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Hoy	la	AGRICULTURA
enfrenta	un	escenario	de	
RIESGO,	DESAFÍOS	pero	

tambien OPORTUNIDADES
Impacto	
Cambio	
Climático

Escasez		
recursos	
naturales

Plagas	
Malezas	

Enfermedades



$	136	millones	
+

13	años

Llevar	un	producto	
genéticamente	mejorado	

al	mercado

$	286	millones	
+

11.3	años

Llevar	un	producto	de	
protección	de	cultivos	al	

mercado



Evaluación del Peligro
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crónica
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ambiental

1970´s

Inicios Evaluación del Riesgo
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Eval. Riesgo ambiental

Disrupción endocrina
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Hoy

Evaluación del Riesgo
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Fuente:	Phillips	McDougall,	Abril	2016

Desagregado de Costos de I&D



Fuente:	Phillips	McDougall,	Abril	2016

Desagregado de Costos de I&D



Propiedad Intelectual	en la
ciencia de	los cultivos	

Patentes

Secreto	Industrial

Exclusividad	datos	propietarios

Derechos de	autor

Marca



Datos	propietarios
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Propiedad Intelectual	de	
Datos Propietarios

• Datos	propietarios	son	estudios	
y	pruebas	desarrollados	para	
demonstrar	la	calidad,	seguridad	
y	eficacia	de	un	producto	
fitosanitario.	

• La	aprobación	regulatoria	por	la	
autoridad	nacional	competente	
es	necesaria	para	la	fabricación	y	
venta	de	los	productos	
fitosantiarios.	



Uso	Exclusivo	por	Plazo Definido Secreto	Permanente

Protección	de	Datos	Propietarios
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Secreto	Industrial
Ø Composición	de	la	fórmula
Ø Análisis de	5-lotes	típicos
Ø Proceso de	fabricación
Ø Nombres &	direcciones de	

científicos
Ø Identidad &	análisis de	

concentración
Ø Métodos	analíticos	para	

impurezas

Datos	de	prueba
Ø Propriedades	físico-químicas
Ø Toxicología
Ø Residuos &	metabolismo
Ø Métodos	analíticos	
Ø Impacto	ambiental
Ø Ecotoxicología
Ø Eficacia	Biológica



Exclusividad	como	forma	de	Protección
• Temporalidad

• Protección	limitada	en	el	tiempo	

• Período	de	exclusividad	contado	a	partir	de	fecha	de	registro

• Relativo	
• Durante	el	período	de	protección,	un	tercero	no	puede	
registrar	el	mismo	producto,		salvo	que	tenga	autorización	de	
apoyarse	en	los	datos	regulatorios

• En	todo	momento	un	tercero	puede	registrar	su	producto	
con	base	en	su	propio	dossier	completo



ADPIC:	Obligaciones
ADPIC	Artículo	39.3

Miembros,	cuando	se	requiera,	como	una	condición	de	aprobar	el	
mercadeo	de	productos	químicos	farmacéuticos	o	químicos	agrícolas	
los	cuales	utilizan	nuevas	entidades	químicas,	la	entrega	de	datos	de	
prueba	u	otros	no	divulgados,	el	origen	de	lo	cual	incluye	un	esfuerzo	
considerable,	debe	proteger	dichos	datos	en	contra	de	un	uso	
comercial	desleal. Adicionalmente,	los	Socios	deben	proteger	dichos	
datos	en	contra	de	divulgación,	excepto	cuando	sea	necesario	para	
proteger	al	público,	o	por	lo	menos	que	se	tomen	los	pasos	para	
asegurar	que	los	datos	sean	protegidos	en	contra	de	un	uso	comercial	
desleal.	



ADPIC:	Obligaciones
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• Reconoce	los	"esfuerzos	considerables​​"	necesarios	para	
desarrollar	los	datos

• No	especifica	período	de	exclusividad;	norma	programática	
que	requieren	implementación	nacional	para	ser	efectiva

• No	utilización de	datos para	uso	comercial	desleal	ha	sido	
implementado	como	período	de	exclusividad
– EUA,	UE,	TLCs



Unión Europea
10 años + 3 para 
bajo riesgo + otros

Brasil
10 años 

Estados Unidos
10 años + 5 por 
compensación + otros

Canadá
10 años

Tema validado en el 
TPP

Países DR-CAFTA y 
Panamá
10 años

Colombia 
10 años
Perú
10 años
Chile 
10 años

Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	Latinoamérica



Legislación	sobre	Exclusividad	Datos	Propietarios	en	
Latinoamérica

País Norma Interna Período  Protección

Comunidad Andina 

Bolivia No No definido

Perú Decreto 1074 10 años

Venezuela No No definido

Ecuador No No definido

Colombia Decreto 502  reformado 10 años 

Centro América

Costa Rica Decreto 33495 reformado 10 años

El Salvador Ley  604 10 años

Honduras Ley 12-99-E 10 años

Nicaragua Ley 354 10 años

Guatemala Decreto 57-2000 10 años

Panamá No Compromiso de 10 años

Republica Dominicana Si 5 años

Cono Sur

Argentina Ley 24.766 Indefinido 

Paraguay Ley 3.519 5 años

Uruguay No No definido

Chile Ley 19.996 10 años



Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	EEUU

18

FIFRA	(Federal	Insecticide
Fungicide Rodenticide Act)	

• 10	años de	protección a	
datos propietarios

• 3	años de	protección
adicional	para	usos	menores	

• Protección	para	datos	
adicionales	o	de	renovación	
de	registro	



Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	EEUU
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FIFRA	(Federal	Insecticide
Fungicide Rodenticide Act)	

• 10	años	de	protección	a	
datos	propietarios	

• 3	años	de	protección	
adicional	para	usos	menores	

• Protección	para	datos	
adicionales	o	de	renovación	
de	registro	



Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	UE
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Reglamento	1107/2009	Art.	59
• 10	años	de	protección	para	

datos	de	registro;	
• 13	años	para	productos	de	

“bajo	riesgo”
• 3		meses	de	protección

adicional	por	cada	extensión
de	etiqueta	para	usos	
menores.		

• 30	meses	de	protección	para	
datos	nuevos	o	datos	de	
renovación	de	registro.	



Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	UE
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Reglamento 1107/2009	Art.	59
• 10	años de	protección para	

datos de	registro;	
• 13	años	para	produtos	de	

“bajo	riesgo”
• 3	meses	de	protección	

adicional	por	cada	extensión	
de	etiqueta	para	usos	
menores.		

• 30	meses	de	protección	para	
datos	nuevos	o	datos	de	
renovación	de	registro.	



Exclusividad	de	Datos	Propietarios	en	UE
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Reglamento 1107/2009	Art.	59
• 10	años de	protección para	

datos de	registro;	
• 13	años	para	produtos	de	

“bajo	riesgo”
• 3	meses	de	protección	

adicional	por	cada	extensión	
de	etiqueta	para	usos	
menores.		

• 30	meses	de	protección	para	
datos	nuevos	o	datos	de	
renovación	de	registro.	



New Product
Discovery

Development

Registration

Commercialization
Expiration of IPR

Generic Competition

Patents to protect
Novel inventions

Protection of
Regulatory Data

Generic competition
Spurs invention of
New products

Feeds generic 
industry

Continuous	flow	of	new products
Increasing	productivity
Higher	standards	for	food	quality

Ciclo	de	Vida	de	un Producto Innovador



New Product
Discovery

Development

Registration

Commercialization
Expiration of IPR

Generic Competition

Patents to protect
Novel inventions

Protection of
Regulatory Data

Generic competition
Spurs invention of
New products

Feeds generic 
industry

No	new products	introduced
Static	productivity
Potential	problems with	food	exports

Ciclo	de	Vida	de	un Producto Innovador



Secreto	industrial
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Mayor	eficiencia	para	almacenar	
información
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El	robo	del	secreto	industrial	
también	afecta	a	las	empresas	
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Caso	reciente	en	Brasil:	Julio	2015



Ministério da Agricultura expõe dados sigilosos da 
indústria química

VICTOR MARTINS - O ESTADO DE S. PAULO
04 Julho 2015 | 05h 00

Os produtos expostos foram Mythos (Bayer), Roundup Transorb
(Monsanto), Juwel e Cantus (Basf), Actara 750 SG e Priori (Syngenta),
Altacor (Du Pont), Sumistar WG (Sumitono), Methomyl (UPL), Sanson
40 SC (Isk Biosciences) e Partner Processo (Sipcam Nichino).

Caso	reciente	en	Brasil:	Julio	2015



Uso	Exclusivo	por	Plazo Definido Secreto	Permanente

Protección	de	Datos	Propietarios
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Secreto	Industrial
Ø Composición	de	la	fórmula
Ø Análisis de	5-lotes	típicos
Ø Proceso de	fabricación
Ø Nombres &	direcciones de	

científicos
Ø Identidad &	análisis de	

concentración
Ø Métodos	analíticos	para	

impurezas

Dados	Propietarios
Ø Propriedades	físico-químicas
Ø Toxicología
Ø Residuos &	metabolismo
Ø Métodos	analíticos	
Ø Impacto	ambiental
Ø Ecotoxicología
Ø Eficacia	Biológica



Obligaciones:	ADPIC	de	la	OMC

ADPIC	Articulo 39.2
Personas	naturales y	legales deben tener la	posibilidad de	
prevenir que la	información legalmente dentro de	su control	sea	
divulgada a,	adquirida por,	o	usada por otros sin	su
consentimiento de	una manera contraria a	prácticas honestas
comerciales mientras dicha información:		
a. Es	secreta
b. Tenga un	valor	comercial porque es secreta;	y
c. Ha	sido sujeta a	pasos razonables según las circunstancias,	

por la	persona	legalmente en	control	de	la	información,	para
mantenerla secreta.	



Secretos	Industriales	
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• Son	solo	parte	de	un	dossier	regulatorio

• No	son,	ni	pasan	a	ser	parte	del	dominio	
público	por	el	hecho	de	haberse	
presentado	a	la	Autoridad

– No	hay	plazo	de	protección;	debe	ser	perpetuo

– Protección	persiste	incluso	vencido	el	período	
de	protección	de	exclusividad



Secretos	Industriales	
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Identificación

– Cuando	el	registrante	identifica	
secretos	industriales	dentro	del	
dossier	(se	recomienda	someterlos	
por	separado),	la	Autoridad	debe	
respetarlos,	o		

– Autoridad	puede	dar	lista	positiva	de	
lo	que	reconoce	como	secreto	
industrial	y	deberán	ser	sujeto	de	
protección



Secreto	industrial	(FIFRA	en EEUU)
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• Registrante	debe	
identificar	sus	secretos	
industriales.	

• Las	Autoridades	deben	
guardar	la	información	
confidencial	como	tal.	

Identificar + Listar



Secreto	industrial	(FIFRA	en EEUU)
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• Limitaciones a	consideración
como	secreto:	
– Datos toxicológicos
– Ecotoxicológicos

• Siempre son tratado	como	
secretos
– Informaçión de	manufactura,	

control de	calidad
– Métodos	analíticos
– Identidad de	inertes

Limitar + Listar



Secreto	industrial	(Regulación	1107/2011	en	UE)
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REGULATION	(EC)	No	1107/2011

Listar	 +	 Identificar	



Secreto	industrial	(Regulación 1107/2011	en	UE)
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Regulación (EC)	No	1107/2011
– Composición de	la fórmula
– 5-batch	análisis	(análisis	de	5	lotes	

típicos)	
– Proceso de	fabricación
– Nombres &	direcciones de	científicos
– Identidad &	análisis de	concentración
– Métodos	analíticos	para	impurezas
– Impurezas	no	relevantes



Protección	de	los	Secretos	Industriales	
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• Responsabilidad	compartida	en	la	cadena	
de	custodia,	que	incluye	al	titular	y	a	la	
Autoridad
– Titular	debe	tomar	medidas	razonables	para	
proteger	la	información	confidencial	

– Medidas	deben	ser	permanentes	y	continuas	

– Autoridad	debe	tomar	medidas	apropiadas	
contra	divulgacion	y	acceso	de	terceros.	



Protección	de	los	Secretos	Industriales

39

Políticas	y	
Procedimientos	
Administrativos	

Acesso	y	
recepción	

Almacena-
miento	y	uso	

Prepararción	
de	un	dossier

Entrega	a	
Autoridades	
e	gestión	de	
información	

Cadena	de	custodia

Responsabilidad



Antes

Después

Cadena	de	custodia:	buenas	prácticas	
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Protección	de	los	Secretos	Industriales
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• Ante	infracción	existen	remedios	legales:	
Penales,	civiles	(judiciales),	y		
administrativas	

• Remedio	suele	ser	compensatorio
– Se	condena	a	resarcir	el	daño	
– Cuantificación	del	daño?

• ¿Cómo	se	reconstituye	un	secreto	una	
vez	revelado?	



jfernandez@croplifela.org


