
El caso de 
Alianza del 
Pacífico

VIII Encuentro de la Red Iberoamericana y del Caribe de Mejora Regulatoria
Lima, 10 de octubre

José Luis Cárdenas T.
Presidente
Prolmed



¿Quiénes 
somos?

o Asociación gremial de los principales fabricantes y 

exportadores de medicamentos del país con plantas de 

alto estándar.

(Abbott, Andrómaco, Bagó, Laboratorio Chile y Saval).

o En conjunto representamos el 50% de las unidades  que se 

utilizan en Chile.

o Actores estratégicos para el país.

o Matriz exportadora: representamos el 75% del total de 

productos de alto valor agregado exportados por Chile.



ÅLa participación de la industria chilena en la negociación 
de Alianza del Pacífico

ÅEl Anexo Farmacéutico y el Acuerdo Interinstitucional

ÅEn qué estado se encuentra la implementación

ÅWHO Global Benchmarking Tool (GBT) for evaluation of 
national regulatory systemsvsPAHO Systemfor
Evaluation of the National Regulatory Authorities for
Medicines

Agenda 



ÅSistema de “cuartoadjunto”se ha institucionalizado en las negociaciones
bilaterales o multilaterales en Chile.

ÅPermite un diálogo transparente entre los “stakeholders”privados con el Estado
de Chile.

ÅLas distintas cámaras farmacéuticas se organizaron y eligieron representantes
que concurrían a las rondas de negociación.

ÅPermitió que los negociadores chilenos entendieran las sensibilidades locales, y
la industria, la realidad de la negociación.

4

Participación Público-Privada en AP



ÅLasmaterias negociadas en el Anexo Farmacéuticofueron las siguientes:

ÅArmonización entre CLVy CPP

ÅDossier común

ÅBPM,estandarizando qué informes de la OMS se utilizarían

ÅEstabilidad

ÅRotulado

ÅBioequivalencia
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Anexo Farmacéutico de AP
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ÅAnexo Farmacéutico no ha entrado en vigor …

ÅAcuerdo Interinstitucional, ha funcionado, reconociéndose BPM, sin 
inspecciones, pero actualmente presenta dilaciones.

Implementación …



WHO vs PAHO
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WHO vs PAHO



ÅImportancia de trabajo público -privado para mejoras regulatorias.

ÅNecesidad de implementación de los acuerdos, a fin de evitar desincentivo a la 
participación, afectando el objetivo de generar mayor competencia.

ÅRiesgo de inestabilidad de sistema de evaluación de agencias, especialmente 
por AP.

Reflexiones



¡Muchas Gracias!


