¥ondiciones de competencia en las
cadenas agroalimentarias claves en América Latieh@aribe Instituto
Interamericano de Cooperacion Agricola, Costa Rica.

RAPELA, Miguel A (2006)innovacién y propiedad intelectual en mejoramiento
vegetal y biotecnologia agricola. Estudio intergitioar y propuestas para la
Argentina.Buenos Aires, Heliasta Universidad Austral.

RIVERA, Guillermo (2011) Analisis Juridico de losalds de Prueba de
Medicamentos. Propiedad Intelectual Innovacién y Competendienos Aires,

Editorial B de F.



ROMERO, Fernando G, (2009) El capital extranjeroegrsistema agroalimentario
pampean®ocumentos del CIEA (Centro Interdisciplinario detliflios Agrarios) N° 4
Facultad de Ciencias Econémicas. Universidad dex@uaires.

ROZANSKI, Félix (2005) La evidencia cientifica paos “productos regulados” como
nueva categoria de derecho intelectual. Derechetettuales N°11. Editorial Astrea,
Buenos Aires

ROZANSKI, Feélix (1999) Controversias en torno dekemwo Régimen de Patentes de
Invencion y de la ley de proteccidon a la informaciéonfidencial. Derechos
Intelectuales. Editorial Astrea, Buenos Aires.

TAWIL, Guido Santiago (2010)La Proteccion de los Datos de Prueba Su Regulacién
en el Acuerdo TRIPS vy la legislacion ArgentiBaenos Aires, Abeledo Perrot.
VANOSSI, Jorge Reinaldo, (2005) Constitucionalidkla normativa que regula el
registro o autorizacibn de comercializacion de pobos farmacéuticos. La Ley
02/11/2005 La ley 2005-F, 869

YU, Peter K. (2010) The political economy of datatpction, 84-Chi.-Kent. L. Rev.
777

REDDY, Satwant & SINGH SANDHU, Gurdial (2007) Repon steps to be taken by
Government of India in the context of Data Bctibn Provisions of Article 39.3 of
TRIPS Agreement.

Accesible erhttp://chemicals.nic.in/sites/default/files/D P Boekbdf

ROWE, Elizabeth A. (2006 he Experimental Use Exception to Patent Infringame
Do Universities Deserve Special TreatmenB? Hastings L.J. 921 Accesible en

http://scholarship.law.ufl.edu/facultypub/91




0 WATAL, Jayasheree, TAUBMAN, Antony, (2015The Making of the TRIPS
Agreement. Personal insights from the Uruguay rounegjotiations Switzerland.

World Trade Organization.

INDICE
Contenido
Capitulo 1= INEFOAUCCION .....ceeiiiiiii e ceee ettt e et e e e e e s e e e e anas 3
N @ 101 o] (01 TSP 3
B.- RegUIACION NOIMALIVA........c..eueieeiiis e e e et e e e e e e e e s et e e e e e e eessnneeeaaeeeeeeennnnneees 5
PrimeroS ANTECEUBNTES .........uiiiii ittt 6
C.- Clasificaciones, enfoque del presente trabajo............cooouviiiiiiiiiiieeiiiisereeee e 7
D.- Agroquimicos y Medidas Fitosanitarias, el mdcaternacional. .............cccoeevvvveeeee 8.
E.- Coyuntura, importancia de los nuevos DPI esoldedad de la informacion. ........ 1110
Capitulo 11.- Industria de 1a INVeSHGACION ..cccce..vviiieiiiiiii e 1231
A. Caracterizacion de las Industrias y sus ProduRegulados, su evolucion............ 1231
Sociedad INAUSEIIAL............oui e 14
Transicion a la Sociedad de 1a INfOrmacion .........vvevieiieieiieee e e 1746
B. Generacion de valor y su apropiacion por DRl........cccccceeiiiiiiiiiiiieeee e 2323
C. Intereses, InteresadoS Y ROIES..........cccovvviiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee e 2626
a) Estados INduStaliZadosS...........ueeeiceeeeee it 2727
b) Industria y/o Camaras eMPreSaArias ..........uueeeuieieiiiieeiieisiieeeeeeeeeee e e e e e e seeeeenans 2827
c¢) Posicion de los Estados en vias de desarrollQ.........ccoooeeveeeieeiiiiiiii e, 3030
d) Universidades, laboratorios y &reas de academia...........ccccceeeeveecnivininneeennne 3635
D. ¢ PORQUE LA INDUSTRIA DE LA INVESTIGACION? ..ccoriiieie e 3736
Capitulo Ill.- Normativa INternacional.......ee ..o 3837
SItUACION Pre ADPIC ........eeeieeeiieeeeeee s+t eeeeeeeeaeessaesssesssasssesssesbeeenneseeseeeseeeeeeees 3938
Las negociaciones OMC y la opcidn de la competencia............ccceeecvvvvveenenenennn. 4040
Mas alla del ADPIC: DOHA, armonizando DPI y salutbfica. .................oevvvevivinnnnns 4545
Interpretaciones sobre la declaracion de DON@.cce....cceeeeeeeiiiiiiiiiiieeeeee e, 4645
Los ADPIC PLUS, acuerdos bilaterales de libre catioee inversion y las clausulas d&849
Capitulo IV Normativa local. ADPIC, Ley de Confidgalidad y otras regulaciones......5453




Marco de actuacion de las autoridades sanitariadds antes de la Adopcion del ADBUS3

Cambios operados desde la implementacion leye224.24.766 ............................. 6463
Breve analisis de la Ley de Confidencialidad 22.766...............cccceeeiiiiieienninnenn. 6766
Manual Procedimiento Registro Res. 440/98, 350/68ncordantes..............oce...... 1170

Capitulo V Analisis econémico: Mercado Relevanté\deoquimicos en Argentina....... L1146

Conceptos de analisisS €CONOMICO. ..........eeeeeeereeeerieeeeeeeeeeeeeeeeererrerrrrerr e eeereees 79748

Andlisis del mercado de agroquimicos en Argentiordgp Comisién Nacional de Defensa de la

(o70] 1 0] 0 =] (=] o[- VAP 8483
La operacion comunicada, y la actividad de lasegarttervinientes. ....................... 8483
Encuadre legal, procedimiento, evaluacion de efegtdefinicion de mercados relevantes.
............................................................................................................................ 8584
Andlisis de los mercados de ProduCTOS......ccccceeerreerrererrerririiiiriiirierrrenre .- 38887
Conclusiones e impacto de la operacion sobre lpetencia.............ccccoccvveeeeenen. 8988

Andlisis académico del sistema agroalimentario BmMP. ................eeevvvevvvvrvreriiinnnna. 9089

Condiciones de competencia en las cadenas agevdaéinas claves en América Latina y el

L8 11 o 1T TPT 9493

DPIly derecho de la competencia, relacion, vinéatag efectos ............................ 101100

Capitulo VI Situacion actual y CONCIUSIONES .ecccuvvveeeiiiiiiieiiiiece e L 03302

Dictamen 236/12 Procuracion del Tesoro de la NaciOn.........cccovevevvveeveieiviieennnns 104102

Informe Res. 247/12 Auditoria General de la NadR&gistro, Autorizacion y/o Restriccion de

Yo | oo {1110 0] oo -SRI 107106

[ 1010 1 (= S] OUSERPRR 1123341

(000 ] o (o (8 ETT0 ] aT<T- I 113142

BIBLIOGRAFIA . ...ttt ettt e e e et a e e e sttt e e e e ansa e e e e eannneesannseaeeeennees 117316

ANEXOS. .. 123127



ANEXOS

DENUNCIAS POR CONTAMINACION CON AGROTOXICOS:
Formulario 1

Sidesea realizar una denuncia sobre mal uso o secuelas producidas por productos QuImicos y sustancias
agroguimicas, puede completar el siguiente formulario y enviario por correo electronico a:
dinadesai@msal.gov.ar

Recuerde que también puede efectuar sudenuncia comunicandose al: 0800-345-0044

1. Nombre y Apeliido

2. Edad

3.DNI

4. Telefono

S. Ciudad/Pueblo/Comuna
6. Provincia

7. Denuncia que quiere realizar (lo mas detallada posible):

B. Siexisten 0 se sospechan COnsecuencias para la salud, describirlas brevemente y especficar la
poblacion afectada (denunciante, su familia, otros vecinos).

2. Siexisten 0 e s0spechan consecuencias para el ambiente, describirlas brevemente (danos a las
plantas 0a los animales)




Si la denuncia se relaciona con uso de agroquimicos -SI:

11.1. ;Conoce cual es el cultivo que se practica’ Especificar

11.2. ;Conoce que agroguimico se utiliza? Especificar nombre centfico o comercal

11.3. (Conoce cual &s el uso que se e otorga al agroguIMmixo Que MEenciono?

11.4. ;Sabe quien prepara y/oaplica el agroguimico que se denuncia?

11.5. (Conoce cual es Ia dosis que se utilza y 1a frecuencia de aplicacion?

11.6. ;Conoce cual s el metodo de aphcacion: terrestre 0 aereo?

11.7. ;Sabe donde se compran los agrogquimicos? (preguntar nombre y direccion encada caso)

11.8. (Conoce como se trasladan los agroguimicos?

11.9. ¢Sabe donde se almacenan los agroguimicos?

11.10. ;Sabe que se realiza con el sobrante?
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PICTOGRAMAS: Que debe t | etiq do en f
de la peligrosidad y los dafos que pueda causar el producto.

Banda de color de Ia etiqueta seqiin la categoria
toxicolégica:

Ia - SUMAMENTE PELIGROSO - MUY TOXICO (ROJO)
Ib - SUMAMENTE PELIGROSO - TOXICO (ROJO)

1 - E PEL - NocIvo
(MARILLO)

III- POCO PELIGROSO ~ CUIDADO (AZUL)

IV - NORMALMENTE NO OFRECE PELIGRO - CUIDADO
(VERDE)



EJEMPLO DE MARBETE

Informacion minima que debe contener una etiqueta (o marbete) de producto fitosanitario (Resolucion SENASA 816/06)

C - PRECAUCIONES:

€.1) ERECAUCIONES LEYENDAS: (Debe inchir los leyendos)

o Manener 300 Gel ADNCE Ce 108 NINOS ¥ PErSOnIs Inexpertas,
o Notramsportar nl alrmacenar con almentos

o Inutdizer los envases vados paro evitar otros usos

o En @50 Ce Intonicad On Nevdr esta etiqueta o medico.-

€.2) MEDIDAS PRECAUTORIAS GENERALES Adec.udies & Lo pulgrosidad de
preducto o fin dw evitar Imoxicaciones en « transporte, smacenamieno,
Preporncion y apiicackin. Indurmertaris protectond recomendado.

C.3) RIESGOS AMBIENTALES: (ndcan 12 Case ecctoncokgica ce producto
COrmuApendunie & abeis, aws ¥ 0rganiumad sculiticos, deturdn Indicarse o
funcidn de los dotos requericos en 1o normativa vigente para 1 Nsoripcion del
preducto. Deten colocarse medicdas de Mitigadon Cuando ¢f producto se dasfique
COMO extrermadamente Lok muy tado para peces y atamerte torke/
moderadaments toXco pars abeas

C.4) IRATANIENTO DE REMANENTES: €5 importante &y comecta d=posidon fnol
de residuos remanentes.

C€.5) IRATAMIINTO Y METODO DI DESTRUCCION DE EMYASES: Uy imoorincte
10 correcta dispogicién Minyl de resicuos remanentes y envoses vados,

C.6) ALMACENAMIENTO) Las Ccondidons en Que e Oebe 2ImMacendr ¢ plaguiccd »
fin 0 manerer sus oropedades

€.7) DERRAMES: [nhcn '@ CONCUCE @ yngulr en Caso de oo este tioo de
octidentes y s sustancies Nactivodotas, en Caso de existir, pars los phguiddes
eNQIODI00E en 125 CRses 0N KGICas, etableddas por 3 OMS,

C.8) PRIMEROS AUXILIOS: Recommndacionrss o0 cano de ntoxcacko ya sea sguds
por viy oral dermal e inhalotoris segin tipo v formulackin el producto. Informa 3
Cerca Ce Rs consecuencias colaterdles o producinge o CONACLO dd producto con los
ojos, e phed v s mucoses.

€.9) ADVERTENCIA AL MEDICO: Express la clase toxkologica y sugerw of
trotamieno, Si corresponde se hdica el grupo quimico o que pertenece of
preducto, antidoto y sohvwente. Indica 1 dase inhalatoris cul producto sl & mismo
wyta desficado como Cawe | o 11 Se Indca ol of producto couss Iritacén oodar
y/o cermal v sl &5 sensiblisonte.

€.10) SINTOMAS DE INTOXICACION AGUDA: Pora todas 05 dases toxical 0gicas
. dete Citar 1o Intoxicackdn cral, dermal, oculir « inhalatorla, cuando cor
we debe ndul la rritackin de pied ¥ mucoses

€.11) ADVERTENCIAS TOXICOLOGICAS ESPECIALES: Incicd riespos no dpudos
Producios por otros ofectos adversos (Coguuras, Wrtoguna, carcndouna, «tc.)
que por of o dw expos dén cuben comunicarme o usiario

€.12) CONSIATAS EN CASO DE INTOXICACION: Se debe inchir 2 teéfonos de
POr 10 MENOS 3 CONLros LOXCOKGIKoE. CON UND (DI DUtoAhes v pueden
agregurse ndmeras teNfEnicos de centros ulicados en b 20na S mapor utlzecdn
de producto,

€.13) COMPATISILIDAD TOXICOLOGICA : incicdr potend dcin, sinergemo o
adtyitad

S hutiera,

A.2- Nombre comercial:

MARCA COMERCIAL

A - IDENTIFICACION:

A.1- Categora o case de producto:

HERBICIDA

a.3 - Clase de formulacién:

A4 - Dptativo: Frase que contenga 1as caracteristicas del producto,

A.s - COMPOSICION:

A.6- Leyenda:

LEA INTEGRAMENTE ESTA ETIQUETA ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
A.7- N° de Inscripcidn ante SENASA:

Inscripto en la S.A.G.y A. SENASA bajo el NO: XX/ 50X

A.13 - Empress Regstrarte: Nombre
Direccion: Av. Juan 8. Justo 1400
1530 Buenos Aires - Argentina
Tel/Fax: (54) 2222:2222
Opdonal: E-Mail-Pagina Wed-Logotipo.

A8 - NP de Lote: xx/xxx

A.9 - Facha de vencimiento: 9/11/2011
A.10 = Ind, Argenting (Ind. Origen)
A.11 - Contenicdo Neto: xx

A.12 - Grado de inflamadilidad.

acuerdo de

A.14 - Optativo Nombre y datos de el Fabricante y dol Distriduldor, sl media

rtes.

8 - RECOMENDACION DE USO:

8.1 - GENERALIDADES DEL PRODUCTO:
Definiendo caracteristicas y formas de accién.
8.2 - INSTRUCCIONES PARA EL USO,

2.1 - Preparacidn.

2.2 - Equipos, volimenes y técnicas de
aplicacién, -

2.3 - Recomendaciones para el uso,

« Cultives, plagas o malezas con nombre
comun y cientifico, dosis, momento de
apicacidn y obsarvaciones adicionales
necesarias.

* ¢mM3/ha 0 Iha - g/Ma o kg/ha.

2.4 - Restriccones de Uso:

« [ndicar perdodos de carenda.

o [ndcar tempo de ventilacidn en caso de
productos fumigantes.

o Indcar s el principio activo posee alguna
rastriccidn y/o prohidbicdn de uso. Citar
normativa correspondiente.,

o [ndicar & poGee restricciones en las

rotaciones de cutivos.

Indicar & posee tlampo de Ngreso a los
cultivos tratados. (Dfas que deben transourric
entre la aplicacion de un Mosanitanio y el Pgreso de
Cusiquier persona 3l dres tratads @n equipo de
protecciin personal).

2.5 - Compatibiidad: Mencicnar los plaguiddas
0N 108 que puede ser mezdado para su
aplicacién conjunta.

2.6 - Fototox'cidad,

2.7 - Aviso de consulta técnica: "CONSULTE A
UN INGENIERO AGRONOMO™,




ESTRUCTURA SENASA
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Direccion Direccion Direccion Direccion DIRECCION Direccion Direccion
Nacional de Nacional de Nacional de Nacional NACIONAL DE Nacional Nacional de
Sanidad proteccion inocuidad y técnicay AGROQUIMICOS de laboratorio ¥
animal vegetal calidad administrativa PRODUCTOS operaciones control técnico
agroalimentaria VETERINARIOS | | esionsles
Y ALIMENTOS
Direccion de Direccion Direccion de Direccion de Direccion Direccion del
normas de calidad servicios de centro laboratorio
cuarentenarias certificacion agroalimentaria administrativos regional Animal
fitosanitaria v financieros Di i6n de (tipo)
Direccion de Direccion Direccion d2 Direccion de Amm ¥ Direccion del
programacion de higiez ¢ recursos Bio laboratorio
sanitaria cuarentena :_"C“‘d;‘: : humanos v Animal
vegetal m-gu: “‘w: y organizacion
piensos
Direccion de Direccion Direccion de Direccion de
control de de sanidad inocuidad de tecnologia de : &
gestiony vegetal productos de la informacidn Du?:;::tn de
programas origen animal Pro .os
espm]u \..etmos y
i _ _ alimentos para
epidemiologia de inocuidad de
v analisis de vigilancia ¥ productos de la
riesgo monitoreo pesca y acuicul
Direccion de
wafico
internacional
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