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CONSIDERANDO:

Quehinvutigaciényelduarmllo tecnolégico constituyen instrumentos esenciales para el
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Que los wticulos 266 de Ia Desisidn 486 y 191 de la Ley de Propiedad Intclectual
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Que ¢l uso o aprovechamiento de informacién ajena para efectos de obieuer un cgistro
gﬁhﬁo.mﬁmyemdeMthﬁﬁnﬂﬁdchww
Acucrdo de Cartagena y al articulo 191 de la Ley de Propiedad iniclectual;

Que es obligacién del Gobiemo Nacianal crear las condiciones necesarias para evitar la
deslealiad cn las setividades comerciales de log que concurren al mercado;
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de Salud Poblica y Agricultura y Ganaderia, respectivamente, dehe hacerse en la medida en
1a cual se defienda el imerés publico, asi como los derechos legitimamente adquiridos por
parte de terceros,; .
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En ¢jercicio de la atribucién que Je confiere ¢l pumeral 9 del articulo 171 de Ja Constitucion
‘Politica de la Repiblica,

DECRETA:
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en el Ecuador. Scinmepﬁhhsdeunmermﬂmmhm, las nuevas entidades
quimicas y sus distintas presentaciones.
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quimics, la sanitaria 0 fitosanitaris ¢ no podri conceder otro registro
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Art. 3.- El vencimienio de los plazos seflalados en el articulo anterior, no significard
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registio sanitario presenten sus propias bases de datos y ‘dates de prueba. las cusles
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del registro sanitario del producto similar. Se aplca esta dispesicibn a solicitudes de
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registro sanitarie que no bayan concluido coa una Inseripciéa de registro sasitario, cn
cuyo case ¢f plazo sc contara g partir de la fecha de la primera solicitud.

Art. 6.- Se entendera por producto nuevo, todo producto o composicién farmacéutics 0
quiniico agricola que no ha sido previamente autorizado para su comercializacion en el
Ecuador; ¢ que haya sido materia de uma primern soficitud de registro sanitario y quc
10 haya comcluido cos su Inscripeidn en dicho registro e el plazo de 1 aillo contado 2
partir de su ingreso. s

Art. 7.- No se concederin registro sanitario para productos sunilares a los que cuenten con
una patents vigente en ¢l Ecuador. La autoridad sanifaria exigira del soiiitante una
centificucién del IEPI de quc ol producte a registrar no cstd sujcto o patente, o um»

. autorizacién suficiente del itular de la patente.

Art. 8.- La autoridad sanitaria revocara de vficio por rmazones de legitimidad los registros
sanilarios que haya otorgado para productos que cuentcn con patente vigentc en el Ecuador
El producto cmyo registro sanitario ha side revocado mo pedri ser producido,
Importade, exportado, distribuido y/o comercializads en cualquier otru furima.

Art. 9.- Se incorpora luega del articulo 24 dei Reglamento de Registro Sanilario para
Medicamentos eu Qeneral y Dispositives Médicos, expedido mediante Decrers Ejecutivo
No. 4142 de 9 de agosto de 1996 y promulgado en el Registro Oficial No.25- 1008 de 10
de agosto de 1996, el siguiente articulo innumerado:

“An. ... .- Casos en que n0 3¢ concedera cl registro sanitario por el uso de datos
de pruebas sin previa autorizacidn de sus tilares.- Dentro del plazo de cinco
afios contado a partir de la fecha de otorgamiento del primer registro sanitario eo el
Ecuador de una nueva entidad quimica o de un producto nuevo que wiliza o
incorpora esa nueva entidad quimica, no se concederd otro registro sanilario para
entidades quimicas o nroductos iguales o similares que cuenten en apoyo de su
solicitud, inclusive a titulo referencial, con la informacién o datos de pruebas que
hubieren sido eatregadot por-el primer solicitante de un regisiro sanitarin, salvo que
cuente con autorizacidn previa y suficiente de su timlar, En lo vo previsto en esta

nonna, se estara & lo sefialado en el articulo 191 de la Ley de Propiedad Intelecrual y
2 sus Reglamentos dc Aplicacién”.

Art. 10.- Se incorpora como segundo inciso del articulo 25 del Reglamento de Registro
Sanitario para Medicamentos ea General y Dispositivos Médicos, expedido mcdiantc
Decreto Ejecutive No. 4142 de 9 de agosto de 1996 y promulgado en el Regiswo Oficial
No.2S- 1008 de 10 de agosto de 1996, el siguiente texto:

“Quedarén automiticamente sin efecto los registros sanitarios que incumplan la
prohibicidn constante al articulo innumerado posterior al 24 de este Reglamento. La
awtoridad sanitania competente procederé de oficio 2 borrar del registro sanitario la
inscripcién correspoodiente a Ia sola verificacién. de que se ha incumplido fa
prohubicién constante en lal artieulo”. ;

De la ejecucién del presente Decreto Ejecutivo, se encarga a los seiflotes Ministros de Salud
Publica, de Comercio Exterior, Industrializacién, Pesca y Competitividad y de Agncult}n
y Ganaderia, asi como a lo seiiores Directores del Instituto de Higiene y Medicina 'I"l‘uplc:\l
“Leopoldo [nquieta Pérez”, de Sanidad Animal y al Presidente dei Institito Ecuatorianc de
Propiedad Intelectual.

Dldo; el Palacio Nacional, en Quite, 2 ...
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