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Informacién sobre estudios para obtener registro sanitario de medicamentos bioequivalentes es plblicay debe ser entregada

Informacion sobre estudios para
obtener registro sanitario de
medicamentos bioequivalentes es
publica y debe ser entregada

La Corte de Ape-
laciones de Santiago
rechazo el reclamo de
ilegalidad 1nterpuesto
por una empresa far-
macéutica  especiali-
zada en el desarrollo
de productos bioequi-
valentes, en contra de
la decision adoptada
por el Consejo para la
Transparencia (CPLT),
que ordend al Institu-
to de Salud Publica de
Chile (ISP) la entrega
de estudios preclinicos
y clinicos presentados
por la reclamante para
el registro sanitario de
ciertos medicamentos.

Se presentd una so-
licitud ante el ISP para
obtener copias de estu-
dios preclinicos y cli-
nicos utilizados en el
registro de determina-
dos productos. Inicial-

mente, el ISP denego la
entrega de la informa-
cion, atendiendo a la
oposicion de la farma-
céutica, basada en la
reserva establecida en
la Ley de Transparen-
cia y la proteccion de
derechos comerciales
y secretos industriales.
Sin embargo, el CPLT
acogi6 parcialmente el
amparo de la solicitan-
te, considerando que
la informacion es de
naturaleza publica al
fundamentar actos ad-
ministrativos, y ordeno
su entrega con el tarja-
do de datos sensibles
como formulas y datos
personales.

La Corte de Santia-
go rechazo la reclama-
cion, al considerar que,
s1 bien se invoco la re-
serva de informacion

bajo la Ley de Trans-
parencia, esta no apli-
ca en el caso concreto,
dado que los estudios
preclinicos y clinicos
solicitados no contie-
nen informacion que
represente una «nueva
entidad quimica» con-
forme a la legislacion
sobre propiedad indus-
trial. Ademas, el CPLT
mitigd adecuadamente
los riesgos de divulga-
cion al ordenar que se
tarjaran datos sensibles
como la formula del
medicamento,  datos
personales y de con-
texto, lo que asegura
que la informacion re-
velada no afectara la
competitividad de la
empresa ni sus dere-
chos comerciales.
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