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Addendum

Mediante una comunicacion de la Mision Permanente de Kenya, de fecha 28 de noviembre
de 2001, la Secretaria ha recibido las siguientes respuestas a una pregunta inicial formulada por las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros y a las preguntas complementarias formuladas por
Suizay los Estados Unidos.!

COMUNIDADES EUROPEASY SUSESTADOS MIEMBROS

A. DisPOSICIONES GENERALES

1 Seruega explicar si su legislacion incluye medidas necesarias para proteger la salud publica
y la nutricion de la poblacion, y para promover € interés publico en sectores de importancia vital
para su desarrollo socioeconémico y tecnol 6gico, de conformidad con el articulo 8 del Acuerdo sobre
los ADPIC. En caso positivo, se ruega explicar si esas medidas se acomodan a las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC.

La Ley de Propiedad Industrial de 2001 establece las medidas necesarias para proteger la
salud publicay la nutricion, concretamente:

. En el parrafo 2 del articulo 58 relativo alaimportacion paralela
. En los articulos 72 a 75 sobre | as licencias obligatorias para usos comerciales
J En el articulo 80 sobre €l uso publico con fines no comerciaes

! Las respuestas de Kenya a todas |as demés preguntas iniciales figuran en el documento | P/C/W/294.
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Importacién pardela

La disposicidn relativa alaimportacion paralela en la Ley es compatible con € articulo 6 del
Acuerdo sobre los ADPIC relativo al agotamiento de los derechos. En el parrafo 2 del articulo 58 se
establece lo siguiente:

"Los derechos amparados por la patente no se haran extensibles a actos relativos a articulos
gue hayan sido colocados en el mercado de Kenya o de cualquier otro pais o importados a
Kenya."

En lo que respecta a proyecto de reglamento de aplicacién de la Ley de Propiedad Industrial,
los articul os deben ser colocados en el mercado por € titular de la patente o con su consentimiento.

Licenciaobligatoria - Usos comerciales

En los articulos 72 a 75 de la Ley de Propiedad Industrial de 2001, publicada € 3 de agosto
de 2001, establecen una licencia obligatoria por la no explotacion de una patente o0 por razones
semejantes tales como el precio elevado de un medicamento y lainterdependencia de patentes.

Licencias obligatorias para €l uso por € Gobierno

En virtud del articulo 80 de la Ley de Propiedad Industrial de 2001, € Gobierno puede
explotar una invencion patentada, por cuenta propia o por cuenta de terceros autorizados por €
Gobierno, sempre que ello redunde en el interés publico, en particular, en los dmbitos de la seguridad
nacional, las situaciones de emergencia nacional, la nutricion, la sanidad, la conservacion del medio
ambiente o el desarrollo de otro sector deimportanciavita si laeconomianaciona asi lo exige.

Explotacion temprana de una patente (disposicién Bolar)

L os derechos otorgados al titular de la patente en virtud del parrafo 1 del articulo 54 delaLey
de Propiedad Industria de 2001, no se aplicaran a los actos de terceros que sean necesarios para
obtener la aprobacion o el registro de un producto en € Instituto, a efectos de su comercializacion tras
la expiracion de la patente. Esto permite la experimentacion con fines comerciales. En € caso de las
patentes de productos farmacéuticos, permite e inicio de procedimientos para € registro de un
medicamento por un tercero antes de la fecha de expiracion de las patentes correspondientes, con €l
fin de agilizar la comerciaizacion de un producto genérico con posterioridad a esa fecha. Esta
excepcion se conoce generalmente como disposicidn de explotacion temprana o disposicion Bolar).

SUIZA

Pregunta complementaria a la pregunta 6:

Ustedes mencionan que su pais estd elaborando actualmente la legislacion para la
proteccion de la informacion no divulgada. Sirvanse explicar 1o que preve el proyecto de ley a este
respecto y cudndo se espera que entre en vigor la nueva ley.

Actuamente Kenya no dispone de una legidacion especifica para la protecciéon de la
informacion no divulgada. La proteccién de la informacion no divulgada se contempla en otra
legidlacion, como por giemplo la Ley de Productos Farmacéuticos y Téxicos, Cap. 346, la Ley de
Productos Plaguicidas, Cap. 346 de lalegidacién de Kenya, y las disposiciones de common law. No
obstante, Kenya tiene intencion de promulgar en e futuro una ley sobre la proteccion de la
informacion no divulgada. Aun no se hafijado un plazo paradictar dichaley.
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En relacidn con las respuestas a la pregunta inicial N° 19 de los Estados Unidos durante €l
examen de lalegidacion de Kenya, deseariamos sefidar 1o siguiente:

En virtud de la Ley de Productos Farmacéuticos y Toxicos, Cap. 244 de las Leyes de Kenya,
los datos de prueba presentados a registrador de medicamentos y productos farmacéuticos reciben un
trato confidencial.

LaLey de Productos Plaguicidas, Cap. 346 de 1982, revisada en 1985, regula laimportacion,
exportacion, fabricacion y uso de productos utilizados en la lucha contra las plagas y €l control de la
funcién organica de vegetales y animales 0 con fines conexos.

En virtud de los articulos 3 y 4 de la Ley de Productos Plaguicidas, lainformacion presentada
al Secretario del Consgo para € registro de productos quimicos no esta a disposicion de ningln
tercero sin autorizacion del propietario. En virtud del articulo 12 de esta Ley, la persona que
contravenga lo dispuesto en los articulos 3 y 4 sobre confidencialidad de la informacion sera culpable
de infraccion, pudiendo ser sancionada con pena de prision no mayor de dos afios.

En virtud de las dos leyes, la Ley de Productos Farmacéuticos y Toxicos y la Ley de
Productos Plaguicidas, los terceros no tienen acceso a informacion previamente presentada para su
aprobacion con vistas a la comercidizacion de esos productos. Kenya tiene intencion de modificar
esas dos leyes afin de que los demas solicitantes de la comercializacion puedan obtener [a aprobacion
de sus propias versiones de productos farmacéuticos o quimicos agricolas aprobados con anterioridad.
Esto se hace para que los terceros puedan apoyarse en datos presentados por € solicitante anterior,
tras un determinado plazo de exclusividad otorgado a solicitante anterior antes de permitir a terceros
que se apoyen en sus datos. De esta manera se fomentaria la investigacion y el desarrollo, en
particular la fabricacion de medicamentos genéricos destinados a abordar nuestras preocupaciones
nacionales en los sectores de la salud publicay la seguridad aimentaria.

ESTADOS UNIDOS
A. INDICACIONES GEOGRAFICAS

1 Sirvanse indicar de qué forma asegura Kenya que las partes interesadas puedan impedir €
uso de indicaciones geogréficas en relacion con vinos y bebidas espirituosas que no sean originarios
del lugar designado por la indicacién geografica, incluso cuando se acomparie de expresiones tales
como "clase", "tipo", "edtilo", "imitacién" u otras anal ogas.

Kenya cuenta con un proyecto de ley sobre las indicaciones geogréficas, que sera presentado
a Parlamento para su promulgacion.

En virtud del parafo f) del articulo 2 del proyecto de ley, e concepto de indicacion
geogréfica se define como la descripcion o representacion utilizada paraindicar € origen geogréfico,
en el territorio de un pais o una region o localidad del territorio en los que determinada calidad,
reputacion u otras caracteristicas de los productos o servicios sean exclusiva 0 esencialmente
atribuibles a entorno geogréfico, incluidos |os factores natura es, humanos o ambos.

Cuando se apruebe €l proyecto, las partes interesadas podrian impedir €l uso de indicaciones
geogréficas en relacion con vinos y bebidas espirituosas que no sean originarios del lugar designado
por la indicacion geogréafica, incluso cuando se acomparie de expresiones tales como "clase”, "tipo",
"edtilo", "imitacion” u otras andl ogas.
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2. Sirvanse indicar de qué forma asegura Kenya que las parte interesadas puedan impedir €l
uso de una indicacion geogréfica relativa a vinos o bebidas espirituosas no originarios del lugar
designado por la indicacién geografica, incluso cuando se indique el verdadero origen del producto.

Como ampliacién de la respuesta a la pregunta 1 supra, toda indicacion geogréfica relativa a
vinos y bebidas espirituosas debe designar el origen geografico, en € territorio de un pais 0 una
region o locaidad del territorio en los que determinada calidad o reputacion u otras caracteristicas de
los productos o servicios sean exclusiva o esencialmente atribuibles a entorno geogréfico, incluidos
|os factores natural es, humanos o ambos.

B. DERECHO DE AUTOR Y DERECHOS CONEXOS

3. Sirvanse indicar de qué forma la obligacién de los titulares de derechos de autor de solicitar
la acreditacion prevista en € articulo 36 ddl proyecto de ley de derecho de autor de 2000 (" proyecto
de ley") es compatible con e parrafo 2) del articulo 5 del Convenio de Berna, que establece que el
gocey € gercicio del derecho de autor no deben estar subordinados a ninguna formalidad.

La acreditacion prevista en e articulo 36 del proyecto de ley (2001) es una medida de
aplicacion destinada a reducir la pirateria de las grabaciones de sonido, las obras audiovisuales y, en
ciertamedida, los programas de ordenador.

Esta prescripcion no otorga el de autor alostitularesy, por lo tanto, no es incompatible con e
parrafo 2) del articulo 5 del Convenio de Berna. Su aplicacion se limita alas obras en las que subsiste
el derecho de autor.



