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D.S.29004

EVO MORALES AYMA )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que el Inciso a) del Articulo 7 de la Constitucién Politica del Estado, establece que toda
persona tiene como derecho fundamental a la vida, la salud y la seguridad; asimismo, los
Articulos 158 y 164 sefialan que el Estado tiene la obligacion de defender el capital humano
protegiendo la salud de la poblacién y que las normas relativas a la salud publica son de
caracter coercitivo y obligatorio.

Que uno de los principios fundamentales es el Derecho a la Salud, en cumplimiento a los
acuerdos internacionales como el Pacto Internacional sobre Derechos Econémicos, Sociales y
Culturales; el Acuerdo sobre Aspectos de Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio — ADPIC; y la Declaracion de Doha sobre ADPIC y Salud publica de la
Organizacion Mundial del Comercio - OMC, donde se afirma que el Acuerdo ADPIC debe
ser interpretado y aplicado de modo que proteja la salud publica y promueva el acceso a
todos los medicamentos.

Que la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, reafirma el derecho de sus paises
miembros, entre los que se encuentra Bolivia, a aprovechar plenamente las flexibilidades del
Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la salud publica y potenciar el acceso a los
medicamentos.

Que es necesario salvaguardar la Salud Puablica y el acceso a los medicamentos por parte de
todos los bolivianos y extranjeros que viven o permanecen en el territorio nacional,
reafirmando las obligaciones establecidas en la Constitucion Politica del Estado.

Que el Articulo 2 del Cddigo de Salud, aprobado por Decreto Ley N° 15629 del 18 de julio
de 1978, sefiala que la salud es un bien de interés publico y que corresponde al Estado velar
por la salud del individuo, la familia y la poblacion en su totalidad.

Que el Articulo 4 de la Ley N° 3351 de 21 de febrero de 2006 - Ley de Organizacion del
Poder Ejecutivo, determina como atribuciones del Ministerio de Salud y Deportes las de
regular, planificar, controlar y conducir el Sistema Nacional de Salud y los subsectores de la
Seguridad Social, publicos y privados.

Que la Ley N° 1737 del 17 de diciembre de 1996, Ley del Medicamento establece, en sus
Articulos 1 y 3, mecanismos de control y reglamentacion para medicamentos, concordantes
con la Politica de Medicamentos establecida en los Articulos 1 y 3 del Decreto Supremo N°
25235 del 30 de noviembre de 1998, Reglamento a la Ley del Medicamento.

Que el Ministerio de Salud y Deportes, en sujecion a la Resolucion Ministerial N° 580 del 29
de Agosto de 2006, aprueba la Estructura Organica de la Unidad de Medicamentos -
UNIMED, para que cumpla con las obligaciones sefialadas en la Ley del Medicamento y su
Reglamento.



254 Compilacion de Normas de Propiedad Intelectual
SENAPI - MPM
Bolivia

Que el Decreto Supremo N° 27938 de 20 de diciembre de 2004, modificado por el Decreto
Supremo N° 28152 de 17 de mayo de 2005, establece la competencia del Servicio Nacional
de Propiedad Intelectual — SENAPI, como oficina nacional competente para administrar el
régimen de propiedad intelectual, de la vigilancia y de una efectiva proteccion de los
derechos de exclusividad, referidos a la propiedad industrial.

Que el Estado debe precautelar el interés pdblico, garantizando la funcién social que debe
cumplir la propiedad privada; en este sentido, es necesario establecer un procedimiento
particular para el tratamiento de los productos farmacéuticos, como bienes sociales
diferenciados.

EN CONSEJO DE MINISTROS
DECRETA:

ARTICULO 1.- (OBJETIVO)
El presente Decreto Supremo tiene por objeto establecer una Anuencia Previa en un
procedimiento de solicitud de patente de producto y/o proceso de invencion farmacéutica.

ARTICULO 2.- (ANUENCIA PREVIA)

A efectos del presente Decreto Supremo, se entiende por Anuencia Previa al mecanismo
concreto que establece si el contenido y el alcance de lo que se desea proteger mediante la
patente solicitada, no interfiere con el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos.

ARTICULO 3.- (CONCESION DE PATENTES)

La concesion de patentes de invencion farmacéutica de productos y procedimientos,
dependera de la Anuencia Previa expedida por la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en
Salud UNIMED.

ARTICULO 4.- ENTIDADES COMPETENTES)

Las Entidades competentes son:

a) El Servicio Nacional de Propiedad Intelectual - SENAPI, que se encarga del analisis de los
requisitos para el otorgamiento de patentes asi como del procedimiento de registro.

b) La Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud - UNIMED, que tiene como
atribucion principal la de emitir la Anuencia Previa frente a una solicitud de patente de
invencion farmacéutica.

ARTICULO 5.- (RESPONSABILIDAD)

Responsabilidades de las entidades competentes.

a) EI SENAPI, previo otorgamiento de una patente de invencion en el area farmacéutica,
remitira el tramite respectivo a UNIMED.

b) Cuando el resultado de la Anuencia Previa sea positivo, UNIMED debera remitir al
SENAPI la solicitud de patente de invencion farmacéutica, fundamentando el resultado de la
Anuencia Previa. Si el resultado de la Anuencia Previa es negativo, UNIMED debera remitir
la solicitud de patente al SENAPI, fundamentando la negacién de la misma y respaldandola
mediante documentacion.
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ARTICULO 6.- (COMISION TECNICA DE ANUENCIA PREVIA)
De conformidad al Articulo 1 del presente Decreto Supremo, UNIMED conformara una
Comisién Técnica de Anuencia Previa, que permita tomar decisiones objetivas para analizar
la solicitud de patentes de invencion farmacéutica remitida por el SENAPI.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

DISPOSICION TRANSITORIA Unica.-

El Ministerio de Salud y Deportes., elaborara y aprobara en un plazo de noventa (90) dias, a
partir de la publicaciéon del presente Decreto Supremo, la normativa complementaria
necesaria para la aplicacion de la presente norma.

Se abrogan y derogan todas las disposiciones contrarias al presente Decreto Supremo.

Los Sefiores Ministros de Estado, en los Despachos de Produccién y Microempresa, y de
Salud y Deportes, quedan encargados de la ejecucién y cumplimiento del presente Decreto
Supremo.

Es dado en el Palacio de Gobierno de la ciudad de La Paz, a los nueve dias del mes de enero
del afio dos mil siete.



256 Compilacién de Normas de Propiedad Intelectual
SENAPI - MPM
Bolivia



