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RESUMEN 

 

En nuestro país, para formular, importar, distribuir y comercializar Plaguicidas Químicos de 

Uso Agrícola (PQUA) es necesario contar con una autorización, este tipo de productos 

requieren de registro, otorgado por la Autoridad Nacional Competente en materia de 

plaguicidas, es decir el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) y evaluado en base 

a la normativa que rige actualmente en el país. A lo largo del tiempo, la normativa ha ido 

modificándose e incrementando los requisitos con la finalidad de armonizar y realizar una 

evaluación que asegure que el producto no va a generar efectos adversos al ambiente y a la 

salud humana si es empleado de manera adecuada. Es así como, actualmente cuando 

registramos un PQUA nos basamos en los lineamientos de la Decisión 804: “Norma Andina 

para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola” y la Resolución 2075 

(agosto 2019) que adopta el “Manual Técnico Andino para el Registro y Control de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola”. La información proporcionada a la autoridad en 

base a los requisitos estipulados en la normativa es muy detallada, se ha incurrido en altos 

costos de tiempo y dinero para generarla y por ello posee gran valor económico para quien 

la tenga en su poder, por esta razón se cuenta con el Sistema de Propiedad Intelectual como 

un mecanismo que protege la información regulatoria y garantiza que la protección sea eficaz 

al mantenerla secreta y evitando así la competencia desleal, este tipo de protección puede 

ser de forma limitada o ilimitada dependiendo del caso, es decir mediante protección de 

datos de prueba o confidencialidad respectivamente. Las compañías agroquímicas para 

ampliar su portafolio de productos requieren de un responsable de registros y asuntos 

regulatorios, capaz de ejecutar los procesos de obtención de registros y protección de la 

información regulatoria de manera exitosa. 

 

Palabras clave: Plaguicidas, Registro, SENASA, Resolución 2075. 

 



 

ABSTRACT 

 

In our country, to formulate, import, distribute and commercialize Chemical Pesticides for 

Agricultural Use (PQUA) it is necessary to have an authorization; this type of products 

require registration, granted by the Competent National Authority in matters of pesticides, 

that is, Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) and evaluated based on the 

regulations that currently govern the country. Over time, the regulations have been modified 

and increased requirements in order to harmonize and carry out an evaluation that ensures 

that the product will not generate adverse effects on the environment and human health if it 

is used appropriately. This is how, currently when we register a PQUA we base ourselves 

on the guidelines of Decision 804: “Andean Standard for the Registration and Control of 

Chemical Pesticides for Agricultural Use” and Resolution 2075 (August 2019) that adopts 

the “Andean Technical Manual for “Registration and Control of Chemical Pesticides for 

Agricultural Use”. The information provided to the authority based on the requirements 

stipulated in the regulations is very detailed, high costs of time and money have been 

incurred to generate it and therefore it has great economic value for whoever has it in their 

possession, for this reason it is has the Intellectual Property System as a mechanism that 

protects regulatory information and guarantees that the protection is effective by keeping it 

secret and thus avoiding unfair competition. This type of protection can be limited or 

unlimited depending on the case, that is, through test data protection or confidentiality 

respectively. To expand their product portfolio, agrochemical companies require a person 

responsible for registration and regulatory affairs, capable of executing the processes of 

obtaining registrations and protecting regulatory information successfully. 

 

Keywords: Pesticides, Registry, SENASA, Resolution 2075.



 

I. INTRODUCCIÓN 

 

1.1. Problemática  

En el mundo aproximadamente el 48% de las cosechas producidas en el año son protegidas 

contra el ataque de plagas y/o enfermedades mediante el uso de productos para la protección 

de los cultivos, dando como resultado una mayor productividad y abastecimiento adecuado 

de alimentos. Para que esto sea posible, es necesario realizar constantemente la búsqueda de 

soluciones innovadoras que no generen un impacto negativo con su aplicación y puedan ser 

ofrecidas al servicio de la agricultura, las cuales deben estar respaldadas por investigaciones 

científicas y de desarrollo, con una inversión de alto riesgo que requiere de un esfuerzo 

permanente con el fin de motivar el desarrollo tecnológico mediante los derechos de 

propiedad intelectual. 

 

Durante las etapas de investigación y desarrollo se va a generar mucha información, siendo 

parte de la seguridad y eficacia del plaguicida, así mismo la creación del plaguicida no es un 

hecho aislado, para poder comercializarse en nuestro país, requiere de una autorización como 

producto de una evaluación previa por parte de la Autoridad Nacional Competente en 

materia de registro de plaguicidas, basada en la regulación Nacional para el Registro y 

Comercialización de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola. 

 

1.2. Objetivos 

El objetivo principal es dar a conocer y destacar la importancia que tiene la protección a la 

información regulatoria y su implicancia en el proceso de registro de Plaguicidas Químicos 

de Uso Agrícola sin antecedentes de registro. 

 

Describir las actividades comprendidas en el proceso de protección a la información 

regulatoria, en el marco de la regulación vigente que regula la propiedad intelectual y el 

registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola.  



 

II. REVISIÓN DE LITERATURA 

 

2.1. Reseña histórica del registro de plaguicidas en el Perú  

Mediante el Decreto Supremo N 015/95/AG publicado en el mes de junio de 1995 es 

aprobado el “Reglamento sobre Registro, Comercialización y Control de Plaguicidas 

Agrícolas y Sustancias Afines”, distribuido en 16 capítulos, 50 artículos, 6 disposiciones (3 

complementarias y 3 transitorias) y 9 anexos. En este reglamento queda establecido que tanto 

los plaguicidas de uso agrícola como las sustancias afines, las entidades y personas que están 

involucradas en los procesos que van desde la fabricación hasta la comercialización deberán 

contar con un registro otorgado en el país con alcance nacional por parte del Servicio 

Nacional de Sanidad Agraria (SENASA). Por otro lado, este reglamento indica que la 

autorización otorgada por SENASA a este tipo de productos tiene una vigencia de 4 años, 

pudiendo ser renovada por el mismo periodo de tiempo, presentando información 

actualizada del producto sesenta días previos a la fecha de vencimiento (D.S. No. 

027/91/AG, 1991). 

 

En el año 1998, con la finalidad de que puedan establecerse tanto requisitos como 

procedimientos armonizados para el proceso de registro y control de Plaguicidas Químicos 

de Uso Agrícola, orientado a un adecuado uso y manejo de este tipo de productos para 

prevenir y minimizar los riesgos que pudiesen presentarse a la salud y el ambiente en las 

condiciones autorizadas y así posibilitar su comercio en la Subregión Andina es que la 

Secretaría General de la Comunidad Andina de Naciones (CAN) expide la Decisión 436, 

donde queda establecido que los registros para este tipo de productos deberán tener una 

vigencia indefinida (Comunidad Andina de Naciones, 1998). 

 

En mayo del 2000, a través del Decreto Supremo Nº 016-2000-AG se publica el 

“Reglamento para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola” el cual 

está distribuido en 18 capítulos y 114 artículos, así como también 8 disposiciones (5 

complementarias y 3 transitorias) y 11 anexos. En este reglamento se establece una 
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actualización de los requisitos y procedimientos y lineamientos para el registro y control de 

plaguicidas agrícolas, orientado hacia un manejo y uso adecuado de este tipo de productos a 

fin de prevenir riesgos tanto a la salud como al ambiente bajo condiciones autorizadas, 

facilitando así el comercio interno y externo (D.S. No. 016-2000-AG, 2000).  

 

En el año 2002, entra en vigor la Decisión 436, con la Resolución Nº 630, la cual adopta al 

“Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso 

Agrícola” (Resolución No. 630, 2002).  

 

En el año 2008, se expide a través de la Comunidad Andina de Naciones la Decisión N 684 

– La cual modifica el artículo N 55 de la Decisión N 436: “Norma Andina para el Registro 

y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola (PQUA)” donde se indica que los PQUA 

registrados antes de que entre en vigencia la Decisión N 436, deberán pasar por un proceso 

de reevaluación dentro de los 10 primeros años de entrada en vigencia de esta última 

(Comunidad Andina de Naciones, 2008). 

 

En el 2013, a través de la Decisión Nº 785 el plazo para la reevaluación de PQUA es 

ampliado con la finalidad de priorizar la reevaluación de PQUA con ingredientes activos de 

mayor peligrosidad, la cual esta categorizada de acuerdo con la clasificación toxicológica 

del ingrediente activo. De acuerdo con esta decisión, la fecha de culminación de este proceso 

de reevaluación se estableció como fecha límite el 25 de junio de 2019, así mismo si llegada 

la fecha estos plaguicidas no han culminado su proceso de reevaluación podrían ser 

cancelados (Comunidad Andina de Naciones, 2013).  

 

En el 2014, mediante la Decisión N 795, se faculta la suspensión temporal de la Decisión 

Nº 436, hasta el 31 de diciembre del 2014, donde los países miembros, en caso decidan 

suspender la aplicación de tales normas deberán comunicar a la Secretaría General de la 

Comunidad Andina su decisión a fin de establecer una norma interna en materia de Registro 

y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, con la finalidad de poder asegurar tanto 

la eficacia del producto como la protección tanto a la salud humana como al ambiente 

(Comunidad Andina de Naciones, 2014). 
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En el año 2015 se designó el Grupo de Trabajo de Alto Nivel, denominado GTAN, de la 

mano con la Secretaría General de la Comunidad Andina (SGCAN) trabajaron 

exhaustivamente en la revisión, evaluación y actualización del Manual Técnico Andino. En 

este mismo año, el 29 de enero, se publica en el diario oficial “El Peruano” nuestra norma 

nacional a través del Decreto Supremo 001-2015-MINAGRI “Reglamento del Sistema 

Nacional de Plaguicidas de Uso Agrícola” que incluye a plaguicidas químicos y biológicos, 

con la finalidad de prevenir los riesgos a la salud humana y al ambiente, así como también 

garantizar la eficacia de los plaguicidas enfocado hacia un manejo y uso adecuado, 

adoptando para ello las buenas prácticas en cada una de las fases del ciclo de vida de los 

plaguicidas, así mismo se indica que todo plaguicida de uso agrícola deberá contar con un 

registro emitido por el SENASA (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015).  

  

En ese mismo año, a través de la Decisión N 804, la cual modifica lo indicado en la Decisión 

N 436 y establece a su vez que el Ministerio de Agricultura de cada uno de los países 

miembros o en su defecto, la entidad oficial que cada país miembro designe será la Autoridad 

Nacional Competente (ANC) en materia de plaguicidas, siendo en este caso para Perú el 

SENASA (Comunidad Andina de Naciones, 2015).  

 

En el 2019, la Secretaría General de la Comunidad Andina promulgó la Resolución 2075 

que adopta el “Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Químicos 

de Uso Agrícola” siendo aplicable a los países miembros de la Comunidad Andina, es decir: 

Ecuador, Colombia, Bolivia y Perú. En nuestro país dicha resolución entro en vigor a partir 

del 20 de febrero del 2020 (Resolución 2075, 2019).   

 

2.2. Propiedad intelectual en la protección de cultivos 

Podemos definir a la propiedad intelectual como un instrumento legal y económico de gran 

importancia, ya que refleja el arduo trabajo de investigación el cual confiere al autor un 

derecho exclusivo de explotación (INDECOPI, 2020).  

 

La propiedad intelectual es dividida en dos grandes vertientes: Derechos de autor y Derecho 

de la Propiedad Industrial. Los derechos de autor van a conferir al creador de una obra 

artística, científica o literaria la facultad de reproducirla o divulgarla al público y no confiere 
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derecho sobre el aprovechamiento industrial o comercial, mientras que la Propiedad 

industrial confiere el derecho al creador de excluir a cualquier otra persona o entidad del 

aprovechamiento económico de la creación que pudiese ser aplicable tanto para la industria 

como para el comercio (OMPI, 2016).  

 

En términos generales, para crear un plaguicida existe una ardua investigación científica, 

para la cual se incurre en una inversión de alto riesgo, tiempo y esfuerzo permanente que 

permita recuperar la inversión, con la finalidad de ser competitivos en el mercado y lograr 

beneficios, siendo esto un incentivo para continuar invirtiendo en nuevas moléculas que 

permitan brindar nuevas soluciones, debiendo estar amparado en la protección de derechos 

que le confiere la propiedad intelectual, estos mecanismos de protección pueden ser patentes, 

protección de la información regulatoria, derechos de autor y protección del secreto 

empresarial (Camara de Fitosanitarios y Fertilizantes, 2018). 

 

La industria de la protección de cultivos está dividida en dos grupos, el primero es el de las 

empresas que generan tecnología, invirtiendo cuantiosas sumas de dinero. Rodríguez indica 

que la industria de plaguicidas requiere aproximadamente de US$ 286 millones para 

desarrollar una nueva molécula, empleando en promedio 11.3 años de investigación y 

desarrollo y que sólo 1 de 159 mil moléculas llega al campo; las empresas de la Industria 

presentan actualmente cerca de 120 estudios sobre seguridad y eficacia generados con la 

finalidad de lograr su registro de venta. El segundo grupo, está conformado por empresas 

que no realizan inversión en cuanto a investigación y desarrollo propios, sino que, toman 

productos que ya han sido desarrollados, que se comercializan mundialmente y cuya 

protección por patente ha finalizado, para fabricar estas moléculas y por ende productos 

comerciales. En este último caso, existe una diferencia pues al realizar un proceso industrial 

de síntesis alterno, se van a generar moléculas con un perfil que presenta impurezas 

diferentes, con lo cual también un perfil toxicológico y de destino ambiental diferente al de 

la molécula original, con lo cual es de suma importancia se realicen nuevos estudios para 

establecer cuáles serían los posibles efectos a la salud humana y al ambiente (Rodriguez, 

2019).  
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2.3. Herramientas de la propiedad intelectual en la protección de cultivos y su marco 

normativo 

 

2.3.1. Patentes  

Una patente es un título otorgado por el Estado a una persona o titular que lo solicita, para 

ejercer el derecho exclusivo de explotar o comercializar una nueva invención. Esta invención 

está relacionada con soluciones a problemas dentro del campo de la tecnología, debiendo ser 

novedosa, ser aplicable a nivel industrial, así mismo esta invención debe estar descrita de 

manera clara y detallada. En el campo de los productos para la protección de cultivos, va a 

brindar protección a las moléculas identificadas para su posible uso como ingrediente activo 

en plaguicidas (INDECOPI, 2021). 

 

De acuerdo con el Fondo para los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM), las 

invenciones pueden protegerse de tres formas: patente de invención con una vigencia de 20 

años, patente de modelo de utilidad con una vigencia de 10 años, para ambos casos se debe 

considerar que el periodo desde la presentación; y como tercera medida de protección se 

encuentra el secreto industrial (FONDO PARA EL LOGRO DE LOS ODM, 2011).  

 

Base legal:  

En el Perú el marco legal en temas de patentes está amparado por tratados internacionales y 

leyes nacionales (Flores, 2014). 

 

Tratados internacionales: 

a. Convenio de Paris para la Protección de la Propiedad Industrial (1979) 

Surtió efecto a partir del 20 de marzo de 1983, su finalidad es que el titular de la patente, 

marca o diseño industrial tenga protección a través de un registro en su país y en los países 

que forman parte de la Unión (conformada por 171 países, incluyendo a Perú).   

 

Este convenio ha tenido diversas revisiones, detallando lo siguiente:  

 Bélgica (Bruselas), revisado el 14 de diciembre, 1900 

 Estados Unidos (Washington), revisado el 2 de junio, 1911  

 Países bajos (La Haya), revisado el 6 de noviembre, 1925  
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 Inglaterra (Londres), revisado el 2 de junio, 1934 

 Portugal (Lisboa), revisado el 31 de octubre, 1958  

 Suecia (Estocolmo), revisado el 14 de julio, 1967  

 

Adicionalmente ha tenido también una corrección con fecha 28 de diciembre, 1979 

(INDECOPI, 1979). 

 

De acuerdo con la Organización Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI), el Convenio de 

Paris cuenta con disposiciones fundamentales las cuales están divididas en tres categorías 

principales:  

 

 Trato nacional: es aplicado cuando el producto sujeto a propiedad intelectual ha 

entrado en el mercado, donde se da el mismo trato tanto para nacionales como para 

extranjeros, es decir los Estados Contratantes, conceden a los nacionales de los otros 

Estados Contratantes igual protección que la que les conceden a sus propios 

nacionales, así mismo esta protección también alcanza a los nacionales de los Estados 

No Contratantes, siempre y cuando estos últimos sean domiciliados o cuenten con 

establecimientos llámese de índole comercial o industrial de manera efectiva en un 

Estado Contratante.  

 

 Derecho de prioridad: cuando una patente se presenta en uno de los Estados 

Contratantes, el solicitante de esta puede solicitar la protección de la patente en los 

otros Estados Contratantes durante un periodo de 12 meses, considerando estas 

últimas como si se hubiesen presentado el mismo día de la solicitud inicial.  

 

 Normas comunes: si bien las patentes que han sido concedidas en diferentes estados 

contratantes y que corresponden a la misma invención son independientes entre sí, 

el inventor de dicha patente tiene el derecho a ser mencionado en las patentes (OMPI, 

1883).  
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b. Acuerdo sobre Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionadas al Comercio 

(ADPIC)   

Este acuerdo exige que los países miembros que otorgan patentes de innovación tanto de 

productos como de procesos en el ámbito de la tecnología tengan en cuenta los criterios de 

invención, innovación y sobre todo de aplicación industrial y que estén alineados a los 

principios básicos de la propiedad intelectual de forma armonizada entre los países firmantes 

y vinculado al comercio mundial (INDECOPI, 2021). 

 

Perú forma parte desde 13 de septiembre de 2016 (OMC, 2016).   

 

c. Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (PCT)  

Tratado internacional que está ratificado por más de 150 estados, dentro de ellos Perú a partir 

de junio, 2009 (OMPI, 2009), con el cual se puede solicitar la protección de una invención 

por patente mediante una solicitud única haciendo posible que se pueda proteger su 

invención a nivel mundial en una gran cantidad de países (OMPI, 2020). 

 Elaborado en Washington el 19 de junio, 1970  

 Enmendado el 28 de setiembre, 1979 

 Modificado el 3 de febrero, 1984  

 

Este tratado tiene por objetivo: 

 Optimizar la protección de las invenciones en el ámbito legal  

 Simplificar el proceso de obtención de la protección a las invenciones cuando se 

desea que sean realizadas en varios países  

 Estimular el progreso a nivel económico de los países que se encuentran en desarrollo 

para adoptar medidas que sean útiles y les permitan contar con un sistema legal eficaz 

para la protección de las invenciones (Venero, 1995). 

 

Leyes nacionales  

a. Decisión Andina 486 (2000): Régimen Común sobre la Propiedad Industrial    

Fecha de entrada en vigor: 1 de diciembre, 2000. 

Este régimen tiene como objetivo principal regular los derechos relacionados con las 

invenciones, diseños industriales, signos distintivos, soluciones técnicas, actos de 
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competencia desleal vinculados a la propiedad industrial, entre los que se incluye el proteger 

el secreto empresarial.  

 

En referencia a las patentes, el artículo 53 establece que el titular de una patente no ejerce 

sus derechos frente a las actividades realizadas por el ámbito privado en referencia a su 

patente en 3 casos puntales, cuando no son ejecutados para fines comerciales, cuando sean 

netamente para fines de experimentación y cuando se usen para fines de enseñanza o de 

investigación científica o académica exclusivamente (Comunidad Andina de Naciones, 

2000). 

 

b. Decisión Andina 345 (1993): Régimen Común de Protección a los Derechos de los 

Obtentores de Variedades Vegetales   

Define todo lo que involucra marco normativo para la protección de nuevas variedades 

vegetales que han sido obtenidas por los fitomejoradores (Comunidad Andina de Naciones, 

1993).  

 

Tiene por objetivo reconocer y garantizar la protección de derechos del obtentor de nuevas 

variedades vegetales, fomentar las actividades de investigación en la Comunidad Andina y 

las actividades de transferencia de la tecnología (INIA, 1993).     

 

c. Decreto Legislativo 1075: Disposiciones complementarias a la Decisión N 486  

Tiene como objetivo regular lo estipulado en cuanto a los aspectos complementarios de la 

Decisión N 486 “Régimen Común sobre la Propiedad Industrial” alineado a lo establecido 

en la “Constitución Política del Perú” y los tratados internacionales suscritos en materia de 

propiedad industrial (INDECOPI, 2018). 

 

d. Decreto Legislativo 807: Facultades del INDECOPI 

Fecha de publicación: 18 de abril, 1996.  

 

Establece cuales son las facultades, normas y estructura organizacional del Instituto 

Nacional de Defensa del Competencia y de la Protección de la Propiedad Intelectual 

(INDECOPI), disponiendo que las comisiones y oficinas de dicha entidad gozan de 
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facultades necesarias para desarrollar investigaciones en relación a los temas que son de su 

competencia (INDECOPI, 1996).  

 

e. Decisión 391: Régimen Común sobre Acceso a los Recursos Genéticos   

Fecha de publicación: 2 de julio, 1996. 

Esta decisión tiene como objetivo el regular todo tipo de acceso a recursos genéticos de los 

países que forman parte de la Comunidad Andina, así como también sus productos derivados 

con la finalidad de que todos estos tengan las condiciones necesarias para una participación 

equitativa, sustentando con ello las bases para la valoración de los recursos genéticos y sus 

derivados (Congreso de la República, 1996).   

 

f. Ley 27811: Régimen de protección de conocimientos colectivos de pueblos 

indígenas vinculados a los recursos biológicos     

Fecha de publicación: 24 de julio, 2002. 

Establece mecanismos de protección a los conocimientos colectivos de los pueblos indígenas 

que están vinculados a los recursos biológicos, sin afectar el intercambio tradicional entre 

pueblos indígenas de los conocimientos colectivos protegidos bajo este régimen (Congreso 

de la República, 2002).   

 

En el 2020 se experimentó un fuerte crecimiento en las solicitudes internacionales de 

patentes, siendo China el país que ha liderado con 68.720 solicitudes realizadas a través del 

sistema PCT (con un incremento del 16.1 en relación al año anterior), superando a Estados 

unidos que en este mismo año presentó 59.230 solicitudes, que desde 1978 que fue el año en 

que empezó a aplicarse este sistema ayuda a incentivar y difundir la innovación se mantuvo 

en primer lugar, en tercer, cuarto y quinto lugar Japón con 50.520 solicitudes, República de 

Corea con 20.060 solicitudes y Alemania con 18.643 solicitudes respectivamente (OMPI, 

2021).     

 

De acuerdo con lo publicado en Agribusiness Global, son 22 patentes de ingredientes activos 

de plaguicidas las cuales vencerán entre el 2021 y el 2030, encontrándose como los 4 

principales productores de agroquímicos a Estados Unidos, Japón, China e India. Menciona 

además que el 30-40% de los activos que no cuentan con patentes son adoptados por las 
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empresas de genéricos, teniendo mayor interés en fungicidas e insecticidas y no en 

herbicidas. Aproximadamente el 60 – 70% de las moléculas no patentadas no son adoptadas 

por las empresas de genéricos debido a que en muchos casos se venden en un mercado 

limitado, hay dificultad de fabricación o falta de disponibilidad de productos intermedios 

clave (Pradip, 2021). 

 

2.3.2. Protección de la información regulatoria 

La Autoridad Nacional Competente (ANC) otorga el registro a los plaguicidas, con lo cual 

se autoriza su comercialización y uso, el proceso de registro involucra una evaluación de 

manera integral de la información científica que va a sustentar que el producto es efectivo y 

a su vez que con su aplicación no se van a producir riesgos ni a la salud humana ni al 

ambiente.  

 

Al contar con diferentes tipos de información y de datos que se generan para el registro de 

un plaguicida, es necesario contar con diferentes mecanismos y niveles de protección los 

cuales van a variar en función del país donde se encuentren, ya que es importante tomar en 

cuenta que, de acuerdo a la legislación interna de cada país, estos mecanismos podrían 

considerarse como una categoría totalmente separada de los derechos de propiedad 

intelectual. El Acuerdo sobre los Derechos de la Propiedad Intelectual relacionados con el 

Comercio en su anexo 1C establece que la información no divulgada debe ser protegida para 

los miembros de la Organización Mundial del Comercio.  

 

A fin de promover la generación de estos datos en las empresas que luego serán empleados 

para fines regulatorios, así como también para lograr el equilibrio entre intereses que 

compiten entre sí, es que existe obligatoriedad de los miembros de la OMC de contar con 

formas de protección de datos de prueba u otros no divulgados, de conformidad con el 

Artículo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC (FAO, 2010):  

 

Cuando se requiera de aprobación para la comercialización de productos químicos 

destinados ya sea para la agricultura o farmacéuticos y estos cuenten con un nuevo 

ingrediente activo o entidad química, es primordial proteger la información de seguridad y 

eficacia (datos de prueba) u otra información que por naturaleza no pueda ser divulgada, a 
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fin de evitar el uso desleal, así mismo, los socios también deben proteger este paquete de 

información para que no sea divulgada, salvo en casos que sea necesario proteger a la 

población, de manera tal que se pueda asegurar que esta información sea protegida del uso 

comercial desleal (INDECOPI, 2021).  

 

Para nuestro país, se aplican tres tipos de protección de la información regulatoria para el 

caso de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola: Confidencialidad, Secreto Empresarial y 

Protección de Datos de Prueba (Fernández-Dávila Abogados, 2021). 

 

a. Confidencialidad 

La información confidencial, es aquella que se presenta a una autoridad y que de ser 

publicada genera daño a los intereses comerciales de la empresa. Es el Titular de registro el 

encargado de solicitar la confidencialidad.  

 

Se considera información confidencial: 

 Análisis de Five batch  

 Métodos de producción  

 Métodos de análisis de impurezas 

 Documentación que sea comercialmente sensible (Fernández-Dávila Abogados, 

2015). 

 

Base legal 

 Decisión Andina 804 “Modificación de la Decisión 436 (Norma Andina para el 

Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola)” 

 

En el Título XII de la confidencialidad de la información se específica lo siguiente:  

Los Países Miembros deben velar porque la información sometida con carácter 

confidencial por los interesados con la finalidad de obtener un registro sea tratada de 

conformidad con los lineamientos establecidos en el ordenamiento jurídico de la 

Comunidad Andina. 

 

La información sometida en los expedientes para evaluación de registro de 
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Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola es considerada como pública, a menos que el 

solicitante de dicho registro haya solicitado que esta tenga un tratamiento 

confidencial, evitando así que la Autoridad Nacional Competente la pueda divulgar. 

Este tipo de información es reservada en piezas separadas de la información 

considerada pública en el expediente y evitando que sea de fácil acceso a terceros.  

 

La solicitud de tratamiento confidencial debe ir acompañada de un sustento para tal 

condición, debiendo acompañarse de un resumen no confidencial, caso contrario se 

debe dar a conocer las razones por las cuales esta información no debe o puede ser 

resumida.  

 

Cuando el solicitante no cumpla con lo señalado líneas arriba y la información no 

califique como confidencial, la Autoridad Nacional Competente notificará al 

solicitante y le otorgará un plazo razonable con la finalidad de que retire los 

documentos que califiquen como no confidencial para que posteriormente formen 

parte del expediente público.   

 

La información confidencial, podrá dejar de serlo ante un tercero, solo bajo un 

mandato judicial (Comunidad Andina de Naciones, 2015). 

 

 Manual Técnico Andino (Resolución 2075)  

“Cada país debe garantizar la seguridad física de los documentos y la 

confidencialidad de la información acorde con la legislación comunitaria vigente” 

(Resolución 2075, 2019). 

 

 D.S. 001-2015-MINAGRI: Reglamento del Sistema Nacional de Plaguicidas de 

Uso Agrícola 

Art. 21.- Información Confidencial 

La custodia de la información contenida en el registro y que sea confidencial será 

garantizada por la ANC a través de mecanismos establecidos para tal fin, así como 

también establecerá sanciones de haber incumplimiento.  
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Es necesario solicitar la confidencialidad de la información de manera expresa y 

fundamentada en la primera oportunidad en que se sometan los documentos que 

contengan esta información, caso contrario esta información será considerada como 

pública (D.S. 001-2015-MINAGRI, 2015). 

 

 R.D. 0064-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA: Directiva que aprueba el 

procedimiento de confidencialidad de la información en los expedientes de 

registro y modificaciones de registro de plaguicidas de uso agrícola  

El Tratamiento Confidencial de información, será otorgado a:  

El paquete de información presentada por el solicitante dentro del marco de un 

procedimiento administrativo seguido ante la Subdirección de Insumos Agrícolas 

sobre el registro de un producto plaguicida de uso agrícola, donde la divulgación 

pueda afectar de forma significativa al titular de la información o a una tercera parte 

que la haya recibido y pueda otorgar una ventaja significativa para su competidor. 

 

La información que sea remitida por entidades públicas o que por su naturaleza se 

encuentre amparada en normas que restringen su acceso.  

 

La información presentada en levantamiento a las observaciones que han sido 

formuladas en las evaluaciones realizadas por el personal especializado de la 

Subdirección de Insumos Agrícolas en los procedimientos administrativos propios 

de registros, solo si estos califican como confidencial.  

 

La información podrá ser declarada como confidencial por parte de la Subdirección 

de Insumos Agrícolas a solicitud del solicitante, pudiendo solicitar la reserva de la 

información recabada en su totalidad (SENASA, 2020). 

 

b. Secreto empresarial  

El secreto empresarial es cualquier información que no ha sido divulgada y que es 

legítimamente poseída por cualquier persona, ya sea natural o jurídica, susceptible de ser 

empleada en actividades productivas, industriales o comerciales y que, de ser transmitida a 

un tercero, siendo secreta, posea valor comercial y existan medidas lo suficientemente 
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razonables para que siga manteniéndose secreta (Fernández-Dávila Abogados, 2021).  

 

Base legal: 

 Decisión Andina 486: Régimen Común sobre Propiedad Industrial 

Regula los derechos de invenciones, diseños industriales, signos distintivos, 

competencia desleal en la propiedad industrial y dentro de ellos la protección contra 

la violación del secreto empresarial.  

 

De acuerdo a lo indicado en el artículo 260 de la decisión en referencia, el secreto 

empresarial es considerado para toda información no divulgada que posea 

legítimamente una persona natural o jurídica, pudiendo ser usada para actividades 

industriales, productivas o comerciales, que sean susceptibles de ser transmitidas a 

un tercero, en la medida que esta información tenga un valor comercial por ser secreta  

y que por las medidas que pueda tomar quien la posea legítimamente debe 

mantenerse como secreta.  

 

Artículo 262.- Quien tenga control de un secreto empresarial de manera licita, cuenta 

con protección contra el uso o divulgación de tal secreto por parte de un tercero, 

considerándose como competencia desleal la comunicación, explotación o 

divulgación de un secreto sin contar con aprobación o autorización del poseedor 

legítimo, o la adquisición del secreto empresarial por medios no lícitos.  

 

Artículo 266.-Los Países Miembros, cuando exijan, como condición para aprobar la 

comercialización de productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que 

utilizan nuevas entidades químicas, la presentación de datos de pruebas u otros no 

divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable, protegerán esos 

datos contra todo uso comercial desleal. Además, los Países Miembros protegerán 

esos datos contra toda divulgación, excepto cuando sea necesario para proteger al 

público, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protección de los datos, 

contra todo uso comercial desleal. 
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Los Países Miembros podrán tomar las medidas para garantizar la protección 

consagrada en este artículo (Comunidad Andina de Naciones, 2000). 

 

 Decisión 632 - Aclaración del segundo párrafo del artículo 266 de la Decisión 

486  

Artículo 1.- Los países miembros podrán incluir, dentro de las medidas a las que se 

refiere el segundo párrafo del artículo 266 de la Decisión 486, el establecimiento de 

plazos durante los cuales no autorizará a un tercero sin el consentimiento de la 

persona que presentó previamente los datos de prueba, para que comercialice un 

producto sobre la base de estos datos (Comunidad Andina de Naciones, 2000). 

 

c. Protección de datos de prueba 

Previene el uso sin autorización los datos de la información relacionada con seguridad y 

eficacia los cuales han sido generados para ser presentados con fines regulatorios.  

 

Este tipo de protección es solicitada por el titular del registro al momento de solicitar el 

mismo  (Fernández-Dávila Abogados, 2021).  

 

Base legal:  

 Decisión 486: Régimen Común sobre Propiedad Industrial  

Artículo 266.- Los Países Miembros, cuando exijan, como condición para aprobar la 

comercialización de productos farmacéuticos o de productos químicos agrícolas que 

utilizan nuevas entidades químicas, la presentación de datos de pruebas u otros no 

divulgados cuya elaboración suponga un esfuerzo considerable, protegerán esos 

datos contra todo uso comercial desleal. Además, los Países Miembros protegerán 

esos datos contra toda divulgación, excepto cuando sea necesario para proteger al 

público, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protección de los datos, 

contra todo uso comercial desleal.  

 

 Acuerdo de promoción Comercial EE. UU./Perú  

Conocido como TLC Perú - EE. UU. 

Firmado en Washington D.C. el 12 de abril de 2006; y aprobado a través de la 
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Resolución Legislativa N° 28766 (29 de junio del 2006)  

Ratificado a través del Decreto Supremo Nº 030-2006-RE (30 de junio del 2006) 

Puesto en ejecución a través del Decreto Supremo N° 009-2009-MINCETUR (17 de 

enero del 2009). 

  

Entró en Vigor el 1 de febrero 2009. 

Artículo 16.10: Medidas Relacionadas con Ciertos Productos Regulados. 

Productos químicos agrícolas: 

 

(a) Si una Parte requiere o permite, como condición para otorgar la aprobación de 

comercialización para un nuevo plaguicida químico agrícola, la presentación de 

información sobre seguridad o eficacia del producto, es imprescindible tener el 

consentimiento y autorización de la persona que previamente presentó dicha 

información de seguridad o eficacia para obtener la aprobación de 

comercialización en la Parte, autorizar a otro para que comercialice el mismo o 

un producto similar con base en la información de seguridad y eficacia 

presentada como respaldo para la aprobación de dicha autorización o que haya 

constancia de la autorización para su comercialización por al menos 10 años que 

se contabilizan desde la fecha de autorización para la comercialización en el 

territorio de la parte.   

 

(b)  Si una Parte requiere o permite, obtener autorización para comercializar un 

producto químico para la agricultura nuevo, debe presentar evidencias con 

referencia a la seguridad y eficacia de un producto que cuente con autorización 

previa en otro territorio, así como también su respectiva autorización previa en 

el otro territorio, es indispensable que la Parte cuente con la autorización del 

primer registrante, es decir la persona que presento por primera vez la 

información de seguridad y eficacia con la finalidad de obtener la autorización 

para comercializar en otro territorio, con la finalidad de que pueda comercializar 

el mismo producto o un producto similar tomando como base la información de 

seguridad y eficacia sometida como un respaldo para la autorización de la 

comercialización previa en el otro territorio, dejando constancia de que el 

producto cuenta con aprobación para ser comercializado en el otro territorio por 
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un periodo de al menos 10 años, que deberán ser contados desde la fecha de 

aprobación de la comercialización o del registro del producto en el territorio de 

la parte. Para contar con la protección para esta información, una Parte podrá 

exigir que la persona que provea la información en el otro territorio solicite la 

aprobación en el territorio de la Parte dentro de los cinco años siguientes de haber 

obtenido la aprobación de comercialización en el otro territorio  (MINCETUR, 

2021).  

 

 Decisión 632, Aclaración del segundo párrafo del artículo 266 de la Decisión 486 

Artículo 1.-El País Miembro que así lo considere podrá incluir, dentro de las medidas 

a las que se refiere el segundo párrafo del artículo 266 de la Decisión 486, el 

establecimiento de plazos durante los cuales no autorizará a un tercero sin el 

consentimiento de la persona que presentó previamente los datos de prueba, para que 

comercialice un producto con base en tales datos (Comunidad Andina de Naciones, 

2000). 

 

 D.L. 1074 – Norma de protección de la información de seguridad y eficacia en 

el procedimiento de autorización de comercialización de plaguicidas químicos 

de uso agrícola  

Fecha de publicación: 28 de junio, 2008.  

 

En los artículos 1 y 2 de este decreto se especifica que la Autoridad Nacional 

Competente en materia de plaguicidas (en este caso SENASA), está encargada de 

velar por la información relacionada a la seguridad y eficacia que sea presentada por 

el titular del registro para el proceso de autorización de comercialización de un 

Plaguicida Químico de Uso Agrícola. En ese sentido, es importante mencionar que 

la Autoridad Nacional Competente, no puede autorizar a un tercero la 

comercialización de ese mismo producto o de un producto similar con los datos 

basados en la información de seguridad y eficacia presentada por primera vez para la 

aprobación de su comercialización en el país o con en su defecto con evidencia de 

aprobación de comercialización.  
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Otorgamiento de la protección (Articulo 6): El término de la protección es a los 10 

años, contando desde la primera aprobación en el país. 

 

Definición de Nuevo producto Químico para Uso Agrícola: se considera como tal un 

producto que como mínimo tenga un ingrediente activo que no haya sido previamente 

aprobado para su comercialización y uso en el país  (INDECOPI, 2008). 

 

Croplife (2018) menciona que, durante el periodo de exclusividad, ninguna entidad 

o persona debe respaldarse en los datos de seguridad y eficacia o de prueba en forma 

directa o indirecta, o mediante información bibliográfica para obtener la aprobación 

comercial de un producto de la competencia. Una vez terminado este periodo, la 

persona o entidad que esté interesada en apoyarse en los datos de prueba del producto 

con la entidad química innovadora debe demostrar la equivalencia de su producto 

con el producto original cumpla con los lineamientos de los criterios de FAO, a fin 

de asegurar que la información de seguridad y eficacia es aplicable al producto que 

se desea registrar (Camara de Fitosanitarios y Fertilizantes, 2018). 



 

III. DESARROLLO DEL TRABAJO 

 

3.1. Importancia de la protección a la información regulatoria  

Las normas internacionales que rigen el comercio mundial tienen gran incidencia en las 

actividades agrícolas. Tanto la investigación y desarrollo, como la producción y 

comercialización agrícola, aplican los postulados del Acuerdo sobre Agricultura, establecido 

por la Organización Mundial del Comercio (OMC) y dependen de los Aspectos de los 

Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC).   

 

El derecho a la propiedad intelectual en la industria, así como el mantenimiento de la misma, 

son una pieza fundamental para la innovación y el progreso. El proteger la propiedad 

intelectual va a incentivar a la industria con la finalidad de que invierta continuamente en 

investigación y desarrollo de nuevas moléculas.  

 

La innovación agrícola juega un papel clave en el impulso de la productividad agrícola a 

largo plazo, el desarrollo rural y la sostenibilidad ambiental al fomentar la innovación y la 

creación de nuevas soluciones para el agro. Por esto, es de suma importancia fomentar, 

apoyar y proteger la innovación.  

 

Una de las industrias que trabaja de forma intensiva a nivel mundial en investigación y 

desarrollo es la industria de la ciencia vegetal, ubicándose dentro de las cuatro principales 

en el mundo en términos de porcentaje de ventas invertidas en investigación y desarrollo. 

Dentro de esta industria, las 10 principales empresas destinan aproximadamente un 7.5% de 

las ventas en investigación y desarrollo para generar productos innovadores destinados a la 

protección de cultivos, semillas, biotecnología y para el control de plagas no agrícolas.  

 

La industria agrícola, invierte en promedio seis mil millones de dólares al año y entre 8 y 10 

años, para producir nuevos plaguicidas, más eficaces, menos dañinos y útiles para 

agricultores, consumidores y para el ambiente.  
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En el Perú, como en otros países del mundo, los plaguicidas para uso en la agricultura 

(químicos y biológicos) requieren de una autorización emitida por la Autoridad Nacional 

Competente en materia de plaguicidas, para su importación, comercialización y uso, para la 

obtención de esta autorización o registro, es necesaria la revisión de información sobre el 

producto a registrar, que va a permitir una evaluación exhaustiva del riesgo que se pueda 

generar con el uso del producto.  Esta información es sometida por el titular de registro a la 

Autoridad Nacional Competente como ventanilla única, para el caso de los P.Q.U.A., se 

siguen los lineamientos de la Decisión 804 que corresponde a la Norma Andina para el 

Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, y con la Resolución 2075 

(agosto 2019) que adoptó el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola. Esta información en es muy detallada, de alto costo 

para ser generada y de alto valor económico para el que la posea. Con el fin de evitar que 

ocurra una apropiación indebida de esta información por parte de la competencia, el sistema 

de Propiedad Intelectual considera como instrumento la protección de la información 

regulatoria, buscando garantizar una protección eficaz contra la competencia desleal al 

mantener secreta esta información pudiendo ser esta protección por un tiempo limitado o 

ilimitado dependiendo del caso, es decir, protección de datos de prueba y confidencialidad 

respectivamente. 

 

3.2. Procedimiento para el registro de un plaguicida químico de uso agrícola sin 

antecedentes de registro 

Dentro de las diversas funciones realizadas como responsable de registros y asuntos 

regulatorios la principal es la obtención de autorizaciones que involucran los procesos de 

importación y comercialización de Plaguicidas de Uso Agrícola en el país, lo que se resume 

en obtener un registro.  

 

Se detalla a continuación, los procedimientos llevados a cabo en el área de Asuntos 

regulatorios, juntamente con el área comercial y de Marketing y desarrollo para la obtención 

del registro de un Plaguicida Químico de Uso Agrícola sin antecedentes de registro en el 

país.  

 

El procedimiento cumple con los lineamientos de la Decisión N° 804 y los requisitos que se 

establecen en la Resolución N° 2075.   
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3.2.1. Análisis de mercado 

En función a los proyectos propuestos el área comercial y de Marketing y desarrollo  se 

realiza una evaluación exhaustiva a fin de valorar y tomar la mejor decisión para la inversión, 

enfocándose en productos cuyo proveedor sea el inventor de la molécula, con mecanismo de 

acción novedoso y en su mayoría que aun tengan patente vigente, estos productos no deben 

tener ingredientes activos que hayan sido registrados en el país y no deben contener dentro 

de su composición sustancias prohibidas, en su mayoría se apunta a registrar plaguicidas de 

etiqueta azul, los cuales estarán enfocados en los cultivos importantes para el portafolio a fin 

de solucionar los problemas que se presentan en campo.  

 

3.2.2. Acuerdos de confidencialidad con el proveedor 

Una vez decididas las moléculas de interés para registro, se procede a elaborar acuerdos de 

exclusividad y confidencialidad, así como los acuerdos comerciales con el soporte del área 

legal a fin de proceder con el proyecto. 

 

3.2.3. Permiso de experimentación  

Se solicita a la ANC en este caso SENASA el permiso de experimentación como paso previo 

a la solicitud de registro del producto cuando el/los ingredientes activos del plaguicida a 

registrar sea formulado con una nueva entidad química o no tenga antecedentes de registro 

en el país, los requisitos a considerar en la solicitud se encuentran detallados en la Decisión 

N° 804,  considerando dentro de ellos, bajo cálculos de sustento una cantidad limitada del 

producto como muestra, pudiendo solicitar este permiso con 2 fines: para ejecución de 

pruebas de laboratorio y/o pruebas experimentales de eficacia.  

 

Para las pruebas experimentales de eficacia, es necesario presentar protocolos específicos de 

acuerdo con el cultivo clave y la plaga objetivo, sustentando la cantidad de muestra requerida 

en función a las dosis que se desea probar y al área a ensayar. Para las pruebas de laboratorio, 

es necesario que el solicitante cuente con autorización para formular y fabricar plaguicidas 

químicos de uso agrícola.  

 

a. Presentación del expediente 

Se elabora el expediente sobre la base de los requisitos especificados en el artículo 11 de la 
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decisión 804, presentando la solicitud en función al formato SIA-04 (Anexo 3) y pagando la 

tasa ministerial indicada en el Texto Único de Procedimientos Administrativos del 

SENASA, correspondiente tanto para la solicitud como para los protocolos que serán 

evaluados de forma paralela (Anexo 2). 

 

Es necesario indicar que la composición química del producto, es decir ingrediente(s) 

activo(s) y aditivos, expresados en función al contenido y la función que desempeña cada 

uno en la fabricación o formulación, se considera como confidencial, esto acuerdo a lo 

establecido decisión 804, por tal razón es necesario proteger la información que se 

proporcionará a la autoridad, y con mucho mayor razón ya que en casos puntuales los 

productos a ensayar están  en periodo de desarrollo o también de vigencia de patente.  

 

b. Solicitud de confidencialidad  

Se deberá solicitar al momento de someter la solicitud de permiso experimental y pagar la 

tasa correspondiente (Anexo 2), presentando el formato de Tratamiento Confidencial de 

Información Técnica de Plaguicida de uso Agrícola Registrado, donde se hace un listado de 

la información que se desea sea tratada como confidencial, así mismo y siguiendo los 

lineamientos de la R.D. 0064-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA, la información que se 

solicite sea confidencial deberá presentarse en sobre cerrado y rotulada como confidencial, 

adicionalmente se deberá presentar un resumen no confidencial en caso la información pueda 

ser resumida, caso contrario dar a conocer las razones para no resumirla. Para el caso puntual 

de la composición del producto, no puede ser resumida, ya que los certificados contienen la 

identidad en cuanto a la composición cuali-cuantitativa donde se incluyen tanto los activos 

como las impurezas, detallar cada componente y las cantidades de cada uno contenidos en 

la formulación permitiría a cualquier tercero, realizando un procedimiento con ingeniería 

inversa, llegar al producto, cuya información constituye secreto empresarial.  

 

Cuando aplique, se podrá indicar a la ANC en el escrito de confidencialidad que, al momento 

de presentar la solicitud de Registro Nacional, también se estará solicitando la protección de 

datos de prueba.  
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c. Subsanación de observaciones y dictamen de la autoridad competente 

La normativa establece que, en un plazo estipulado de 30 días hábiles, la autoridad puede 

pronunciarse, tanto para aprobar el dictamen como para emitir sus observaciones, en el 

segundo caso, el administrado tendrá como plazo 10 días hábiles para absolver lo solicitado 

por la autoridad.  

 

Es importante mencionar que debido al trabajo remoto se está realizando actualmente debido 

a la pandemia del Covid-19, los evaluadores no asisten diariamente a las instalaciones del 

SENASA y el plazo de 30 días se va dilatando, pudiendo obtener respuesta en plazos que 

van de 3 a 6 meses, esto debido también a que la información que se presenta para este 

procedimiento es en su mayoría información impresa, debido a la confidencialidad, es por 

ello que es importante hacer el seguimiento a través de la secretaria general de insumos 

agrícolas. 

 

De aprobarse el permiso de experimentación, tiene una vigencia de un año, dentro del cual 

se pueden importar las muestras y ejecutar los ensayos, caso contrario, deberá renovarse 30 

días hábiles previo al vencimiento de este. 

 

De denegarse el permiso de experimentación, se debe recurrir a la instancia de apelación, 

teniendo un plazo para presentar el recurso de apelación de 15 días, pudiendo la autoridad 

tener un plazo de 30 días para poder resolverlo.  

 

3.2.4. Autorización de importación de muestra 

Una vez aprobado el permiso de experimentación, se solicita a SENASA la autorización de 

importación de muestra a través del formato SIA-07 (Anexo 4) y el pago de la tasa 

correspondiente (Anexo 2), adicionalmente se debe ingresar una copia del permiso de 

experimentación aprobado. La autoridad deberá brindar la aprobación de este en 12 días 

hábiles.  

 

3.2.5. Importación de la muestra 

En coordinación con el área de logística y con los documentos respectivos emitidos por el 

proveedor de la muestra (certificado de análisis (CoA), hoja de datos de seguridad, factura, 
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packing list y etiqueta) se procede al desaduanaje y nacionalización de la muestra y SENASA 

emite un acta de inspección de importación de plaguicidas de uso agrícola,  donde especifica 

los datos de la muestra, dando evidencia de que la muestra ha sido importada de manera 

adecuada y ha sido aprobada por la autoridad.  

  

3.2.6. Ejecución de ensayo de eficacia biológica 

Los ensayos son ejecutados por un experimentador responsable el cual debe estar inscrito en 

SENASA, se ejecutan en función a una planificación, donde se deberá encontrar el cultivo 

en la etapa fenológica susceptible y con presencia de la plaga o enfermedad con la que se 

desea evaluar la eficacia del producto. Este ensayo será supervisado por un inspector de 

SENASA y deberá ejecutarse de acuerdo con lo establecido en el protocolo aprobado del 

permiso de experimentación, el inspector emitirá 2 actas de supervisión de ensayo de 

eficacia, una al momento de la instalación y la otra al finalizar el ensayo. Así mismo y con 

el objetivo de verificar que la muestra ha sido importada, al momento de la instalación, el 

ensayista deberá presentar el acta de inspección de importación de plaguicidas de uso 

agrícola. El ensayo puede ejecutarse en 2 zonas climáticas diferentes o en una misma zona, 

pero en 2 campañas diferentes.   

 

De acuerdo con lo que indica la decisión 2075 respecto a que cuando se ejecuten los ensayos 

de eficacia es necesario realizar una prueba de fitotoxicidad realizando una aplicación con 

el doble de la dosis propuesta, en marzo del 2021, se emitió la CARTA MULTIPLE-1047-

2021-MIDAGRI-SENASA-DIAIA-SIA, en la cual SENASA indica que esta prueba ya no 

será necesaria a efectos de evitar riesgos de residuos. Una vez concluido el ensayo de 

eficacia, se deberá realizar un informe técnico, mostrando los resultados obtenidos, 

demostrando una eficacia mayor al 80%.  

 

3.2.7. Elaboración del dossier técnico  

Está conformado por información tanto de ingrediente activo grado técnico como del 

producto formulado a registrar, con la finalidad de realizar evaluaciones en el ámbito 

agronómico, toxicológico y eco toxicológico para asegurar que la aplicación del producto en 

campo es eficaz, inocuo para los alimentos destinados para el consumo y que se pueden 

minimizar los riesgos a la salud humana y al ambiente.  
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Los países que forman parte de la Comunidad Andina, como es el caso del Perú, son parte 

del Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Orgánicos Persistentes y del Convenio de 

Rotterdam, referente al Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable 

a ciertos Plaguicidas y Productos Químicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional, es 

por ello que previo a iniciar el proceso de registro, es necesario verificar si el ingrediente 

activo o cualquiera de los componentes de su formulación se encuentran dentro de las listas 

de estos convenios internacionales mencionados líneas arriba, ya que si están incluidos, será 

un impedimento para proceder con el registro del producto.   

 

Para la elaboración del dossier para registro, se deberá aplicar a los requisitos que están 

dispuestos en el Manual Técnico Andino (Resolución 2075), que entró en vigor desde 

febrero del 2020, dicho manual cuenta con dos partes la primera para el ingrediente activo y 

grado técnico y la segunda parte que corresponde al producto formulado (Anexo 5).   

 

Por ser un producto con ingrediente activo sin antecedentes de registro en el país o con 

ingrediente activo sin registro nacional, es necesario contar con estudios propios, los cuales 

son proporcionados por el proveedor, fabricante y/o formulador, es decir la información 

generada durante el desarrollo de la molécula. De igual manera es importante mencionar que 

para la presentación de la información en el dossier se debe realizar un análisis e 

interpretación de cada estudio, los cuales han sido ejecutados de acuerdo con las guías 

sugeridas y los lineamientos del Manual técnico andino, debiendo estar fundamentadas y 

desarrolladas en función a los métodos reconocidos internacionalmente y que sean aceptados 

en el país, pudiendo la autoridad verificar que se cumpla con los criterios y métodos 

establecidos por los organismos internacionales para temas de salud se emplea como 

referencia y consulta a OMS, FAO, IARC, para temas de ambiente a EPA, OPPT, FAO, 

FIFRA y EFSA y para los temas agronómicos a CIPAC/AOAC, FAO. 

 

Uno de los puntos a destacar en la resolución 2075 es que los certificados de análisis de 

laboratorio deben estar acompañados de un certificado de acreditación emitido por un 

organismo acreditador, donde se deben indicar los métodos de análisis, aditivos y 

concentraciones, así como también propiedades fisicoquímicas que van a depender del tipo 

de formulación a analizar. Para el caso de los certificados de composición estos son emitidos 
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por el fabricante y/o el formulador y deben detallar cuali y cuantitativamente los 

componentes de la sustancia. Ambos documentos son de carácter confidencial.  

 

Con la toxicología del producto formulado (toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria), se 

conoce la clasificación toxicológica, el color de la banda y la frase de advertencia, sobre los 

lineamientos del Sistema Globalmente Armonizado (SGA) de clasificación y etiquetado de 

producto, los cuales pueden registrarse bajo las categorías 1, 2, 3 o 4, las cuales corresponden 

a Extremadamente peligroso, Altamente peligroso, Moderadamente peligroso y Ligeramente 

peligroso respectivamente.  

 

Con la información de las propiedades fisicoquímicas, ecotoxicología y de destino ambiental 

se procede a realizar la Evaluación de Riesgo Ambiental, que tiene como finalidad la 

estimación de probabilidad de los efectos adversos que puedan generarse debido a la 

exposición del producto, esta evaluación va a darse en tres fases: formulación del problema, 

donde se van a establecer hipótesis sobre los efectos eco toxicológicos que podrían ocurrir 

al aplicar el plaguicida, análisis del riesgo, para determinar de qué manera puede ocurrir la 

exposición con la finalidad de determinar cuál es el potencial y el tipo de efectos eco 

toxicológicos que se pueden esperar y finalmente la caracterización de los riesgos, que 

consiste en comparar los riesgos de los resultados del análisis de la exposición con los efectos 

eco toxicológicos adversos con la finalidad de establecer la posibilidad de ocurrencia de 

estos efectos. Este proceso de elaboración del dossier puede demorar entre 2 meses y medio 

a 3 meses, dependiendo de la disponibilidad de la información y la retroalimentación que se 

pueda recibir del proveedor de la molécula.  

 

3.2.8. Presentación del dossier para registro 

Se presenta el dossier a SENASA (con el formulario SIA-05) (Anexo 6) como ventanilla 

única, con 2 copias adicionales las cuales serán derivadas a DIGESA para ser evaluado en 

los puntos que involucran a la salud humana y posterior dictamen toxicológico y a DGAAA 

(con el formulario P-6) (Anexo 7) para la evaluación ambiental y posterior Informe Técnico 

Ambiental, cada una con sus respectivos comprobantes de pago, tramitados en sus 

respectivas entidades.  
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3.2.9. Solicitud de confidencialidad – Protección de datos de prueba 

En ambos casos la solicitud se presenta al momento de ingresar la solicitud de registro, 

permitiendo con ello, prevenir el uso no autorizado de documentación, datos e información 

sobre seguridad y eficacia que se presenten en el dossier con fines de registro. La 

confidencialidad y la protección de datos de prueba son dos instituciones distintas, pero que 

tienen en común la no divulgación 

 

Al ser un plaguicida químico de uso agrícola, sin antecedentes de registro, es primordial 

proteger la información a presentar en el dossier. Considerando que el producto a registrar 

no tiene antecedentes de registro, es necesario solicitarla confidencialidad de la información 

y de ser el caso la protección de datos de prueba. 

 

Se solicita proteger los datos de prueba, en el caso que el solicitante presente información 

sobre seguridad y eficacia para el proceso de registro de un nuevo Producto Químico de Uso 

Agrícola (producto que no ha sido aprobado previamente en el territorio nacional para ser 

usado como plaguicida para la agricultura), contando con una constancia de aprobación de 

quien haya generado inicialmente estos datos de prueba, así mismo se puede solicitar este 

tipo de protección en otro territorio, debiendo realizarse en los 5 primeros años de obtenido 

el registro para su comercialización. Adicionalmente se presenta un acta de custodia notarial 

que certifica que la información presentada ha sido previamente resguardada. 

 

3.2.10. Subsanación de observaciones y emisión de dictámenes agronómico, 

toxicológico y eco toxicológico 

Una vez que el expediente ha sido recepcionado, el SENASA tiene un plazo de 15 días 

hábiles para realizar una revisión exhaustiva de la información, a fin de contactar al 

administrado, es decir a la empresa que está solicitando el registro del producto, si es que 

hubiese alguna documentación pendiente de entrega o aclaración de esta, caso contrario y 

de estar todo conforme SENASA deriva a través de un oficio múltiple cada una de las copias 

adicionales a DIGESA para la evaluación toxicológica y a DGAAA para la evaluación de 

riesgo ambiental.  

 

De acuerdo con lo que estipula la norma, dentro de 90 días hábiles de haber sometido el 
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expediente para evaluación, las autoridades deben pronunciarse a fin de remitir sus 

observaciones técnicas, estas llegan al solicitante del registro mediante una carta en la que 

generalmente la autoridad brinda 10 días hábiles de acuerdo con sus procedimientos a fin de 

subsanar las observaciones realizadas, de no ser posible cumplir con el plazo, se puede 

solicitar días adicionales para dar respuesta. DGAAA es la entidad que normalmente se 

pronuncia primero, pudiendo darse el caso que DGAAA y DIGESA se pronuncien en 

simultaneo, posterior a ello SENASA remite sus observaciones en materia de la evaluación 

agronómica. Si bien es cierto, cada autoridad va a evaluar los puntos clave de la información 

remitida en base a su competencia, la evaluación de certificados de análisis y de composición 

tanto del ingrediente activo y grado técnico y del producto formulado, son evaluados por las 

3 autoridades. Es importante mencionar que en la práctica, muchas veces la autoridad no se 

pronuncia a los 90 días hábiles como lo indica el TUPA, por esta razón el seguimiento al 

trámite es un punto clave, inicialmente en SENASA, quien otorga el número de expediente 

y puede proporcionar la trazabilidad del expediente en las otras dos entidades a través de la 

secretaria de la subdirección de Insumos Agrícolas, para el caso de DGAAA se puede hacer 

el seguimiento vía telefónica o por correo electrónico con el coordinador, para DIGESA, se 

puede hacer el seguimiento a través del portal de su página web colocando el  número de 

expediente o realizando consultas técnicas a través del correo electrónico.   

 

Las subsanaciones se realizan en base a fundamentos técnicos y documentos solicitados por 

la autoridad, dentro de los lineamientos que establece la normativa, en algunos casos es 

necesario solicitar la confidencialidad de la información, para este caso no es necesario pagar 

una tasa ya que se ha realizado al momento de someter el dossier, pero si se debe realizar el 

mismo procedimiento, presentando la información por separado, de preferencia en físico y 

acompañado de un resumen no confidencial sustentando por qué se requiere que sea 

confidencial. 

 

Es importante mencionar que la información que se somete en la subsanación de 

observaciones de una de las entidades debe presentarse también a las otras 2, a fin de que 

puedan contar con la misma información y así estar alineados en su evaluación, es por eso 

que el 3 de setiembre del 2021, SENASA emitió la CARTA MULTIPLE-4532-2021-

MIDAGRI-SENASA-DIAIA-SIA indicando que las observaciones sean remitidas 

directamente a través del SENASA para luego ser derivadas a DIGESA y/o DGAAA.  
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Una vez presentada la subsanación de observaciones, se debe esperar el dictamen de cada 

una de las autoridades, los cuales serán remitidos directamente al SENASA, con lo cual el 

interesado no puede conocer si los dictámenes fueron favorables o desfavorables, para lo 

cual, el interesado puede solicitar al SENASA a través del formato I-01 de la solicitud de 

acceso a la información pública (en base al Texto Único Ordenado de la Ley 27806, Ley de 

transparencia y acceso a la información pública, que ha sido aprobada por Decreto Supremo 

N 043-2003-PCM) una copia de la Evaluación de Riesgo Ambiental para el registro del 

plaguicida químico de uso agrícola emitido por DGAAA y la Opinión Técnica sobre riesgos 

a la salud humana del para el registro del plaguicida químico de uso agrícola a cargo de 

DIGESA, si una de estas autoridades emite un dictamen no favorable se procede con un 

recurso de apelación cuyo plazo para presentación es de 15 días, debiendo la autoridad 

resolver el recurso en un plazo no mayor de 30 días. Si no logra resolverse el dictamen no 

favorable, se deberá iniciar nuevamente el proceso, pues para que el proceso de registro 

continue su curso es necesario tener los dictámenes aprobados de las 3 entidades.  

 

Una vez aprobados los dictámenes con respuesta favorable, el SENASA comunica mediante 

una carta la culminación de la evaluación técnica del expediente, donde indica la dosis 

aprobada en función al cultivo y plaga o enfermedad propuesto inicialmente en el registro.  

 

3.2.11. Riesgo beneficio 

Una vez que SENASA tiene en su poder los dictámenes técnicos de ambiente, salud y 

agronómico con resultado favorable, aproximadamente a los 180 días hábiles de haber sido 

sometido el expediente, de acuerdo al Texto Único de Procedimientos Administrativos 

evaluará el riesgo/beneficio del PQUA; y, en un plazo que no excederá de 15 días hábiles, 

integrará los resultados y recomendaciones de los dictámenes con la finalidad de decidir la 

viabilidad del registro del plaguicida químico de uso agrícola, es decir, que se pueda 

establecer que los beneficios del uso del producto superan los riesgos, para luego realizar los 

ajustes necesarios al proyecto de etiqueta presentado al momento de la solicitud de registro.  

 

3.2.12. Obtención del registro 

Se obtiene cuando luego de la evaluación por parte de las autoridades involucradas en este 

proceso se demuestra en el análisis de riesgo de salud y ambiental que el plaguicida no 
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representa un riesgo tanto para la salud humana como para el ambiente, es eficaz si se usa 

de acuerdo a las indicaciones y recomendaciones plasmadas en la etiqueta, es decir, cuenta 

con una evaluación riesgo beneficio positiva, adicionalmente, es importante considerar que 

el nombre comercial con el que producto será comercializado no corresponda a otro producto 

que ya cuente con registro por parte de otra empresa, debiendo en ese caso verificar los 

registros de marca ante INDECOPI o realizar acciones legales en caso de ser el titular de 

esta marca comercial a fin de solicitar a la otra empresa a través de una carta notarial desista 

del uso de la misma, otro punto muy importante a considerar y que se mencionó inicialmente 

es la verificación de que ninguno de los componentes que forman parte de la formulación se 

encuentre dentro de las listas de sustancias prohibidas que se han establecido en los 

convenios internacionales que están ratificados por el país.  

 

Una vez recibida la aprobación, SENASA emite el certificado de registro, brindándole un 

numero de PQUA, que es como el documento de identidad del plaguicida, el cual, y de 

acuerdo con la normativa actual cuenta con una vigencia indefinida, este documento autoriza 

la importación, comercialización y distribución del plaguicida a nivel nacional.  

 

3.3. Procedimiento para la obtención de confidencialidad de la información 

regulatoria 

Es importante mencionar previo al procedimiento que la confidencialidad es la protección 

de la información que constituye secreto empresarial contra divulgación y acceso a terceros 

y que perdura en forma continua en el tiempo mientras la información cuente con estos tres 

elementos, que sea secreta es decir que no sea accesible a terceros, que tenga valor por ser 

confidencial y que sobre esta se hayan tomado medidas de protección. Esta información no 

podrá ser divulgada ni usada con fines comerciales por una tercera parte y debe ser solicitada 

a la Autoridad Nacional Competente, en nuestro caso el SENASA.  

 

De acuerdo con la Resolución Directoral 0064-2020-MINAGRI-SENASA-DIAIA, se 

aprobó un procedimiento para la confidencialidad de la información en los expedientes de 

registro y modificaciones de registro de plaguicidas de uso agrícola, con la finalidad de tener 

lineamientos para resguardar la información que sea considerada como confidencial de 

acuerdo a lo establecido en la Decisión N° 804, la cual es presentada por la empresa 

solicitante del registro a la Subdirección de Insumos Agrícolas de la Dirección de Insumos 
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Agropecuarios e Inocuidad Agroalimentaria del SENASA, en el marco del Texto Único 

Ordenado de  la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General. 

 

Esta solicitud de tratamiento confidencial se realiza en la primera oportunidad en que se 

presente la información, para el caso de los procesos descritos aplica la solicitud cuando se 

somete a SENASA la solicitud de permiso de experimentación y la solicitud de registro 

nacional, debiendo fundamentar cuales son las razones para realizar la solicitud.    

 

Para realizar la solicitud se somete un formato de Solicitud de tratamiento confidencial de 

información técnica de plaguicida de uso agrícola, dentro del cual se enumera un listado de 

la información que se desea declarar confidencial con su respectiva referencia bibliográfica 

y el pago de la tasa correspondiente (Anexo 2). Adicionalmente justificar las razones por las 

cuales se solicita que esta información sea confidencial, es importante mencionar que esta 

información no debe ser publica o estar disponible bajo ningún concepto para ser divulgada 

y es necesario que se encuentre separada del dossier para evaluación. Esta información debe 

presentarse en físico en sobre lacrado o sellado y con el rotulo de “Información 

Confidencial”. 

 

La siguiente información se considera confidencial: 

 Fórmulas 

 Five-batch  

 Certificado de análisis y certificado de composición tanto del ingrediente activo 

como del producto formulado 

 Métodos de producción  

 Procedimientos de identificación y obtención del ingrediente activo 

 Toxicología del producto formulado (Informe de estudio o estudio)  

 Información eco toxicológica del producto formulado (informe de estudio o estudio) 

 Método de análisis de impurezas 

 Otros  

 

La siguiente información no puede considerarse como confidencial: 

 Denominación y contenido del ingrediente activo 
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 Denominación de sustancias de relevancia toxicológica  

 Métodos para la inactivación del ingrediente activo o del producto formulado 

 Datos de propiedades fisicoquímicas relacionadas con el ingrediente activo, el 

producto formulado y con las sustancias de importancia toxicológica de ser el caso. 

 Resumen de resultados de ensayos de eficacia y estudios toxicológicos, eco 

toxicológicos 

 Información contenida en la hoja de datos de seguridad 

 Información contenida en la etiqueta y en la hoja informativa  

 

El expediente a evaluar, sobre el cual se está solicitando la confidencialidad, se debe 

presentar en formato físico de preferencia, con la información no confidencial y en los puntos 

donde se debería colocar la información a la cual se le solicite la confidencialidad se debe 

reemplazar con folios detallando el número de folios de la información confidencial, el título 

del documento y el resumen no confidencial del mismo. 

 

La confidencialidad también se aplica cuando se presentan subsanaciones a las 

observaciones realizadas por la autoridad, siguiendo las mismas indicaciones descritas líneas 

arriba e indicando las referencias de los documentos presentados con anterioridad, así como 

también el número de registro a fin de tener una adecuada trazabilidad. 

 

La solicitud de confidencialidad es evaluada posterior a la obtención de registro del 

plaguicida químico de uso agrícola, en donde el especialista a cargo verificará que se haya 

procedido de acuerdo a los lineamientos, de encontrar todo conforme, se emite un 

memorándum que será firmado por el director de la sub dirección de insumos agrícolas, 

quien a su vez remitirá el documento a la Oficina de Asesoría Jurídica a fin de que pueda 

brindar su visto bueno, para retornar nuevamente al director de la sub dirección de insumos 

agrícolas para su firma. Si la información no estuviera conforme, el solicitante recibirá una 

notificación para que pueda subsanar las observaciones en un plazo máximo de 10 días 

hábiles.  
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En el caso de que la información no califique como confidencial, SENASA deberá notificar 

las razones al solicitante para que en un determinado plazo esta pueda ser retirada y forme 

parte de la información pública del expediente.  

 

3.4. Procedimiento para la obtención de la protección de datos de prueba 

Los datos de prueba, que constituyen información de seguridad y eficacia, deben ser 

protegidos del uso comercial desleal por su gran valor científico y económico, estos son 

presentados por el creador de la molécula dentro del procedimiento de registro de plaguicidas 

químicos de uso agrícola y pueden contar con un periodo de protección de 10 años, 

impidiendo con esto que se otorguen otros registros sobre la base de la información 

presentada para otro producto que contenga el o los mismos ingredientes activos para su 

comercialización, es decir, durante este periodo de protección, la autoridad no puede 

autorizar sin el consentimiento del titular de la información protegida a un tercero para que 

pueda comercializar un producto con el mismo ingrediente activo, teniendo este tercero que 

manejar el registro del producto como si fuera un plaguicida con ingrediente activo sin 

antecedentes de registro.  

 

Si bien es cierto no hay un procedimiento como tal para esta solicitud, es importante tomar 

en cuenta que la solicitud de protección de datos de prueba debe realizarse al momento de la 

solicitud de registro y de solicitarse en otro territorio, debe realizarse dentro de los 5 años 

siguientes de haber obtenido la aprobación en el país original, contando con un documento 

de autorización del primer registrante.  

 

Si un segundo registrante solicita el registro de un Plaguicida Químico de Uso Agrícola con 

ingrediente activo que tenga protección de datos de prueba, este deberá presentar estudios 

propios, los cuales deberán estar completos, no deberán tomar como referencia los estudios 

realizados por el primer registrante y deben acreditar la seguridad y eficacia del producto a 

registrar.  

 

La siguiente información se considera dentro de la protección de datos de prueba: 

 Información toxicológica del ingrediente activo y producto formulado (informe de 

estudio o estudio) 
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 Información eco toxicológica del ingrediente activo y producto formulado (informe 

de estudio o estudio) 

 

Así mismo es oportuno mencionar que el 13 de julio del 2021 a través de la R.D. 0042-2021-

MIDAGRI-SENASA-DIAIA, en respuesta a la sentencia del tribunal constitucional sobre la 

demanda de inconstitucionalidad en contra del régimen de importación para uso propio que 

está previsto en la Ley 30190, se aprobó el procedimiento de importación, vigilancia y 

control de plaguicidas de uso agrícola para consumo propio(PRO-SIA-03), donde se indica 

que las personas naturales o jurídicas que desarrollen cultivos o formen parte de 

organizaciones de productores podrán importar directamente para su consumo propio y para 

los miembros que forman parte de su organización Plaguicidas de uso agrícola que cuenten 

con registro ante SENASA, presentando una declaración jurada. Así mismo SENASA 

establece que bajo este régimen no podrán importarse para uso propio plaguicidas que tengan 

protección de datos de prueba (Anexo 8).  

 

En el país hasta el 3 de enero de 2024, se tienen 3557 plaguicidas químicos de uso agrícola 

registrados (Anexo 9), de estos solo 27 de ellos cuentan con protección de datos de prueba, 

lo cual representa menos del 1% del total de productos registrados bajo esta categoría.  

 

Dentro de todos estos procesos donde la finalidad es la obtención del registro del Plaguicida 

Químico de uso agrícola y la protección de la información regulatoria proporcionada a las 

autoridades competentes para tal fin, es indispensable la labor del responsable de registros y 

asuntos regulatorios, pues es el encargado de ejecutar las acciones y procedimientos que 

involucran a ambos procesos, mediante conocimiento técnico y científico, basado en su 

experiencia, criterio y alineado a las normativas que lo rigen, a estándares tanto a nivel 

nacional como internacional, siendo primordial que las actividades que implican ambos 

procesos sean manejadas de manera apropiada, considerando que es información sensible, 

que es generada en base a una fuerte inversión de tiempo y dinero por parte del creador de 

la molécula, es necesario resguardarla, pues el uso no autorizado por parte de la competencia, 

puede generar que pierda su valor sustancial. Esta información va a requerir de un previo 

análisis por parte del responsable de registros y asuntos regulatorios, mediante una 

interpretación que permita argumentar previamente ante el área comercial y de marketing la 

viabilidad del registro, que va más allá del factor precio para la toma de decisiones, con la 
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finalidad de que los procesos que se lleven a cabo luego de esta decisión ocurran de manera 

correcta, efectiva y eficaz, en base a una planificación que depende de diversos factores 

como los tiempos en la aprobación de las autorizaciones, llegada de muestras para ejecución 

de ensayos, los momentos oportunos para la ejecución de los ensayos de eficacia, obtención 

de la información, validación de dosis, tiempos para la elaboración del dossier, preparación 

del dossier, los tiempos que se toma la autoridad para la evaluación, obtención del registro 

para ser lanzado en el momento adecuado y no perder las campañas agrícolas de acuerdo al 

cultivo o plaga objetivo, logrando con esto incrementar el portafolio de productos y alcanzar 

los objetivos anuales, lo que va a generar beneficios para la compañía, así mismo argumentar 

ante las autoridades competentes que los productos sometidos a evaluación provienen  de un 

proceso de investigación y desarrollo exhaustivo, no generan un riesgo para la salud humana 

ni al ambiente, son eficaces, si se usan de manera correcta, realizando el seguimiento de 

manera oportuna y absolviendo en base a su capacidad las dudas o requerimientos que pueda 

solicitar la autoridad para la obtención del registro y los procesos y compromisos que asume 

la compañía en la etapa de post registro. 



 

IV. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

 

 Un plaguicida innovador va a requerir siempre de protección intelectual, pues va a 

tener tres etapas importantes, las cuales son la invención de la molécula, la cual va a 

requerir de una protección por patente y se va a solicitar una vez identificada la 

molécula a desarrollar, contando con un periodo de protección de 20 años de acuerdo 

a lo que rige el ADPIC, como segunda etapa se tiene al desarrollo, que involucra una 

fuerte inversión de dinero, realizando más de 120 pruebas a fin de garantizar la 

seguridad y eficacia del producto, estas pruebas pueden tomar un tiempo que va de 

8 a 11 años aproximadamente, finalmente como tercera etapa se tiene el registro del 

plaguicida, en este nivel se aplica la protección de datos de prueba, que es obtenida 

al momento del registro del producto y tendrá un tiempo de protección de 10 años, 

el tiempo que dura la protección de datos de prueba, va a permitir que se recupere la 

inversión de la invención y de los estudios de mercado, generando con ello una 

competencia legitima, pues una vez vencidos los derechos de propiedad industrial, 

se va a generar utilidad y se puede dar pase al registro de productos genéricos, lo cual 

incentiva a la invención de nuevos productos, cerrando un ciclo e iniciando 

nuevamente el ciclo del plaguicida innovador. Esta inversión de tiempo y dinero es 

de muy alto riesgo, pues no garantiza que se pueda concretar el registro y que se 

pueda tener éxito en las ventas del producto.  

 A través de los años, El proceso de registro de un Plaguicida Químico de Uso 

Agrícola ha ido incrementando requisitos y lineamientos para su evaluación, 

inicialmente se obtenía el registro presentando un certificado de análisis o con un 

certificado de libre venta, dependiendo de si era un producto nacional o importado, 

actualmente se cuenta con un sistema armonizado a nivel de la Comunidad Andina, 

el cual tiene proceso de análisis de la información exhaustivo en el que a través de 

los dictámenes favorables de índole agronómico, de salud humana y de salud 

ambiental, se realiza la evaluación riesgo/beneficio. El cual debe ser favorable, a fin 

de obtener el Registro Nacional de Plaguicida Químico de Uso Agrícola.
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 El periodo de exclusividad de la protección de datos de prueba se inicia al momento 

en el que se obtiene el registro del Plaguicida Químico de Uso Agrícola, siendo 

necesario mencionar que desde que se sometió la información a la Autoridad 

Nacional Competente para su evaluación hasta la obtención del registro, toda la 

información presentada debe ser tratada como confidencial, contando con una 

protección de manera natural, no debiendo ser empleada por un tercero.  

 De acuerdo con lo indicado en el procedimiento de importación, vigilancia y control 

de plaguicidas de uso agrícola para consumo propio, las personas naturales y 

asociaciones que desarrollen cultivos pueden importar plaguicidas químicos de uso 

agrícola que tengan registro, excluyendo de esta lista a todos aquellos plaguicidas 

que cuentan con protección de datos de prueba.  



 

V. CONCLUSIONES 

 

 En el Perú la protección a la información regulatoria está amparada por legislación 

nacional e internacional en materia de confidencialidad que otorga una protección a 

la información considerada como secreto empresarial de forma ilimitada, pudiendo 

proteger a plaguicidas químicos de uso agrícola con y sin antecedentes de registro y 

en materia de protección de datos de prueba, que protege la información de seguridad 

y eficacia de una nueva entidad química por un periodo de 10 años, si bien protegen 

información de diferente tipo, la no divulgación de la misma es el punto en común.  

 

 Para los países que forman parte de la Organización Mundial del Comercio, uno de 

ellos nuestro país, es necesario cumplir con lo estipulado en el  Acuerdo sobre los 

aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio 

(INDECOPI, 2021); siendo necesario proteger la información no divulgada, es decir 

información confidencial e información de seguridad y eficacia, quedando a potestad 

de cada país miembro establecer la forma de protección de los datos sobre pruebas, 

siendo responsable de la protección de estos datos la autoridad Nacional Competente 

en materia de registros, es decir SENASA.   

 

 En la actualidad el registro de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola en el Perú es 

regulado por la Decisión N° 804, debiendo cumplir para la elaboración del 

expediente para registro de acuerdo a los requisitos que establece la Resolución 2075, 

la cual corresponde al Manual Técnico Andino para el Registro y Control de 

Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola, la información presentada es de alto valor 

técnico y científico que ha sido generada como resultado de una gran inversión, la 

cual debe protegerse. 



 

VI. RECOMENDACIONES 

 

6.1. Como mejorar los procesos de protección de la información regulatoria 

 

6.1.1. Autoridad Nacional Competente 

 Al momento de la recepción en mesa de partes de la documentación sometida para 

registro, verificar si el ingrediente activo del producto a registrar tiene protección de 

datos de prueba a fin de alertar al primer registrante.  

 La autoridad debe establecer quien es el responsable de resguardar la información, 

así como también contar con un protocolo para el manejo de la información 

confidencial. 

 Dar conocimiento a las autoridades en salud y ambiente que el dossier que se está 

derivando tiene protección de datos de prueba y confidencialidad, para que pueda 

recibir el tratamiento correspondiente como tal. 

 Mantener los lineamientos de confidencialidad y protección a la información 

regulatoria con las autoridades de salud (DIGESA) y ambiente (DGAAA).  

 Contar con un registro de acceso de sus especialistas a la información a través de una 

bitácora y la firma de una declaración que asegure que la revisión de los documentos 

es con fines de evaluación para el proceso de registro.   

 Actualizar periódicamente un listado de productos que obtienen registro con 

protección de datos de prueba, la cual deberá ser remitida también a DIGESA y 

DGAAA, el mismo que también debe ser proporcionado a las personas naturales y 

asociaciones encargadas de desarrollar cultivos las que a su vez pueden importar 

plaguicidas químicos de uso agrícola para consumo propio. 

 

6.1.2. Titulares de registro  

 Presentar la información para registro a través de un formato físico o digital, evitando 

someter la información a través de plataformas electrónicas o por correo electrónico, 

debiendo asignar a una persona encargada que pueda garantizar la entrega de la 

información de una manera segura.  
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 Cumplir con el procedimiento para la presentación de la información confidencial 

cumpliendo con los lineamientos establecidos por la Autoridad Nacional Competente 

para obtener la protección de la información presentada en su momento una vez 

obtenido el registro del producto.   

 Los titulares de registro pueden contar con un sistema de custodia notarial de la 

información confidencial, la cual debe aplicarse al momento de someter el registro a 

evaluación, se garantiza que la información regulatoria que sirvió de base para la 

elaboración del dossier y posterior evaluación ha sido resguardada en un lugar de 

acceso restringido, a fin de no permitir el acceso a terceros y reduciendo al mínimo 

la exposición de esta información con personas no autorizadas.   

 Contar con un sistema de trazabilidad, un registro de acceso, donde se indique la 

fecha de ingreso a resguardo de la información, renovando cada año el pago por el 

sistema de custodia notarial.  
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VIII. ANEXOS 

 

Anexo 1: Proceso de registro de un Plaguicida Químico de Uso Agrícola sin 

antecedentes de registro 

 

 

 

FUENTE: Elaboración propia 
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Anexo 2: Tasas por derecho de tramitación de procedimientos administrativos para la 

obtención de registro 

 

FUENTE: Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA) del SENASA, DIGESA y DGAAA. 2024 

 

Procedimiento Monto a pagar en soles Entidad 

Solicitud de permiso para 

experimentación de Plaguicida 

Químico de Uso Agrícola  

 

519.1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

SENASA 

Solicitud de confidencialidad 120.4 

Protocolo de ensayo de eficacia 

biológica para registro de 

Plaguicidas de Uso Agrícola 

 

233 

Solicitud de Autorización de 

importación de muestra para 

experimentación  

 

108.5 

Solicitud de Registro de Plaguicida 

Químico de Uso Agrícola 

 

633 

Solicitud de Dictamen Agronómico 

para la solicitud de registro de 

Plaguicida Químico de Uso 

Agrícola 

 

1212 

Opinión Técnica sobre riesgos para 

la salud humana por Plaguicidas de 

Uso Agrícola 

 

1665.8 

 

DIGESA 

Evaluación de Riesgo Ambiental 

para el registro de Plaguicidas de 

Uso Agrícola  

 

3715.3 

 

DGAAA 
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Anexo 3: Formato SIA-04 Solicitud de permiso de investigación con fines científicos o 

para experimentación o para realizar pruebas experimentales de eficacia o pruebas de 

laboratorio de plaguicida de uso agrícola o renovación de permiso para realizar 

pruebas experimentales de eficacia con plaguicidas químicos de uso agrícola 
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Anexo 4: Formato SIA-07 Solicitud de autorización de importación de muestras de 

plaguicida de uso agrícola 
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Anexo 5: Requisitos de las dos partes del dossier técnico. Manual Técnico Andino para 

el Registro y Control de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola. Resolución 2075, 

Decisión 804, vigente desde febrero del año 2020 
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Anexo 6: Formato SIA-05, Solicitud de registro de Plaguicida de Uso Agrícola 
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Anexo 7: Formulario P-6, Solicitud de evaluación de riesgo ambiental para el registro 

de Plaguicidas Químicos de Uso Agrícola 
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Anexo 8: Plaguicidas Químicos De Uso Agrícolas registrados que cuentan con 

protección de información de seguridad y eficacia (Decreto Legislativo 1074) 
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Anexo 9: Reporte de productos plaguicidas registrados en SENASA   
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