LEY DE CONFIDENCIALIDAD SOBRE INFORMACION Y PRODUCTOS QUE
ESTEN LEGITIMAMENTE BAJO CONTROL DE UNAPERSONAY SE
DIVULGUE INDEBIDAMENTE DE MANERA CONTRARIAALOS USOS
COMERCIALES HONESTOS.

LEY N°24.766
S ancionada: Diciembre 18 de 1996.
Promulgada: Diciembre 20 de 1996.

El Senado y Camara de Diputados de laNaddn Argentina reunidos en Congres o,
efc. sandonon con fuerza ce Ley:

ARTICULO 1°- Lcs personcs fisioos ojuridicos podrdn impedir gque lainformaddn
que esté legitimamente bajo su contral se divulgue aterceros 0 sea adauirida o
utilizoda por terceros sin su cons entimiento de maonera contraria alos usos
comerddes honesto, mientras dcha informaddn rednalos siguientes conddones:

a) A, seasecaetaen e sentido de que No seq, como auerpo o en la configuraddn,
reunion predsa de sus componentes, generdmente conodda ni fadimente
acossible parapersonos infroduddos en los draulos en que normamente se utiliza
el tipo de informaddn en cuestion; y

) Tengaun vdor comerdd por ser seaeta; y

©) Hoya sido objeto de meddos razonales, en los draunstondos, para
mantenerla, secareta, fomados por |a pers ona que legitimamente la confrala.,

Se considerard que es contrario alos usos comerddes honestos el
incumplimiento de contratos, el dbus o de confianza, lainstigoddn alainfrooddn y
odquisidon de informacddn no divulgada por ferceros que supieran © No, Por
negigenda gave, que la adauisicddn implicatba tdes practioos .



ARTICULO 2°- Lapresente ley se aplicard alainformaddn que conste en
documentos, medios elecironicos 0 magnéticos, disocos dpticos, microfilmes,
peliculos u ofros elementos similares.

ARTICULO 3°- T oda pers ona gque con motivo de su tradogjo, emnpleo, cargo,
puesto, desempeno de su profesion o reladdn de negodos , tenga acoes o a una
informacdidn que redna lcs conddones enumerodos en el arficulo 1° y solore cuya
confidenddidod se los haya prevenido, deberd dostenerse de usarlay de revelarla
sin causajusftificada o sin consentimiento de la pers ona que guarda dacha
informaddn o de su us uario autorizado.

Protecddn de lainformacdion s didtada por [a autoridad s onitaria como requisito
para la gprobaddn de proaductos

ARTICULO 4°- Paralos cosos en que se solidte la oprobaddn del registro o
autorizaddn de comerddizaddn de productos que ufilicen nueves entidodes
auimicos que no tfengan registro previo ni en la Argentina ni en cudquier ofro pais,
deberd presentarse ala autoridod s onitarialoocd informaddn que aaredite la
eficoda e inocuidad del producto. En la medda que estainformaddn rednalos
requisitos del arficulo 1° y searesultado de un esfuerzo técnico y econdmico
significativo, serd protegida contra todo us o comerdd deshonesto td como se
define en la presente ley y no poard ser divulgada

ARTICULO 5°- Para el ocoso de productos que tengan registro o autorizaddn de
comerddizaddn en la Argentina o en padses del anexo |, induido el ocos o sendado
en el arficulo onterior una vez que se haya oforgodo el registro en la Argentina o
en dguno de esos pases del anexo |, la autoridod s anitarialoocd procederd ala
oprobaddn o autorizaddn de comerddizaddn de productos similares. A esos
efectos la autoridod s onitarialoocd, para oforgar lains cripddn de es peddidades
meddndes o famacéutioos similares alos que se encuentron autorizodos en el



pas 0 en pdses del anexo |, sdidtard que se presente Unicomente la siguiente
informaddn, distinta ala mendonada en €l arficulo anterior:

a) Del producto: nombre propuesto para el mismo; formula (efinida y verificadle);
forma o formas famacéutioos en que se presentara; dosificaddn farmaooldgica,
hodendo referenda d ndmero de cddigo -si existiere- de la dosificoddn
internadond de medcamentos de la Organizoddn Mundd de la S dud (OMS);
condddn de expendo;

) Informaddn técnioca: método de contral; periodo de vida Util; método de
eldooraddn de acuerdo con practicos adecuados de fabricoddn vigente y datos
sobre bioequivdenda o biods ponibilidad del producto respecto de los similares;

©) Proyecto de rétulos y etiqueta que detoerdn contener los siguientes

ins cripdones : nomiore del Idboratorio, drecddn del mismo, nomiore del Director

T émico, nombore del producto y nombore genérico en igud tamano y redice,
formula por unidod de forma farmacéutica o porcentud, contenido por unidad de
ventq, fecha de vendmiento, forma de cons ervadon y condddn de venta, nimero
Oe partiday serie de faricoddn; y laleyenda ME DICAME NT O AUT ORIZADO
POR EL MINISTERIODE SALUD Y ACCION SOCIAL, Cerfificado N°;

d) Proyecto de prospectos que reprodudrd; Ios inscripdones no variddles de los
rétulos y efiquetos ; |a ooddn o acdones farmaoooldgicos v terapéuticas que se
afribuyen d producto con indilcodones dinicos predscs y con advertendos,
precoudones y, cuondo corres ponda, de antfagonis mos, antidotismos e
inferocdones medocamentosas y de los efectos adversos que puedon llegar a
des encodenar, pos ologia habitud y dosis méximaos y minimaos, forma de
administroddn, presentadones y ries go de habituaddn adictivaen coso de
determinados formas de us o indebido;

e) En el coso de espeddidades meddndes o farmacéuticos importados de 1os
pases induidos en el Anexo Il que forma parte infegrante de la pres ente, ademds



de lainformaddn requeridaen 1os indsos precedentes, deboerd cocompanarse un
certificodo de la autoridad s onitaria del pds de origen. Previa alasdidtud de
registro o importaddn ante la autoridad s onitarialood, el producto en cuestion
deberd estar comerddizado en el pds de origen.

La eldooradion de los espeddidades meddndes o farmoaoéuticos a que serefiere,
el presente articulo deerd llevars e a cooo en laboratorios farmacéuticos cuycs
plontcs se encuentren aorobados por entidades gulbbernamentdes de paises de
dtavigilanda sanitaria o por €l Ministerio de S dudy Acddn S odd, que cumplon
oon los normes de elaboraddn y contral de cdidad, exigidos por la autoridod
sanitaria nocond.

Unavez presentada lainformaddn sdidtada en este arficulo, €l Ministerio de
Sdudy Acddn S odd tenardun plazo de 120 dos corridos para expedirse,
confados a partir de la presentaddn de lasolidtud de ins cripddn de la
espeddidod meddnd o farmacéutica. La gorobaddn del registroo de la
autorizaddn de comerddizaddn estadledda d amparo de los procedmientos de
oprobaddn para productos similares estadleddos en este articulo, por parte de la
autoridad adminis frativa locd, no implica el us o de la informaddn confidendd
profegida por la presente ley.

El régimen del presente arficulo serd comprensivo para:

|. Los sdlidtudes de registro de espeddidades medadndes aeldoorarse en
nuestro pds y aquellcs aimportarse de pases induidos en el Anexo Il que
resulten similares aotfros yainscaiptos en el Registro; y

II. Los sdlidtudes de registro de espeddidades medadndes aeldoorarse en
nuestro pds, similares alos autorizados parasu consumo pdlblico en d menos
uno ce los pdses que infegan € Anexo |, adn cuando se fratara de una novedod
dentro del Registro de la Auforidad S onitaria



ARTICULO 6°- Enlos cosos que se enumeran mas aogjo ademds de la
informaddn requerida en el arficulo 5°, deberd presentars e ala autoridad s onitaria
locd, informaddn que aaredite la eficada e inocuidod del producto. Los cos os
referidos son los siguientes:

o) Elaboroddn en €l pas de productos que no tfengon registro previo en la
Argenting, sdvo la excepddn prevista en el articulo onterior, paralos
espeddidodes meddndes autorizados en dgunos de los pases del Anexo 1;

) Importaddn desde un pds del Anexo Il de estaley que no tuvierasimilares
ins criptos en el registro de la autoridad s anitaria locd adn cuondo estuviera
autorizaday comerddizadaen el pas de origen;

Q) Importaddn de productos monufacturados en pases no induidos en los Anexos
Iy Il delapresente ley, y no autorizados parasu consumo en dguno de los pases
del Anexoll.

ARTICULO 7°- Cuondo la comerddizoddn de los productos aregistrar requierala
autorizoddn del Instituto Argentino de S onidod y Cdlidod Vegetd y del S ervido
Nadond de S onidad Animal 0 los nuevos orgonismos a arears e dependentes de
la S ecetaia de Agriaultura, Pescay Alimentaddn del Ministerio de Economiay
Obros y Servidos PUblicos, dcho orgonis mo fijard la normativa adminis frativa
oorres pondente, creando un sistema de dasificoddn, archivo y reserva de
documentaddn que asegure la protecddn de la propiedad intelectud, de acuerdo
d arficulo 1° de lapresente ley, de lainformoddn denfificay técnica que le fuera
suministrada paralains aripddn de productos fitos anitarios y zoos anitarios.

ARTICULO 8°- Cuondo se trate de un producto o procedmiento protegido por una
patente de invenddn, cudauier tercero poard utilizar lainvenddn ontes del
vendmiento de la patente, con fines experimentdes y para reunir lainformaddn
requerida parala gorobaddn de un producto o procedmiento por la autoridad



competente para su comerddizoddn ocon pos terioridod d vendmiento de la

patente,

ARTICULO 92- Lainformoddn a aue se refiere este Copitulo, serd protegida
mientros rednalos requisitos del articulo 1°; por lo tonto no estard protegidala
informacdidn que hubiera ca do en el dominio plklico en cudauier pdas, por la
publicaddn de cudquiera de los datos protegidos, la presentaddn de todos o
partes delos mismos en medos dentificos 0 acodémicos, o por cudaquier ofro
medo de dvulgoadon.

ARTICULO 10.- Quedard exceptuado de la protecddn del arficulo 4°, la
informaddn cuya publicoddn sea neces aria para profeger d plklico o cuondo se
odopten meddos para garantizar [a protfecadn de dicha informaddn contfra todo
uso comerdd deshonesto.

[
Acdones por infrocddn alaley

ARTICULO 11- Laprotecddn conferida por estaley no crea derechos exdusivos
en favor de auien posea o hubiera des arrollodo la informaddn.

El aocceso por terceros alainformaddn de monera confraria alos usos
comerddes honestos, dard derecho a quien laposea a gjercer los siguientes
acdones:

) Sdidtar medidos cautelares destinodos ahooer cesar los conductos ilidtos.

) Ejercer acdones dviles destinodos a prohibir €l uso de lainformoaddn no
dvulgoday obtener la reparaoddn econdmica del perjuido s ufrido.

ARTICULO 12- Quien incurriera en lainfracddon de lo dspuesto en la presente ley
en materia de confidenddidad, quedard s ujeto alares pons chilidod que
corres pondera conforme con el Coédgo Pend, y ofras normas pendes



concordontes parala violaddn de searetos, sin perjuido de la respons dailidod
pend en que se incurra por la naturaeza del aelito.

ARTICULO 13- Los fundonarios de los orgonismos infervinientes serdn posilles
de los aodones que puderan corres ponder por aplicaddn del arficulo anterior,
més |apena de exoneraddn y multa.,

ARTICULO 14- Lapresente ley serd apicade en lo que res pecta ala informaddn
referida en el arficulo 4° apartir del 1° de enero del ano 1997, siempre que se
refiera aproductos nuevos en los términos del arficulo 4° de laley 24.481.,

ARTICULO I5- Comunigquese d Poder Ejeautivo.

DADAENLASALADE SESIONES DEL CONGRESO ARGENTINGO, EN
BUENOS AIRE, ALOS DIECIOCHODIAS DEL MES DE DICIEMBRE DEL ANO
MIL NOVECIENTOS NOVENTAY SEIS.

Alberto R. Pierri. -Carlos F. Ruckauf. -Juan Estrada. -E dgordo Piuzzi.
ANEXO|

Estados Unidos

Jopdn

Sueda

Confederaddn Helvética

Isroel

Conadd

Austria



Alemania

Fronda

Reino Unido

Padses Bgos

Bélgica

Dinamarca

Espana

Itdia

ANEXO I

Commonwedth de Austrdia
Estodos Unidos de México
RepUblica Federativa de Brosiil
RepUblica de Cuba
Repdblica de Chile

R eplblica de Finlondia
Replblica de Hungria
Irlonda

R eplblica Popular China

Gran Ducado de Luxemburgo



Reino de Noruega
NuevaZelonda
Decreto 1607 26
Bs. As., 20296
POR TANTO:

Téngose por Ley de laNaddn N2 24.766 clmplas e, comuniques e, pubiquese,
dése alaDirecddn Nadond del Registro Ofidd y archivese. -MENEM. -Jorge A
Rodriguez. -Guido Di T ella.



