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Agenda

o Conceptos previos
o ¢, Cudles son los intereses en juego?

o Necesidad de lograr un balance de
Intereses

o Dificultades para lograr el balance



Algunos Conceptos Previos

o Politica sanitaria o farmacéutica tiene
los siguientes objetivos:

Medicamentos
Seguros

Eficaces
Calidad

Menor precio = acceso
Uso racional



Algunos Conceptos Previos

o Los anterior, en teoria, debiese ser
determinado por el mercado, pero
este falla:

Asimetrias de informacion;
Inelasticidad de la demanda;
En general, faciles de copiar (“bienes
publicos”) = free riding

o Justificacidon de regulacion correctiva



Algunos Conceptos Previos

o Regulacion farmaceutica (RF) apunta a:

Productos seguros, eficaces y de
calidad

o Regulacion de Propiedad Intelectual (RI)
apunta a:

ncentivar 1&D (patentes) = Productos
nnovadores

Después de recuperacion de inversion
en I&D, acceso a Productos Genéricos




Algunos Conceptos Previos

Regulacion Farmacéutica
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Marco Teorico

o Tanto la innovacion como los niveles de
salud publica tienen incidencia en la
productividad y crecimiento economico.

Pl incentiva 1&D
Rl establece estandar de acceso a mercado

Acceso a medicamentos se correlaciona con
niveles de salud publica

o iNecesidad de Balances!



Mayor Bienestar

Dilemas del Balance
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¢, GMP?

¢ Validaciones?

Linea de tiempo

¢, Bioequivalencia?
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Erosion de
precio
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Dificultades para lograr
el debido balance

o La eleccion del modelo regulatorio no
es siempre libre.

o Importacion de modelos con el
germen del desbalance.



Decision multifactorial
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Posicion relativa de
los paises ...

Local pharmaceutical production capacity varies greatly among countries

Alto beneficio de Pl

Acceso a mercado

g [ Active ingreds & finished products (13)
. .. -Fnishedpmdlx_tsﬁf!ﬂiwediqm (84
Bajo beneficio de PI Bl No pharmaceutical industry @2

¢RF?

Fuente: WHO (2004), Word Medicines Situation



Pl: Utilizacion de tratados
Internaciones

o TRIPs (multilateral = WTO)
o TLCs
o Trans-Pacific Partnership (TPP)
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Necesidad de contrarrestar

Restriccion Apertura



Necesidad de contrarrestar

Restriccion Apertura



RF: Foros, Organismos
Internacionales, Agencias

o OMS = OPS

o International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use (ICH):

EE.UU. = FDA
UE = EMA
Japon

o TPP = Busca armonizacion de RF
¢, Norte-Sur? ¢ Sur-Norte?



Atorvastatina en Chile:
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Conclusiones

o Necesidad de lograr balance para
maximizar bienestar, tanto en Pl & RF

o Importacion de modelos con germen de
desbalance o inadecuados

o Extrema prudencia de los compromisos
Internacionales, donde se utilice Pl
como “moneda de cambio”.



Conclusiones

o Tiene que haber un resultado neto
positivo.

o Sino, impacto relevante en salud publica
y perdida de bienestar.

0 jjjOJO con el TPPI!II



1. Rational
selection

e ACCESS
2, Affordable
prices
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