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LA INNOVACIÓN FARMACÉUTICA 


• NUEVO PRINCIPIO ACTIVO
• NUEVA FORMA GALÉNICA
• NUEVO PROCEDIMIENTO DE OBTENCIÓN
• UTILIZACIÓN PARA UN NUEVO TRATAMIENTO MÉDICO 


(secunda o posterior utilización)


• NOVEDAD ABSOLUTA, NOVEDAD RELATIVA
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LA INNOVACIÓN FARMACÉUTICA 


• I - PROBLEMÁTICAS Y LÓGICAS DISCREPANTES


• II - SOLUCIÓNES JURIDICAS Y  ECONÓMICAS
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PROBLEMÁTICAS Y LÓGICAS DISCREPANTES


RIESGO
INDUSTRIAL


ESPERAS 
DE LA SOCIEDAD


ACCESIBILIDAD 
ADMINISTRATIVA Y ECONÓMICA
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EL RIESGO INDUSTRIAL


• ESPECIFICIDADES DE LA INNOVACIÓN FARMACEÚTICA 


– NUEVO PROCEDIMIENTO DE DESARROLLO


– LARGO PERIODO ENTRE EL INICIO DE LA INVESTIGATIÓN Y LA 
COMERCIALIZACIÓN


– CRECIMIENTO DEL GASTO DE I+D


– INTERNACIONALIZACIÓN DEL MERCADO COMPETITIVO
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ESPERAS DE LA SOCIEDAD


• MEDIATIZACIÓN DE LA INNOVACIÓN


• LA REIVINDICACIÓN DE LA « SALUD PERFECTA »


• FUERTAS ESPERAS DE LOS MÉDICOS Y DE LOS 
PACIENTES
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ACCESIBILIDAD


• LA POLICIA SANITARIA


– LA NECECIDAD DE EVALUACIÓN DEL RATIO 
BENEFICIO/RIESGO


– EL PRINCIPIO DE PRECAUCIÓN
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ACCESIBILIDAD


• EL NIVEL DE PRECIOS DE COMERCIALIZACIÓN


– LA INTERVENCIÓN DE LOS ESTADOS


– UN ALTO NIVEL DE PRECIOS PARA LOS PAÍSES EN 
DESARROLLO
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SOLUCIÓNES JURIDICAS Y  ECONÓMICAS


INCITACIÓN
A LA INNOVACIÓN


PROCEDIMIENTOS 
DE AUTORIZACIÓN


SOLVENCIA Y
ACCESIBILIDAD 
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INCITACIÓN A LA INNOVACIÓN


• DURACIÓN DE LA PROTECCIÓN DE LA PATENTE Y DEL CCP


• PROTECCIÓN DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN


• NIVEL DE PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS INNOVANTES
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PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACIÓN


• PROCEDIMIENTO DE DESARROLLO « FAST TRACK » (USA)


• AUTORIZACIÓN TEMPORARIA DE UTILIZACIÓN (France)


• PROCEDIMIENTOS COMUNITARIOS (UE)
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SOLVENCIA Y ACCESIBILIDAD


• PROPIEDAD INTELECTUAL EN LOS ESTADOS EN 
DESARROLLO


• LA INCIDENCIA DEL ACUERDO SOBRE LOS « ADPIC » EN 
LAS PATENTES FARMACEÚTICAS


• LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS
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¿ CONCLUIR ?


• EL MEDICAMENTO INNOVANTE :


• OBJETO DE FUERTAS ESPERAS


• RIESGO ECONÓMICO


• BIEN PÚBLICO


• POTENCIALMENTE BENÉFICO Y TAMBIEN PELIGROSO
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¿ CONCLUIR ?


• EL MEDICAMENTO INNOVANTE :


• EXPRIME A TRAVÉS LAS PROBLEMÁTICAS SUSCITADAS LAS 
CONTRADICCIÓNES DE LA SOCIEDAD


• EL DERECHO PUEDE SOLAMENTE ACOMPAÑAR LAS TENSIÓNES…
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