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DECLARACION UNIVERSAL DE DERECHOS HUMANOS
ASAMBLEA GENERAL DE LAS NACIONES UNIDAS
10 DE DICIEMBRE DE 1948

Articulo 25

Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure,
asi como a su familia,

la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia médica y los servicios sociales necesarios; tiene
asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad,
invalidez, viudez, vejez u otros casos de pérdida de sus medios de
subsistencia por circunstancias independientes de su voluntad.



La salud

Es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no
solamente la ausencia de afecciones o enfermedades.

La Constitucion de la OMS establece que el goce del grado maximo de
salud que se pueda lograr es uno de los derechos fundamentales de todo

ser humano.**

El derecho ala salud incluye el acceso a una atencion sanitaria
oportuna, aceptable, asequible y de calidad satisfactoria.

El derecho a la salud significa que los Estados deben crear las
condiciones que permitan que todas las personas puedan vivir lo
mas saludablemente posible.

** Preambulo de la Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud.
Adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional Nueva York del 19 de junio al 22 de julio de 1946.



CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE CHILE
Capitulo Ill: De Los Derechos y Deberes Constitucionales

Articulo 19 La Constitucion asegura a todas las personas:
9°.- El derecho a la proteccion de la salud.

El Estado protege el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion
y recuperacion de la salud y de rehabilitacion del individuo.

Le correspondera, asimismo, la coordinacion y control de las acciones relacionadas con la
salud. Es deber preferente del Estado garantizar la ejecucion de las acciones de salud, sea
gue se presten a través de instituciones publicas o privadas, en la forma y condiciones que
determine la ley, la que podra establecer cotizaciones obligatorias.

Cada persona tendra el derecho a elegir el sistema de salud al que desee acogerse,
sea éste estatal o privado;

25°...... Se garantiza, la propiedad industrial sobre las patentes de invencién, marcas
comerciales, modelos, procesos tecnoldgicos u otras creaciones analogas, por el tiempo que
establezca la ley.
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ADPIC o TRIPS
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio

ORIGEN

* Propuesta para prevenir falsificaciones EEUU

» Oposicion paises en desarrollo Brasil — Argentina

» Apoyo UNCTAD a paises en desarrollo reafirman posiciones frente a (PED)
» Excepciones de patentabilidad

* Licencias obligatorias de patentes .....

Proteccion sin abusos Europa -Japon



ADPIC o TRIPS

Establece estandares minimos universales en materia de patentes, derechos de autor,
marcas, disefos industriales, indicaciones geograficas, circuitos integrados e
informacion no divulgada (secretos comerciales) .

EXCEPCIONES A LA EXCLUSIVIDAD

sImportacion de un producto puesto legitimamente en el mercado de otro pais.
Utilizacion de la invencion para investigacion, experimentacion y para fines docentes
*Uso de la invencién por un tercero para iniciar la solicitud de una patente
*Explotacion temprana o Disposicion Bolar: Estas disposiciones permiten que los
fabricantes de productos genéricos empiecen los procesos necesarios para registrar un
producto antes de la expiracion de las patentes.

PERMITE QUE NO SE EXTIENDA ARTIFICIALMENTE EL PLAZO DE PROTECCION

SOLICITAR
OTORGAR



EXCEPCIONES

Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la poblacion

Licencia Obligatoria, que se entiende como el permiso que da un gobierno
para producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado
sin el consentimiento del titular de la patente:



M
ACCIONES SANITARIAS RELACIONADAS CON LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

1996

Resolucidon “Estrategia Revisada en Materia de Medicamentos” OMS
Consecuencias de los acuerdos de globalizacion y comercio sobre el acceso
a los medicamentos.

Necesidad de trabajo conjunto entre la OMS y la OMC.

1997

“Globalizacién y Acceso a los Medicamentos, Perspectivas sobre el Acuerdo
ADPIC/OMC”

Identifica desde un punto de vista sanitario todas las salvaguardias que

ADPIC contiene y que permiten a los paises proteger la salud y promover el
acceso a los medicamentos.

1997

Sudafrica implemento la Medicines Act, Ley de Enmienda sobre el
Control de Medicamentos y Substancias Relacionadas, que
reglamentaba la sustitucion genérica y las importaciones paralelas,
dentro de su nueva Politica Nacional de Medicamentos.
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Conferencia Ministerial de la OMC
Cuarto periodo de sesiones
realizada en Doha, Qatar

9 - 14 de noviembre de 2001

Aparte de los acuerdo principales
Se establece un acuerdo especifico en materias de Salud Publica:

Declaracion de los Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionadas con la
Salud Publica

Aclara las flexibilidades del acuerdo sobre los ADPIC para asegurar a los gobiernos que
podian utilizarlas.
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Declaracidon de los Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionadas
con la Salud Publica

Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir
gue los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica.

En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo
sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser
interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los
Miembros de la OMC de proteger la salud publicay, en particular, de
promover el acceso a los medicamentos paratodos.

Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la
libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales
licencias.

Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las
crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis,
el paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u
otras circunstancias de extrema urgencia.
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B
LICENCIAS OBLIGATORIAS

MALASIA 2003

TAILANDIA 2006

CASO CANADA — RWANDA 2007
BRASIL 2007

CASO ECUADOR 2010

PERU

COMO ESTA FUNCIONANDO
MECANISMO COMPLEJO

FINALMENTE SE ADJUDICA EL INNOVADOR
DESINCENTIVO EN LA INDUSTRIA GENERICA
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I
PATENTE Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Derecho exclusivo concedido a una invenciodn

Requisitos : Nueva, nivel inventivo, aplicacion industrial

Se concede por un periodo de 20 afos

EXCLUSIVIDAD DE MERCADO
PRODUCTO FARMACEUTICO
molécula o principio activo

procedimiento de elaboracion de una formulacion farmacéutica
segundo uso o nueva indicacion terapéutica de un compuesto

PRODUCTO FARMACEUTICO DEBE REGISTRARSE EN EL ISP

previo a su distribucion
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Los estudios dependen del grado de novedad

SE INCORPORA
POR PRIMERA
VEZ

NUEVAS VIAS
DE
ADMINISTRACION
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DESARROLLO DE MEDICAMENTOS

Preclinicos Clinicos Post marketing
Fase I Fase IT Fase III Fase IV
ANIMALES || PERSONAS Registro Retiro
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PRODUCTO FARMACEUTICO SIMILAR A OTRO QUE CUENTA CON
REGISTRO SANITARIO

En términos generales cuando la autoridad sanitaria se ha formado la conviccién de que un
principio activo es eficaz y seguro no es necesario realizar nuevas pruebas.

PRINCIPIO
ACTIVO CANTIDAD
INDICACION FORMA

TERAPEUTICA FARMACEUTICA

VIA DE
ADMINISTRACION



PRODUCTO

FORMA
FARMACEUTICA
NUEVA

NUEVAS VIAS
DE
ADMINISTRACION

COMBINACION
DE
MEDICAMENTOS

CON PATENTE

MODIFICACION
DE LA
COMPOSICION

UNA NUEVA
UTILIDAD
TERAPEUTICA

NUEVAS SALES
O ESTERES
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I
PRODUCTO FARMACEUTICO SIMILAR

HASTA EL VENCIMIENTO DE LA PATENTE

PRINCIPIO

ACTIVO CANTIDAD

INDICACIO
TERAPEU

FORMA

A FARNACEUTICA

VIA DE
ADMINISTRACION




PATENTE DE MEDICAMENTOS

PATENTE REGISTRO

+- 15 ANOS

20 ANOS

20 ANOS DE EXCLUSIVIDAD

SOLICITUD
DE PATENT

E

SOLICITUD DE
REGISTRO

=



DERECHOS DE PROPIEDAD EN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ~ _A

PROPIEDAD INDUST?”
MINECO~ < /////
,/’ ) ) /
- inve 4S5 con proteccion
\/ \ S

.- reygistros sanitarios de productos
biologicos con proteccidon de
datos 12 aios u 8 afnos

PATENTE

CON PROTECCION DE DATOS IND




INFORMACION NO DIVULGADA

*‘RELACIONADA CON SECRETO COMERCIAL
-INFORMACION SECRETA CONFIDENCIAL
*NO SE PUEDE DIVULGAR NI PUBLICAR
*SOLO PERMITE REGISTRO SANITARIO

AUTORIDAD REGULATORIA NO PUEDE USAR LOS ESTUDIOS PARA
OTORGAR REGISTROS SIMILARES

«CHILE TLC CON EEUU

5 ANOS NEQ

- TODO PRODUCTOS FARMACEUTICO CON NUEVO PRINCIPIO ACTIVO
- NO SOLO A LAS NEQ DE SINTESIS QUIMICA
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INFORMACION NO DIVULGADA

CONDICIONES

1 ANO PARA SOLICITAR PROTECCION EN CHILE

1 ANO PARA DISTRIBUIR EL PRODUCTO

*SUSPENSION DEL BENEFICIO POR RAZONES DE SALUD PUBLICA

‘DISTORSION
-PROTECCION DE DATOS
-SE PUEDE DIVULGAR
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I
PRODUCTO FARMACEUTICO NUEVO

SE INCORPGY\ ey prINCIPIO

ACTIVO
CON PROTECCION
DE DATOS

FORMA
FARMACEUTICA
NUEVA

COMPOSICION

@
NUEVAS VIAS

DE
ADMINISTRACION

\A NUE
UTILIDAD
RAPEUT
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B
REBISTRO CON PROTECCION DE INFORMACION

LAAUTORMAD COMPETENTE NO PODRA DIVULGAR NI UTILIZAR DICHOS DATOS PARAZTORGAR
UN REGISTRB\O AUTORIZACION SANITARIOS A QUIEN NO CUENTE CON EL PERMISZ DEL TITULAR
DE AQUELLOS, PQR UN PLAZO DE CINCO ANOS, PARA PRODUCTOS FARMACEUMCOS

PRINCIPIO

ACTIVO CANTIDAD

INDICAC
TERAPZUTICA

ORMA
FARMAQEUTICA

VIA DE
ADMINISTRACION

N4




DECLARACION DE HELSINK]I
DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL

Propuesta de principios éticos 1964 (dltima revision 2000)

“ La investigacion medica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para el
individuo”

“ En investigacion médica en seres humanos la preocupacion por el bienestar
de los seres humanos debe tener siempre primacia_sobre los intereses de la
ciencia y de la sociedad”

“ El proposito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar
los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos”

¢.¢, DERECHOS DE PROPIEDAD ?7?



PATENTE DE MEDICAMENTOS CON PROTECCION DE DATOS
TLC CHILE EEUU 2004

DESDE 2006

REGISTRO CON

PATENTE

PROTECCION

5 ANOS
excluswldad
5 ANOS 6 8 MESES

ANOS

DE EXCLUSIVIDAD EN EL MERCADO

SOLICITUD
DE PATENT

E

SOLICITUD DE
REGISTRO

15 ANOS




PATENTE DE MEDICAMENTOS CON PROTECCION DE DATOS
TLC CHILE EEUU 2004  DESDE 2006

REGISTRO CON

PROTECCION
PATENTE
20 ANOS DE EXCLUSIVIDAD EN EL MERM-

25 ANOS |

PERIODO DE EXCLUSIVIDAD DE MERCADO
ADICIONAL AL PERIODO DE PROTECCION DE PATENTE




Time to fix patents

Ideas fuel the economy. Today’s patent systems are a rotten way of rewarding them

Aug 8th 2015 | From the print edition

'PROTECCION DE

,,,,,
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PROTECCION DE DATOS
NO  NOVEDAD / NIVEL INVENTIVO /APLICACION INDUSTRIAL

SIN PATENTE

REGISTRO CON
PROTECCION

M

I

5 ANOS

BIOTECNOLOGICOS

!

w

SOLICITUD DE
REGISTRO

NUEVO P.A.

N

REGISTRO DE
SIMILARES
5ANOS 1 DIA




PROTECCION DE DATOS SIN PATENTE

NO : NOVEDAD / NIVEL INVENTIVO /APLICACION INDUSTRIAL

REGISTRO CON

PROTECCION
{

SOLICITUD DE REGISTRO DE
REGISTRO SIMILARES
NUEVO P.A. BANOS 1 DIA
TPP
BIOTECNOLOGICOS

—




LINKAGE

*Vinculo entre las oficinas de propiedad intelectual y las agencias
regulatorias

«INAPI otorga patentes

ISP otorgar registros sanitarios
ecausales sanitarias de otorgamiento y cancelacion o rechazo

Se dan las facilidades para que se puedan ejercer los derechos de
propiedad ante una infraccion
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Bl11-F/Ref.: 9833/98

EANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Productos Roche
Ltda., por ls que soclicita reglstro del producto farmacéutico. XENICAL

CAPSULAS 120 mg, para los efectos de su importacién y venta en #l pafa, Cada'cépsule contlene:

en uso de licemela y procedente de F. Hoffmann La Hoche Ltda., Basilea, B ; .

Suiza, el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la % Grépulos de orlistat al S0% ' 240,00 wmg
$8. Comisién Pare Evaluacién de Productos Farmacéuticos Nuevos de feche -7 Talcs . : 0,24 mg

25/9/98; el Informe Técnico respective; y

TENIENDO PRESENTE: lee disposiciones de los articulos 94° y | Orlistat ; ) © 120,00 img |
102® del Cbdigo Sanitaric, del Reglamento del Sistems Nacional de elulosa microcriatalina a . 93,80 wmg
Control de Productos Farmcbuticos, Alimentos de Uso NEdico y Cosméticos Glicolato de almidén sSdico : : : 7,20 mg
aprobado por el decreto supremo N® 1876 de 1995 del Ministerio de Salud Polividena (K30) : ) 12,00 -mg
¥ los articulos 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley N® 2763 de ng

1979, dicto la siguientas: .

1.- INSCRIBASE em el Registro MNacional de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el NeF-_0850/98,
8l producto farmacéutico XENICAL CAPSULAR 120 wg, & nombre de Froductos
Roche Ltda., para los efectos de su importecidn y venta en el pals,-en
usc de licencia y procedente de F. Hoffman La Roche Ltd., Basileas,
Suizm, en las condiciones que se indican: .

a) Este productc serd importade como producto tarminade
‘#nwvasado por la Droguerfa de propiedad Productos Rocha "Ltda., ubicado en
Avda. Quilin N* 3750, Macul, Santiago, quien efectuard la distribucién y
vents, como propletaria del registro sanitarlo.

h?"l..g férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y
en la forma que-pe seflala:

* Composicidn de los grimulos de Orlistat al 50K:

Lauril sulfato #Sdico - ‘ : 7,20

Colorunt-u_ de la capsula:
Tepa'y cusrpo; . Turguess opaco '
LT Colerante FDAC Azul N° 2~ )
Disxido de titanlo A S
Colorante d.u la tinta de lnprc‘il.ﬁm
iy

Oxido de hierro, negro ) 3 . L

c) Perfodo de_eficacia: 36 meses, almacenado & no més de 25°C,

d) Presentacidn: Estuchs de cartulina impreso - .que congfens.
- 20-21-42-50-84 & 100 céipsules en blister de
FVC/PE/FVDC ¥ aleminio impresc o frafeo de

vidrioc etiquetado con desecarite.

qut;.r.- lidlc-: Eatuche de cartulina j-pr:lin que contiens
5-10-20 & 21 cipsulas en blister de PNC y
aluminio impreso. .

o) Condicién de vente: "BAJO RECETA MEDICA Ilti ESTABLECINIENTOS
TIPD A", T 1

" 2.~ Los rbtulos de lom envases, Folleto de Informacide ;1

Paciente y Folleto de Informacién al Profesional sprobados, deben

corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucién, copia del dual se adjunta a
ella para au cumplimlento.” Teniendo presente qQue sete productes as’
individualizard primero cun el nombre comercial o de | fantasia XENICAL
seguido a contimuecién en linea inferior e inmediata del mombre genérico
ORLISTAT en caracteres claramente legibles, sin perjuiclo de respetar lo
diepuesto en los Arts, 49° ¥ 52* del Reglamento del Bigptems Neclooal de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos ~de’ Uso Médico ¥y
Cosméticos. : ' ' :




INAPI

TITULO O MATERIA DE LA SOLICITUD

COMPOSICION FARMACEUTICA
CONTENIENDO UN INHIBIDOR DE
GLUCOXIDASA Y/O AMILASAY UN INHIBIDOR
DE LIPASA, UTIL PARA EL TRATAMIENTO DE
LA OBESIDAD.

RESUMEN

UNA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
CONTIENE UN INHIBIDOR DE GLUCOSIDASA
Y/O AMILASA EL CUAL ES ACARBOSA,
ADIPOSINA, VOGLIBOSA (A0-128), NIGLITOL
(BAY-M-1099), EMIGLITATO (BAY-0-1248),
MDL-25637, CAMIGLIBOSA (MDL-73945),
TENDAMISTATO, AL-3688, TRETATINA,
PRADIMICINA-Q O SALBOSTATINAY UN
INHIBIDOR DE LIPOSA EL CUALES
TETRAHIDROLIPOSTATINA, LIPOSTATINA,
VALILACTONA, ESTERASTINA, EBELACTONA-A
EBELACTONA-B O RHC 80267, UTILES EN
EL TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD.

ISP
XENICAL CAPSULAS 120 MG

PRINCIPIO ACTIVO : ORLISTAT

INDICACION TERAPEUTICA APROBADA

XENICAL ESTA INDICADA PARA EL MANEJO
A LARGO PLAZO DE LA OBESIDAD,
INCLUYENDO PERDIDA Y MANTENCION DE
PESO, CUANDO SE USAN EN CONJUNTO
CON DIETA REDUCIDA EN CALORIAS.

XENICAL TAMBIEN ESTA INDICADO PARA
REDUCIR EL RIESGO DE VOLVER A
AUMENTAR DE PESO, DESPUES DE UNA
PERDIDA INICIAL DE ESTE.
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~Linkage

5/2012 DIARIO FINANCIERO (SANTIAGO-CHILE) 2
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e RIA ANGELICA BANGES ntar\a en A o
MA . k ge AU \ CUsA ’NCUM PL IzEDUU SITUA NUEV A
El L‘n mentOS en Chile EEU 'tMI,ENTOS DEL 11 VSTRIAL Papre o
—.] a Chj Nuevy
esidenta ejecutiva o OM*‘_““‘“ffﬁ'lfﬁifQZ?éT:f:‘S. pr Chlle en I J a ro 'mente
La vicepr -1 de Labor 7 seRCURO- STO0C s H .
:soc'\ac'\o dusm.a‘ © i EE.UU Opledad Indus Ja pO

a dentro del TLC con
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http://www.litoralpress.cl

EXPERTOS DISCREPAN SOBRE MOTIVOS DE USTR PARA MANTENER 26x4,3
A CHILE EN "LISTA ROJA" PARTE 01

Expertos discrepan sobre motivos de USTR
paramantener a Chile en “listaroja”

Por un lado, el abogado Rodrigo Ledn califica de injusta la decision de EEUU, debido a los avances de Chile en propiedad industrig
mientras que Richard Nevares, del CIF, advierte que el proyecto de ley del gobierno sobre el linkage no servira.

03/05/2012 DIARIO PULSO - STGO-CHILE 27 2

No Defini

17/05/2012

http://www.litoralpress.cl

CONCERTACION PIDE AL GOBIERNO ARCHIVAR PROYECTO DE LEY 15|
QUE ESTABLECE "LINKAGE"

DIARIO FINANCIERO (SANTIAGO-CHILE) 32 5

SOLICITAN URGENCIA DE NORMATIVA QUE AMPLIA BIOEQUIVALENCIAS DE MEDICAMENTOS

Concertacion pide al gobierno archivar
proyecto de ley que establece “linkage”




FERSD

POLITICA COMERCIAL DE APERTURA

Chile ha desarrollado u
politica de aperturz
comercial, utilizando |3
herramientas de
reduccion unilateral d
aranceles, negociacio
multilateral y los tratads
comerciales bilaterale
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CRONOLOGIA POLITICA COMERCIAL DE CHILE

ACE ACE ACE 32
Venezuela Colombia Ecuador

Miembro Miembro Miembro Miembro
Fundador Fundador Fundador ACE ACE Fundador ACE TLC ACE TLC
GATT ALALC ALADI México Bolivia APEC oMC Mercosur Canada Peru México
| | | | | | | | |
1949 1960 1980 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999
TLC ‘ EFTA ‘ Cuba ’ Australia Cet&_}c&g%\gpﬁg'ga
Centroamérica TLC AAE
Costa Rica Corea del Sur P AAP e ALC TLC
India Panama Colombia OCDE Turquia
‘ | ‘ ‘ ’ Nicaragua
TLC, . .A,‘AE Tie TLC : TLC Malasia
Centroameérica  Union Estados R.P. China AAE Centroameérica ALC ietnam
El Salvador Europea Unidos ., ' - Japén Honduras Perd Ecyasios Kong
1 | l ; I l Chin:? (Inversiones
2002 2003 2004 2006 2007 2008 2009 sl 2012

ACE: Acuerdo de Complementacion Econdmica ; TLC: Tratado de Libre Comercio; AAE: Acuerdo de Asociacién Econdmica;
AAP: Acuerdo de Alcance Parcial

2010



Acuerdo de Asociacion Economica Chile P4

Chile y P4

El Acuerdo de Asociacidn Econdmica (AAE) entre
Chile, 5ingapur, Nueva Zelanda vy Brunei
Darussalam (P-4) fue firmado el 18 de julio de 2005
y S& encuentra vigente desde el 8 de noviembre de
2006.
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COBERTURA DE UN TLC

» Acceso a mercado

» Reglas de origen

» Procedimientos aduaneros

» Normas técnicas

» Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
» Defensa comercial

» Salvaguardias

> Contratacion Publica

> Propiedad Intelectual

> Servicios

> Comercio electronico

» Entrada temporal

> Inversiones

> Solucidén de controversias

> Laboral
» Ambiental

> Administracion del Tratado

» “Temas del Siglo XXI”

(Coherencia Regulatoria)



Chile tiene 24 acuerdos comerciales con 63 mercados
gue representan el 63,3% de la poblacion mundial

B Acuerdos Vigentes






Participativo
i PRy "Para velar por el interés de Chile se debe hacer una revision

exhaustiva de los alcances e implicaciones del TPP”

Weh

- Programa de Gobierno Presidenta Michelle Bachelet.
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Transparente

- Andrés Rebolledo, Director General de Relaciones Economicas EN CH
Internacionales, DIRECON.
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I
ACUERDO TRANSPACIFIC PARTNERSHIP (TPP)

 Nuevo gobierno revision exhaustiva de los alcances del TPP
« Participacion de la sociedad civil es imprescindible.

« DIRECON iniciaun proceso de transparenciay aperturade la
negociacion

* Invitando a distintas organizaciones de la sociedad civil a
formar parte del denominado «Cuarto Adjunto»,

« Espacio de informacion, dialogo y debate que ayudara a definir
las posiciones de Chile en esta negociacion.
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COORDINACIONES NECESARIAS

SECTOR PUBLICO

SECTOR PRIVADO

EQUPONEGOCIDOR | ——
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INFOGRAFIAS SOBRE TPP

aﬁﬁs

EL TPP AFECTARA LA
SALUD DE LOS CHILENOS

¢Qué es el TPP?

El TPP - 0 Acuerdo Estratégico Transpacifico de Asociacion Econdmica - es un
mega acuerdo econémico que el Gobierno de Chile negocia secretamente

desde el afio 2010 con: Estados Unidos, Japon, Singapur, Australia, Nueva Zelanda,
Vietnam, Canada, México, Malasia, Perd y Brunéi,

El TPP podria aumentar drasticamente

el precio de los medicamentos:
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Actualmente en Chile la proteccion de datos de los productos farmacéuticos nuevos es
de 5 anos. EI TPP pretende ampliar el plazo a 8 0 12 anos para los productos biolégicos
(ilos mas caros!), los que se ocupan para tratar enfermedades autoinmunes, el VIH/SIDA,
el cancer, entre otras. Por todo esos anos el precio de los medicamentos sera el que la
farmacéutica imponga, no podran haber registros de similares y, por tanto, no habra
competencia.

o mas anos, con lo que sequiran cobrando arbitrariamente los montos que deseen por
mucho tiempo, lo que impide el ingreso de genéricos y de competencia que permita
bajar los precios.

= |
.

El TPP pretende que una empresa farmacéutica pueda impedir que se registren
medicamentos similares ocupando los estudios cientificos ya ocupados en el primer
registro, prohibiendo que otros productos con el mismo principio activo puedan ser
indicados.

CLHACION entre el 1INSTITUToO ae Salu

Obliga a que el ISP en las solicitudes de registro evalie aspectos de propiedad intelectual.
Esto podria interferir con la mision del ISP que es velar porque los medicamentos que se
distribuyen en Chile sean eficaces, seguros y de calidad, y no involucrarse en conflictos
entre privados que deben ser resueltos en los tribunales de justicia.

]
ﬂ nuevos usos extendiendo artificialmente la exclusividad de un medicamento de 20 a 40
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I
LINEAS ROJAS PARA EL MINISTERIO DE SALUD

Temas relacionados con patentes y propiedad industrial tales como:

-. PATENTES DE SEGUNDOS USOS estandar TPP
-. LINKAGE ya no judicial

Ademas de aquellos relacionados con la proteccion de tipo sanitaria, tales como:

-. PROTECCION SANITARIA DE INFORMACION DE DATOS EN REGISTROS QUE HAN
SIDO APROBADOS POR REFERENCIA (PAIS/AGENCIA BUZON)

-. PROTECCION DE INFORMACION QUE SUSTENTA NUEVAS INDICACIONES POR 3
ANOS Y

-. NUEVA DEFINICION DE PRODUCTO BIOLOGICO Y LA PROTECCION DE
INFORMACION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS POR MAS DE 5 ANOS
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ESTRATEGIAS REGIONALES

*REGULACION DE PRECIOS
*NEGOCIACION DE PRECIOS
*COMPRAS Y NEGOCIACION CONJUNTA REGIONAL

*PATENTES
*LICENCIAS OBLIGATORIAS
PRODUCCION ESTATAL

PROTECCION DE DATOS
EXCEPCIONES LIMITACIONES

INGRESO DE OTROS ACTORES
INDIA, COREA, EGIPTO.

CAPACIDAD PRODUCTIVA REGIONAL
ESTRATEGIA DE PRODUCCION ESTATAL
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