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ASPECTOS RELATIVOS A LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL
EN LASACTIVIDADES DE REGLAMENTACION Y CONTROL DE LA
AGENCIA NACIONAL PARA LA ADMINISTRACION Y EL
CONTROL DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS (NAFDAC)

INTRODUCCION

El tema* Aspectos relativos a los derechos de propiedad intelectual en las actividades de
reglamentacion y control delaNAFDAC” sera uno de los puntos fundamentales de lalistade
actividades de la Agencia Naciona parala Administracion y e Control de Alimentosy
medicamentos (NAFDAC) alahora de actualizar su mandato, que consiste en reglamentar y
controlar los alimentos, |os medicamentos y otros productos con referencia a los derechos de
propiedad intelectual. Esto sellevaacabo conjuntamente con la politica gubernamental de
garantizar una salud publica 6ptimay de promover lainversion privada. LaNAFDAC no es
genaalasdisposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de |los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con € Comercio (ADPIC) que no se han incorporado a sistema
juridico de Nigeria. En cualquier caso, la Agencia hatomado medidas para garantizar que se
siga prestando atencién a su objetivo principal, que consiste en salvaguardar la salud publica
tal y como se dispone en su ley de habilitacion y en concordancia con la politica nacional.

Las distintas formas de propiedad intelectual, es decir, las marcas y |as patentes, son
pertinentes para las funciones reglamentarias y de control dela Agencia. Aunque la
NAFDAC no se centra fundamentalmente en |a observancia de los derechos de propiedad, si
presta atencién ala manera en que las demandas y |as reconvenciones que afectan a esas
cuestiones influyen en sus responsabilidades principales. Dado que las funciones
reglamentarias de la Agencia se basan en los productos, se presta gran atencion alas
cuestiones relativas a las marcas en tanto que guardan relacion con laidentidad de los
mismos. Sin embargo, la carga de la pruebareside en los demandantes. Desde € punto de
vista reglamentario, €l registro de las marcas se basa en su distincion. Todo lo que restavalor
aese principio sera una mera formula parala confusion y constituira la negacion del derecho
del consumidor a poder elegir con conocimiento de causa.

L as patentes, que en su mayoria guardan relacion con los medicamentos, se reconocen en
tanto en cuanto estan en concordancia con la normativa nacional en materia de medicamentos.
L os objetivos principal es de esta normativa consisten en poner a disposicion del publico

medi camentos eficaces, seguros y econdmicos para satisfacer las necesidades de toda la
poblacion y garantizar que los medicamentos sean de buena calidad y se utilicen

racional mente.

La utilizacion de marcas engafiosas o la falsificacién de productos reglamentados es
consecuencia directa de laviolacion de los derechos de propiedad intelectual. Laprevalencia
de las violaciones de esos derechos y la necesidad de administrar adecuadamente el régimen
de propiedad intelectual ofrecen razones poderosas paraincluir las actividades relativas ala
observancia en un marco juridico reglamentario.
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EL MARCO JURIDICO REGLAMENTARIO

LaAgenciaNaciona parala Administracion y el Control de Alimentosy Medicamentos
(NAFDAC) es una personajuridica establecida por la Ley delaNAFDAC de 1993 que figura
actualmente en la Legislacion de la Federacion de Nigeria de 2004, como Cap NI.

LaNAFDAC esta habilitada en virtud de lalegislacion pertinente para, entre otras cosas.
reglamentar y controlar laimportacion, exportacion, fabricacion, publicidad, distribucion,
venta y uso de alimentos, medi camentos, cosméticos, dispositivos médicos, agua embotellada
y productos quimicos envasados, conocidos generalmente como productos reglamentados.

LaAgenciatiene e mandato dellevar a cabo € registro de los productos reglamentados. En
relacion con esta tarea figura el reconocimiento de los derechos de propiedad intelectual al
evaluar los datos y |os productos presentados para que se autorice su comercializacion.

Con arreglo alas disposiciones de varios reglamentos y directrices, la presentacion de pruebas
gue certifiquen latitularidad de la marca constituye una condicién previa para e registro de
productos de marca. Sin embargo, cuando |os derechos de marca se hallan en conflicto con la
reglamentacion o las prescripciones de la Agencia, preval eceran estas Ultimas (por g emplo,

en el caso de productos de aparienciay sonido similares). Esto obedece alanecesidad de
garantizar que se cumpla fielmente el mandato fundamenta de la Agencia, que consiste
esencialmente en la proteccion de los consumidores velando por €l uso de productos
reglamentados seguros, saludables, de buena calidad y adecuadamente etiquetados.

Habiendo reconocido que lafalsificacion y la puesta en circulacién de productos falsificados
constituyen un problema sanitario y unainfraccion de los derechos de propiedad intelectual,
la Agencia cuenta como parte de su Direccion de observancia con una brigada policial
responsable de velar por que se cumplan sus reglamentos y directrices. Estas fuerzas
policales se encargan de detener a cualquier persona sospechosa de cometer un delito en
virtud de lalegislacion nacional relativaalafasificacion y de la preparacion de expedientes
judiciales por parte del equipo juridico de la Agencia

MEDIDAS ADOPTADAS POR LA NAFDAC EN LA LUCHA CONTRA LA
FALSIFICACION DE PRODUCTOS REGLAMENTADOS Y PARA PROTEGER LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL

CAMPANAS DE SENSIBILIZACION PUBLICA

LaNAFDAC esta habilidad en virtud del Articulo 14 de su ley de habilitacion para emplear
los recursos puestos a su disposicion para difundir y promover sus actividades. Entre ellos
figuran las camparias de sensibilizacion que siguen siendo una de sus estrategias mas eficaces
para combatir lafalsificacion de los productos y garantizar |a proteccion de los derechos de
propiedad intelectual.

Se trata de una de | as estrategias mas eficaces de la Agencia, y comprende € didogo, la
educacion y la persuasion.
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Estas campafias se apoyan en:

—  mediosimpresosy e ectrénicos, como cufias radiofonicas, avisos, vallas
publicitarias, 1a publicacion de las diferencias existentes entre | os productos
falsificados y los auténticos en |los diarios nacionales, etc.;

- la produccién de muchas otras publicaciones, volantes, folletos y posters, tanto en
inglés como en los idiomas locales;

—  talleres, seminariosy reuniones parala mayoria de |os sectores interesados;
—  unacampafiade movilizacion paralos habitantes de | as zonas rurales.

La campafia también se ha extendido alos institutos de ensefianza media de Nigeriacon €l fin
dedirigirse alos jovenes, organizando concursos anuales 'y ceremonias de entrega de premios
parafomentar e conocimiento de los efectos nocivos que tienen en la sociedad |os productos
falsificados. La Agencia ha creado sociedades parala seguridad del consumidor en la
mayoriade las escuelas de Nigeria. Estas actividades estdn encaminadas a educar alos
jovenes sobre los peligros de los productos falsificados, inculcando en ellos €l valor de los
productos auténticos e instandoles aunirse alaNAFDAC en su combate.

Lasensibilizacion y el consiguiente cambio de actitud tienen por fin ofrecer resultados y
complementan las acciones judiciales que la Agencia ha utilizado alo largo de los afios con
escaso exito.

Sobre todo, |as campafias de sensibilizacion de la NAFDAC han capacitado enormemente al
publico parareconocer y rechazar los productos fal sificados, fomentando de este modo la
sensibilizacion publica con respecto alos derechos de propiedad intelectual.

DEFENSA DE LOS DERECHOS Y COLABORACION CON LOS SECTORES
INTERESADOS PERTINENTES

En concordancia con una de las funciones que figuran en €l Articulo 5.r) de su ley de
habilitacion, que faculta ala Agencia para establecer vinculos de contacto con las
instituciones nacionales y extranjeras en cumplimiento de su mandato, la Agencia mantiene
relaciones de colaboracion con la policia, |as autoridades aduaneras, |as autoridades
portuarias, la Agencia Naciona de Lucha contrala Droga, la Organizacién de Normalizacion
de Nigeria, etcétera. Estetipo de colaboracion se centra en las esferas en las que superponen
las funciones de esas instituciones, que suelen ser explotadas por los falsificadores. Una
colaboracion adecuada fomenta |la eficacia de la observancia, y ha dado lugar ala designacion
de puertos exclusivos de entrada de productos reglamentados y alaentregaala Agenciade
manifiestos de carga por parte de las autoridades portuarias, €l consejo de embarcadores y
todas las compariias aéreas a fin de poder hacer unainspeccion exhaustiva de las mercancias.

Ademas, existen varios 6rganos administrativos creados por €l Gobierno en los que los
sectores interesados se retinen para formular politicasy revisar estrategias a fin de combatir la
presencia de productos falsificados.
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Asimismo, uno de los logros de las iniciativas de colaboracién y de defensa de los intereses
consiste en e acuerdo suscrito con el Banco Central de Nigeriamediante el que seexigela
autorizacion de laNAFDAC antes de efectuar transacciones en divisas con los fabricantes e
importadores de productos farmaceuticos para garantizar que se trata de productos auténticos
y autorizados por la Agencia.

La Agencia ha suscrito varios acuerdos con |0s organismos reglamentarios pertinentes, como
laFood and Drug Administration de los Estados Unidos de América, destinados a establecer
relaciones de colaboracion en materia de intercambio de informacion, formacién del personal
y asistenciatécnica.

COLABORACION CON EL PODER LEGISLATIVO

La Agencia ha mantenido varias reuniones con miembros y comités de los dos érganos
legislativos de la Asamblea Nacional de Nigeria, a saber, la Camara de Representantes y €l
Senado, afin de fortalecer las normas de la Agenciarelativas alafalsificacion de productos y
Su marco reglamentario, entre otros objetivos. A ese respecto, se hatransmitido al poder
legislativo un proyecto de ley sobre la NAFDAC que se estd examinando actualmente. La
Agencia ha establecido varios contactos y espera diligentemente que el proyecto de ley salga
adelante y que sea aprobado finalmente por € Presidente de la Republica Federal de Nigeria.

COLABORACION CON LA ABOGACIA

LaNAFDAC haseguido colaborando con el Colegio de Abogados de Nigeria debido ala
funcidn estratégica que éste desempefia en la administracion de justicia. La Agenciaha
aceptado varias invitaciones del Colegio de Abogados para dirigirse a sus miembros acerca de
lanecesidad de combatir eficazmente los productos fasificados. Lamayoriadelos
requerimientos judiciales sin fundamento que tienen por fin impedir que la Agencialuche
contralos falsificadores son concebidos y presentados por abogados que trabgjan al servicio
de clientes carentes de escrupulos. La Agencia da por supuesto que muchos abogados
honorabl es quizas no estén a tanto de los peligros de los productos falsificados, por lo cual ha
tomado la decision de exponer su postura ante esos interlocutores.

Ademas, la Agenciahasolicitado y sigue solicitando alos miembros del Colegio de
Abogados que hagan uso de su enorme influencia parainfluir en € poder legislativo afin de
que se revise lalegislacion, especialmente en el ambito de las penas impuestas alos
falsificadores, que reciben penas minimas por la comisién de esta clase de delitos tan
peligrosos.

COLABORACION CON EL PODER JUDICIAL

Tras la campafa de sensibilizacién masiva de la Agencia, de repente se hatomado conciencia
en toda la nacion de que e problema de la fasificacion, que esta vinculado alos derechos de
propiedad intelectual, constituye un grave problema de salud publica.

De hecho, el tema ha pasado a ser una cuestion nacional. La Agencia ha efectuado
igualmente numerosas visitas a miembros del poder judicial paralograr que se organice una
conferencia de jueces. Gracias a ello se ha aprobado la celebracion de una conferencia sobre
productos farmacéuticos falsificados y, por extensién, otros productos reglamentados,
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organizada por € Instituto Judicial Naciona en cooperacion con la Agencia, los dias 18
y 19 de octubre de 2006.

Cabe mencionar que @ Instituto Judicial Nacional forma parte del sistemajudicial de Nigeria
encargado de laformacion y de la educacion de los jueces. Indudablemente, esta actividad
formadora, que pasara aformar parte habitual de las actividades de la Agencia, fomentara el
conocimiento que tienen |os jueces acerca de los derechos de propiedad intelectual y dela
plaga que constituyen los productos falsificados. Cabe mencionar a ese respecto la decision
gemplar del Sr. Adeniyi Ademola, Juez del Tribunal Superior de Kano (Nigeria) en la causa
gue enfrentaba a la Republica Federal de Nigeria con Nonye Iwunze en relacién con la
falsificacion de varios medicamentos durante el afio 2005, en la que €l juez sentencio6 a
demandado a una pena de cinco afios de prision o0 a una multa de 500 millones de ddlares de
Nigeriaa ser declarado culpable de los dos cargos de que se |e acusaba.

PLAN DE TRABAJO PARA COMBATIR LA FALSIFICACION

Teniendo en cuentala complegjidad existente en la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual y la campafia contrala falsificacion, la Agencia ha publicado un plan de trabgjo
que sirva de orientacion a ese respecto. El plan abarcalos afios 2005-2010.

En la estrategia se tendrén en cuenta cuestiones tales como

. la sensibilizacion y la educacion del consumidor;

. el fomento de la colaboracion entre fabricantes/importadores de productos
reglamentados y laNAFDAC, especiamente en |os ambitos de aplicacion de
normas, comunicacion e introduccion de modernos dispositivos de seguridad;

. el establecimiento de un marco juridico mas eficaz parael control y e
enjuiciamiento de los falsificadores;

. la colaboracion con otros sectores interesados a escala nacional e internacional;

. la supervision, lavigilanciay la observancia de los derechos.

CAMBIO DE ACTITUD Y MOTIVACION DEL PERSONAL

Con la entrada en funciones de la presente administracion de laNAFDAC se hizo evidente la
necesidad de cambiar la actitud del personal, y fue necesario modificar por completo su
mentalidad y, de hecho, llevar a cabo unarevolucion cultural en la organizacion.

Se emprendieron las medidas siguientes para cambiar la mentalidad del personal afin de
lograr una mayor eficacia

—  sedespidio al persona corrupto, superfluo e incorregible;

—  seorganizaron cursos de formacién para nuevos funcionarios, y de formacién
especializadaen €l paisy en el extranjero, y cursos de informética;

—  setilizaron las tecnologias de lainformacion;

—  sedelegaron determinadas funciones y se habilito al persona para desempefiarlas,

—  secontrol6 constantemente el rendimiento del personal para garantizar su
dedicacion y efectividad;

—  secompensd adecuadamente al personal que realiz6 una ardua labor y mostro
dedicacion e integridad con el fin de crear incentivos;

—  sehizo hincapié en @ liderazgo por medio del g emplo;
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—  seagilizaron y se observaron estrictamente las directrices de registro.

LaNAFDAC hareforzado sus procedimientos de registro aplicando algunas directrices
administrativas:

—  todos los medicamentos deben cumplir con las normas de laboratorio y 1os
requisitos de inspeccion antes de que sean registrados;

— larenovacion de los registros de medicamentos se efectia cada cinco anos, y lade
los medicamentos a base de plantas, anualmente;

— laNAFDAC exige que seinscriba el nimero de registro de la Agenciaen la
etiqueta de todos | os productos para que € publico puedaidentificar los
medi camentos autorizados;

- los medicamentos pueden ser importados Unicamente durante 10 afios, a partir de
los cuales &l importador debe comenzar a producirlos localmente.

PARALIZAR LA IMPORTACION DE PRODUCTOS FALSIFICADOS EN NIGERIA
DESDE SU ORIGEN

Con estefin, laNAFDAC ha puesto en préctica varias directrices administrativas, entre las
que figuran las siguientes:

— losfuncionarios de laNAFDAC deben inspeccionar las fabricas de cualquier
lugar del mundo antes de registrar o renovar €l registro de medicamentos,
cosméticos, alimentos y otros productos reglamentados para velar por el
cumplimiento de las précticas de fabricacion adecuadas;

- laNAFDAC hanombrado analistas en laIndia, Chinay Egipto, que vuelven a
certificar los medicamentos antes de que se exporten a Nigeria;

—  laNAFDAC exige que todos |os importadores proporcionen obligatoriamente la
informacion previaa embarque antes de la llegada de sus medicamentos;

—  losbancos nigerianos exigen contar con la autorizacion de laNAFDAC antes de
tramitar los documentos financieros de |os importadores de medicamentos.

INCREMENTO DE LA VIGILANCIA EN TODOS LOS PUERTOS DE ENTRADA

LaNAFDAC hareforzado las dos nuevas Direcciones de observancia e inspeccion de puertos
paralograr unavigilancia més eficaz en todos |os puertos de entrada y realizar méas
adecuadamente | as actividades de observancia.

Hastalafecha, las fronteras terrestres y maritimas eran las principales rutas paralas
importaciones. Como la Agencia haintensificado considerablemente la vigilancia en esas
fronteras, los falsificadores de medicamentos han comenzado a utilizar las lineas aéreas. En
consecuencia, laNAFDAC ha emitido unadirectriz en virtud de la cua seretiraran del
servicio todas | as aeronaves que transporten medicamentos a Nigeria sin haber obtenido la
autorizacion de laNAFDAC para sus clientes.
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¢  Eliminar los medicamentos fal sificados que se hallan en circulacion

Conscientes de que Nigeria cuenta con numerosas fronteras permeables, laNAFDAC llevaa
cabo labores de vigilancia de manera sistemética, continuay duradera en todos |os mercados y
puestos de venta de medicamentos.

Esto hadado lugar a cierre de dos importantes mercados de medicamentos durante 3-6
meses. Con €l fin de obtener resultados plenamente satisfactorios en esta actividad, la
NAFDAC hadispuesto | as siguientes directrices administrativas:

— laincautacion y posterior destruccion de medicamentos de |os vendedores que
carezcan de una factura adecuada de compra en la que figuren el nombre 'y
direccion del vendedor, con € fin de seguir la pista de |os grandes importadores y
distribuidores de medicamentos fal sificados.

Ante |atarea frustante de evacuar numerosos camiones cargados de medicamentos
falsificados escondidos en amacenes sin que nadie acepte ser su propietario, laNAFDAC ha
notificado a publico que en caso de que no se pueda determinar quién es e importador, se
detendra a propietario de los locales utilizados para el almacenamiento de |os medicamentos
falsificados. En cierta ocasion, en Lagos €l propietario de los medicamentos falsificados
apareci6 unicamente después de que se hubiera detenido al duefio del almacén en € que
estaban depositados.

Se realizan habitual mente redadas contra los vendedores no autorizados de medicamentos, a
guienes estos les son confiscados y destruidos.

También se sigue la pista de traficantes de medicamentos falsificados por medio de informes
de profesionales del ambito de la salud o de las victimas, y de la ayuda que presta
constantemente el pablico.

L os medicamentos registrados ante laNAFDAC gue se hallan en circulacion son objeto
habitual mente de control es de muestra, verificacionesy examenes.

CONTROL DE LAS PRACTICAS DE FABRICACION ADECUADAS DE LOS
FABRICANTES LOCALES

LaNAFDAC se encarga de supervisar regularmente a los fabricantes locales de
medicamentos y de otros productos reglamentados. Se emiten directivas de obligado
cumplimiento que se hacen cumplir a pie de laletra cuando se observan errores, mientras que
se emprenden acciones judiciales cuando se fabrican productos falsificados.

ALGUNOSDE LOSLOGROS Y AVANCES REGISTRADOS

—  Sehagarantizado la salubridad en laindustria farmacéuticay de la aimentacion y
se ha creado un entorno reglamentado que ha salvado |as vidas de millones de
nigerianos y haimpulsado la economiafomentando las actividades de las
industrias locales, los importadores legitimos y |os inversores extranjeros.

—  Sehalogrado una enorme sensibilizacion del publico gracias ala participacion de
todos |os sectores interesados en la promocion de la reglamentacion de los
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alimentos y los medicamentos en Nigeria, y se han despertado las conciencias a
escalainternaciona en el sentido de que Nigeria ha dgado de ser un vertedero de
medi camentos fal sificados.

Se hareducido en cercadel 90% el grado de incidencia de medicamentos
falsificados/no registrados en comparacion con las cifras de 2001.

Ha aumentado enormemente la capacidad de produccion de las industrias
farmacéuticas locales, y en los Ultimos cinco afios se han creado 22 nuevas
empresas de fabricacion de medicamentos.

Se hareforzado la confianza de los inversores en laindustria farmacéutica, como
pone de manifiesto el constante movimiento ascendente de |os precios de las
acciones de las empresas farmacéuticas que cotizan en labolsa de Nigeria.

Otros paises de Africa Occidental han levantado el embargo alos medicamentos
fabricados en Nigeria.

Muchas empresas farmacéuticas multinacional es estan regresando a Nigeria
gracias alamejoradel marco reglamentario.

De abril de 2001 aenero de 2006, laNAFDAC ha procedido a destruir en 100
ocasiones productos falsificados y deficientes valorados en 100 millones de
ddlares de los Estados Unidos.

De 2001 ajulio de 2005, se han llevado a cabo més de 1.000 redadas en centros
de distribucion de medicamentos fal sificados.

Se han logrado 45 condenas en acciones judiciales que guardan relacion con
medi camentos falsificados, y se hallan pendientes de resolucién 56 casos en los
tribunales.

Aumentan constantemente | as sanciones impuestas alos fabricantes e
importadores que no se atienen las normas. En 2002, 2.226; en 2003, 3.178;
en 2004, 3.460, y en 2005, 4.132.

Debido alas prescripciones de laNAFDAC, la Oficina de Patentes y Marcas de
Nigeria havisto aumentar €l niUmero de sus usuariosy de las solicitudes de
registro de marcas relativas a productos reglamentados por la Agencia.

CONCLUSIONES

No hay duda de que la sensibilizacion publica masivay constante y la educacion de los
consumidores, importadores, distribuidores y vendedores de productos reglamentados
garantizan €l cumplimiento deliberado de los requisitos normativos y permiten alas
autoridades dedicarse a gjercer sus responsabilidades fundamental es, que consisten en
salvaguardar lasalud publica. Aungue la observancia de los derechos de propiedad
intelectual es responsabilidad de los titulares, la Agencia ha dispuesto procedimientos
destinados a detectar dichas infracciones, como las falsificaciones, puesto que tienen
incidencia en sus funciones reglamentarias.
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Es necesario que la policia, 1as autoridades aduaneras, la Oficina de Patentesy Marcas y otros
organismos gubernamental es pertinentes velen por que no se otorgue ningln margen de
accion alos falsificadores, que se aprovechan de cualquier conflicto y de la posible
superposicion de funciones. Unavez que los distintos organismos se den cuenta de que deben
proteger alos consumidores e impedir que los falsificadores obtengan beneficios de sus
actividadesilegales y nocivas, se decidiran a cerrar filasy constituiran una fuerza formidable
para defender sus intereses.

Por ultimo, debe instarse alos sectores interesados, especia mente |0s organismos de
reglamentacion, a establecer vincul os de colaboracion regional e internacional para el
intercambio de informacion y la supervision y deteccion de falsificadores y de productos
falsificados con el fin de imponer las sanciones adecuadas. Esto pone de manifiesto la
necesidad de que existan convenciones multilateral es sobre la falsificacion de productos
reglamentados, especial mente los medicamentos, que se han convertido en unaarmade
destruccion masiva en manos de los falsificadores. Evidentemente, esto dara lugar a que se
observen en |la préacticalos derechos de propiedad intelectual, cuestion que debera abordarse
de manera decisiva.

[Fin del documento]



