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ORGANO LEGISLATIVO

        Acuerdos Nos. 1094, 1095, 1096, 1097, 1098, 1099, 1100, 

1101, 1106, 1107, 1108, 1109, 1110, 1111, 1112 y 1113.- Se llama 

a Diputados Suplentes, para que concurran a formar asamblea.

        Acuerdo No. 1102.- Se deja sin efecto el Acuerdo Legislativo 

No. 1053, de fecha 15 de mayo de 2008, por medio del cual se 

llamó a un Diputado Suplente, para que conformara asamblea. 

ORGANO EJECUTIVO

MINISTERIO DE ECONOMIA

        Decreto No. 62.- Ordénase reposición de inscripción en 

libro que lleva el Registro de la Propiedad Raíz e Hipotecas de la 

Cuarta Sección del Centro, a favor del señor Tomás Clímaco...

MINISTERIO DE EDUCACION

RAMO DE EDUCACIÓN

        Acuerdos Nos. 15-0549 y 15-0650.- Reconocimiento y 

equivalencia de estudios académicos. ........................................

        Acuerdo No. 15-0754.- Se reconoce a la Profesora María 

Teresa Villacorta de Vásquez, como Directora del Colegio 

Fundación Santaneca para el Desarrollo Comunitario y 

Ambiental...................................................................................

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y 
ASISTENCIA SOCIAL

        Decreto No. 65.- Reglamento para la Protección de Datos 

de Prueba de Nuevos Productos Farmacéuticos.........................

ORGANO JUDICIAL

CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

        Acuerdos Nos. 1004-D, 1065-D y 1150-D.- Autorizaciones 

para el ejercicio de la abogacía en todas sus ramas. ..................

SECCION CARTELES OFICIALES

DE PRIMERA PUBLICACION

        Declaratorias de Herencias

        Cartel No. 630.- Lucía Beltrán viuda de Hernández (1 

vez) ...........................................................................................

        Cartel No. 631.- Carmela de Jesús Panameño y otros (1 

vez) ...........................................................................................

        Cartel No. 632.- José Antonio Cabrera (1 vez) .................

        Cartel No. 633.- Zulma Xiomara Pereira Orellana y otro 

(1 vez) ........................................................................................

        Cartel No. 634.- Oscar Sarbelio Cruz Chávez y otros (1 

vez) ...........................................................................................



16 DIARIO  OFICIAL  Tomo  Nº 379

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

DECRETO No. 65

 

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA DE EL SALVADOR, 

CONSIDERANDO: 

         I.-    Que de conformidad a lo establecido en el Art. 103, inciso segundo de la Constitución de la República, es obligación del Estado reconocer 

y garantizar la propiedad intelectual; 

        II.-    Que en virtud de lo establecido en el Art. 68 de la misma Constitución, el Consejo Superior de Salud Pública es el organismo encargado de 

velar por la salud del pueblo; siendo además el encargado de autorizar la comercialización de productos farmacéuticos; 

       III.-    Que según lo dispone el Art. 15.10 del Tratado de Libre Comercio entre Centroamérica, República Dominicana y los Estados Unidos de 

América, dentro del Capítulo relacionado a los Derechos de Propiedad Intelectual, cada parte otorgará protección a los datos de prueba 

cuando éstos se soliciten como requisito para la autorización de comercializar un nuevo producto farmacéutico; y, 

       IV.-    Que a tal efecto, es necesario reglamentar el tratamiento y protección de los datos de prueba u otros no divulgados presentados para la 

obtención de la autorización para comercializar nuevos productos farmacéuticos. 

POR TANTO, 

        en uso de sus facultades constitucionales, 

DECRETA el siguiente: 

                   REGLAMENTO PARA LA PROTECCIÓN DE DATOS DE PRUEBA DE NUEVOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS.

 

DEFINICIONES 

        Art. 1.- Para efectos del presente Reglamento, se entenderá por: 

        Nuevo producto farmacéutico: Aquél que no contiene una entidad química que haya sido aprobada previamente para su comercialización en 

el país. 

        No se considerará nuevo producto farmacéutico los nuevos usos o segundos usos, ni las novedades o cambios sobre los siguientes aspectos: formas 

farmacéuticas, indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades químicas conocidas, formulaciones, formas de dosifi cación, 

vías de administración, modifi caciones que impliquen cambios en la farmacocinética, sales, complejos, formas cristalinas o aquellas estructuras químicas 

que se basen en una entidad química con registro o autorización sanitaria previa, condiciones de comercialización y empaque; en general, aquéllas que 

impliquen nuevas presentaciones. 

        Datos de Prueba: Información mediante la cual se comprueba la seguridad y efi cacia de un producto farmacéutico, contenida en los ensayos 

clínicos fases uno, dos y tres. 
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        Otros Datos no Divulgados: Toda aquella información referente a la seguridad y efi cacia de un producto farmacéutico que no se encuentre en 

los ensayos clínicos fases uno, dos y tres y que no haya sido dada a conocer al público.

 

PLAZO DE PROTECCIÓN 

        Art. 2.- Los datos de prueba u otros no divulgados se protegerán contra todo uso comercial desleal por un período de cinco años, contados a partir 

de la fecha de aprobación para la comercialización en el país. 

        Para otorgar la protección a que se refi ere el inciso anterior, cuando se solicite la autorización para comercializar un nuevo producto farma-

céutico sobre la base de la autorización obtenida previamente en otro país en el que presentaron los respectivos Datos de Prueba, se exigirá que la 

comercialización en El Salvador sea solicitada dentro de los cinco años siguientes a la fecha de aprobación de comercialización en ese otro país. 

REQUISITOS PARA TITULARES SOLICITANTES 

        Art. 3.- Cuando se solicite la autorización para comercializar un nuevo producto farmacéutico, el solicitante deberá presentar, además de los 

requisitos establecidos en la normativa vigente, los siguientes: 

          a)    Declaración Jurada ante Notario en la que se haga constar que se trata de un nuevo producto farmacéutico, o hacer constar lo anterior en la 

solicitud correspondiente; 

          b)    Los datos de prueba u otros no divulgados o bien, un certifi cado de la autorización obtenida previamente en El Salvador o en otro país, en 

donde se presentaron los respectivos datos de prueba u otros no divulgados sobre la seguridad y efi cacia del nuevo producto farmacéutico; 

y, 

          c)    Un documento auténtico o público que refl eje una lista de todas las patentes vigentes en El Salvador que abarquen el nuevo producto 

farmacéutico o su uso aprobado, con el fi n de prevenir la autorización de comercialización de productos amparados por patente sin el con-

sentimiento del titular de la misma. La lista de patentes deberá incluir información sobre el número de inscripción, título de la invención, 

nombre comercial, fecha en que expira el plazo de vigencia de la misma y la identifi cación del titular. En caso que no exista patente que 

abarque el producto o su uso aprobado, se deberá manifestar por escrito esta situación. 

REQUISITOS PARA TERCEROS SOLICITANTES 

        Art. 4.- Cuando la autorización para comercializar un nuevo producto farmacéutico sea solicitada por un tercero sobre la base de los datos de prueba 

u otros no divulgados o bien, sobre la base de la autorización obtenida previamente en El Salvador o en otro país, el tercero deberá presentar en ambos 

casos, el consentimiento escrito de la persona natural o jurídica que inicialmente generó la información u obtuvo la aprobación de comercialización, 

así como cumplir con los requisitos establecidos en las letras b) y c) del artículo precedente.

 

DECLARACIÓN JURADA 

        Art. 5.- Para la presentación de la Declaración Jurada en la que se haga constar que no existe patente vigente en el país para un producto farma-

céutico o que existiendo, vence en determinado plazo, tal Declaración podrá basarse en la información brindada para conformar la base de datos a la 

que se refi ere la letra c) del Art. 3, sin perjuicio de cualquier otra fuente que los interesados puedan consultar con el fi n de asegurar no violar el derecho 

de titulares de patentes. 

RAZÓN DE PROTECCIÓN EN LA LICENCIA 

        Art. 6.- El Consejo Superior de Salud Pública incluirá una razón en la Licencia de registro de un nuevo producto farmacéutico, expresando que 

dicho producto goza de protección de datos de prueba, así como el período y la fecha de vencimiento de dicha protección, entre otros. 



18 DIARIO  OFICIAL  Tomo  Nº 379

BASE DE DATOS Y NOTIFICACIÓN DE ESPECIALIDADES QUÍMICO FARMACÉUTICAS CON PROTECCIÓN DE DATOS DE 

PRUEBA 

        Art. 7.- Con la lista y la correspondiente información a que se refi ere la letra c) del Art. 3, el Consejo Superior de Salud Pública formará una 

base de datos que mantendrá actualizada y a disposición para consulta pública de cualquier interesado en las instalaciones del Consejo, además de 

publicarla en su sitio web. 

        La base de datos a que se refi ere el inciso anterior contendrá el nombre comercial, principio activo, nombre del titular del producto farmacéutico 

cuyos datos de prueba gozan de protección y la fecha de vencimiento de dicha protección. 

EXCEPCIÓN BOLAR 

        Art. 8.- El Consejo Superior de Salud Pública autorizará el inicio del trámite de una solicitud de registro de un producto farmacéutico que se 

encuentre protegido por medio de una patente, pero la comercialización del mismo será autorizada a partir de la fecha en que la patente expire. 

NOTIFICACIÓN AL TITULAR 

        Art. 9.- Cuando sea solicitada la autorización para comercializar un producto farmacéutico comprendido dentro de una patente vigente en El 

Salvador, el Consejo Superior de Salud Pública informará dentro de los quince días siguientes a la presentación de la solicitud al Registro de la Pro-

piedad Intelectual del Centro Nacional de Registros para que éste notifi que al titular de la patente la identidad del solicitante. 

COMPENSACIÓN DE PLAZO DE PROTECCIÓN 

        Art. 10.- Cuando por causas imputables al Consejo Superior de Salud Pública en la concesión del registro sanitario para comercialización de 

productos farmacéuticos, éste se demore en conceder tal registro más de cinco años contados a partir de la fecha de presentación de la solicitud de 

registro, el plazo de protección de veinte años de la patente que abarca el producto farmacéutico, fi nalizará en fecha posterior. 

        Lo anterior será aplicable únicamente en caso que exista una patente del producto registrada en El Salvador, cuyo plazo se encuentre aún vigen-

te. 

        La fecha de fi nalización del plazo de protección a que se refi ere este Artículo será decretada por el Registro de la Propiedad Intelectual, a solicitud 

del interesado. En este caso, el Registro mencionado aplicará la siguiente regla: cada día de retraso contado a partir del primer día del sexto año será 

adicionado al plazo de protección de la patente, pero en ningún caso excederá de quinientos cincuenta días. 

        El Registro de la Propiedad Intelectual notifi cará al Consejo Superior de Salud Pública la nueva fecha de vencimiento de la Patente, para mejor 

proveer. 

        El interesado podrá recurrir a los Tribunales competentes en caso no se aplique lo dispuesto en este Artículo. 

VIGENCIA 

        Art. 11.- El presente Decreto entrará en vigencia ocho días después de su publicación en el Diario Ofi cial.

 

        DADO EN CASA PRESIDENCIAL: San Salvador, a los cuatro días del mes de junio de dos mil ocho.

ELÍAS ANTONIO SACA GONZÁLEZ,

PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA.

JOSÉ GUILLERMO MAZA BRIZUELA,

MINISTRO DE SALUD PÚBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
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