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Gasto en Salud - Discriminado

Figure 2. Health spending per capita and as share of GDP, 2017
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Mote: Data for 2017 was estimated by the Secretariat for those countries that were not able to provide this information. PPP stands for
Purchasing Power Parities and adjusts health expenditure for differences in price levels between countries.

Source: OECD Health Stafistics 2018.
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Tecnologias sanitarias

Medicamentos, dispositivos y procedimientos médicos y
quirirgicos utilizados en la atencién de la salud, asi como los
sistemas de organizacion, administracion y soporte dentro de los
cuales se proporciona dicha atencion




Productos para la salud
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Gasto en Salud - Discriminado

Growth in Nominal Aggregate Health Care Spending
4Q over 4Q percent growth
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Source: Census Bureau, Quarterly Services Survey (hospital services & ambulatory services); Bureau of Economic
Analysis National Income and Product Accounts (prescription drugs, population, GDP price index).
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Productos para la salud
S . RAEN

REGISTRO

INNOVACION
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Tradmites RAEM Jun 2016-Jun 2018

Tramites realizados en el periodo

5793

(2412 pacientes) @ <10 tramites
| productos) O >10 tramites

Total: 6187

anmat /

*——-




Tramites RAEM segun tipo de
patologias (2014-2018)

N=5793
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B Epilepsia refractaria = SUH = Mucopolisacaridosis = AME ¥ Leucemias / linfomas ® Distrofias / ELA
= Anemias / MM = Enf metabolicas ® Enf dseas = Fibrosis quistica ® Intestino corto / El - = Dermatologicas
B Hiperamonemia = Tumores solidos Lipofuscinosis EM = Artritis idiopatica o Infecciones virales
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Pacientes RAEM segun tipo
de patologias (2016-2018)
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B Anemias / MM ® Enf metabolicas B Enf oseas ® Fibrosis quistica B |ntestino corto / Ell - ® Dermatologicas

= Hiperamonemia = Tumores solidos Lipofuscinosis EM = Artritis idiopatica = Infecciones virales
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Productos ingresados por
RAEM segun precio (2016-2018)

Costo anualizado en U$S

m >50K
10-50 K
<10 K

Total




Espectro del ingreso de
medicamentos importados

RAEM Registro especial Registro comun (Art 4°)

Acceso excepcional — No Antes de completar Fase Ill Informacion completa
registrados

Regulado por Disposicion Regulado por Disposicion  Decreto 150
10874 (actualmente en revisiéon) 4622 (actualmente en
revision)
Tramite individual Laboratorio responsable Laboratorio responsable

Solicitud de un medicamento No se permiten similares Puede haber similares
en particular (a veces
judicializada)

Sin posibilidad de Mercado transitoriamente Mercado abierto
negociacion de precio monopolico

*——-
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Regisiro de medicamentos

Articulo 3° SIN BE + ler lote

Decreto 150 - Articulo 3° Disp. ANMAT 513/19
Nacional
Articulo 3° CON BE + ler Lote
Disp. ANMAT 271/19 — Estudios de BE / Centros de BE
Programa de BD / BE
Extranjero Decreto 150 — Articulo 4° Articulo 4° + Declaracion de

Producto de referencia
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y 4
Desafios

Articulo 3° SIN BE  Simplificar / Optimizar

-Competencia traducida
Nacional en menor precio

Articulo 3° CON BE Simplificar / Optimizar L
Promover BE (8398/18) -Intercambiabilidad

Estudios de BE / Optimizar plazos / Aumentar capacidad.
Centros de BE Promover disponibilidad Disminuir costos
de centros de BE

Extranjero Articulo 4° + Optimizar plazos -Politica para
Declaracion de Homogeneizar medicamentos de alto
Producto de condiciones de registro precio (Ej. Riesgo
referencia con paises de alta compartido, compra
vigilancia consolidada, etc)
1)
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Innovacion

* In-novare: Crear algo nuevo

e Mas de 40 definiciones segun la
disciplina

e |Innovacion “disruptiva”




Innovacion? En qué sentido?




A gqué nos referimos?

Mechanization, Mass production,
water power, steam assembly line,
power electricity

Computer and Cyber Physical
automation Systems

The Use of Fusion of
Electronics and IT to technologies into
Power To Create 2 4
Mass production Automate physical, digital and

Production biological Spheres

1760 - 1840 1870-1914 > 1980’s to Date) 2010 to date

The Use of Water and Steam The Use of electric

To mechanise production

anmat /




Caracteristicas de la
Innovacion

D
No\[ EDA
4 .I.

Utilidad
- anmat



Implementacion

Clinical & Translational Research:

i The answeris 17 years, whatis the
question: understanding time lags
In translational research

Zoé Slote Morris! ® Steven Wooding® ® Jonathan Grant?

"Institute of Public Health, University of Cambridge, Cambridge CB2 0SR, UK
“RAND Europe, Cambridge CB4 1YG, UK

Paceannandanan tar lnnathan Reant Conall lacantf@eand s . e . -
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Equipo Multidisciplinario de
Apoyo a la Innovacion - EMAI onmot7

Alimentos y Tecnologia Médica

EMAI -Administracion Nacional — INAME (Medicamentos, DERM,
Bioldgicos, FV), INAL, PM, ETS, Relaciones Institucionales, As. Juridicos

ASESORAMIENTO PRERREGISTRAL

El EMAI selecciona el listado de proyectos, desarrollos o productos
presentados que califiquen como innovadores, en particular la innovacion
"disruptivas”

Durante las reuniones, el equipo se encarga de debatir:

-el encuadre y marco normativo correspondiente (y la eventual necesidad

de su actualizacion),

-la orientacion al grupo investigador o desarrollador acerca de la forma

mas eficiente de encarar la presentacion para su evaluacion formal —

ANALISIS NO VINCULANTE

-la planificacion de las acciones a seguir en el futuro con procesos o

proyectos de caracteristicas similares. 1
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Ayudar al regulador

/ Trial "Lo intentaste. \
Fracasaste. ﬁﬁz

No importa.

, Inténtalo:®
z de nueyo. _ 7
Fracasa @ s

L otra vezm. o
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- "N e

me;jor " e




Paradoja de la Innovacion
en Salud

OurReal Takinga Islt Time
Privacy RideinSelf-  for Smart
Problem DrivingCars = Watches?
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That’llbe
$307,000, please.

Why drugs are so expensive. p58
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Considerar las Consecuencias
de la innovacion

Libertades personales — Economicos - Politicos
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Entornos de Validacion
4 4 7

Suficiente evidencia] Suficiente evider] Suficiente evidencia
COMmo para seqguir | como para aprob| como para cubrir el
investigando registrar costo/precio

-
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Entornos de Validacion




Entornos de Validacion




Entornos de Validacion




Entornos de Validacion
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Available online at www.sciencedirect.com

ScienceDirect —
journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval d
Building Synergy between Regulatory and HTA Agencies @Cmmk

beyond Processes and Procedures—Can We Effectively Align the
Evidentiary Requirements? A Survey of Stakeholder Perceptions

Ting Wang, MSc">*, Neil McAuslane, MSc, PhD’, Lawrence Liberti, MSc, PhD, RPh, RAC™,
Hubert Leufkens, MSc, PhD®, Anke Hivels, MSc, PhD”

Centre for Innouation in Regulatory Science, London, UK; *Division of Pharmacoepidemiology and Clinical Pharmacology, Utrecht
Institute for Pharmaceutical Sciences, Utrecht University, Utrecht, The Netherlands

Available online at www.sciencedirect.com '-f.-'afm'

ScienceDirect

L .'l.
journal homepage: www.elsevier.com/locate/jval _

Early Scientific Advice Obtained Simultaneously from Regulators and
Payers: Findings from a Pilot Study in Australia

Michael Wonder, BSc™*, Martin E. Backhouse, PhD’, Edward Homby, MSc”
"'Wonder Drug Consulting, Sydney, Australia; ?H-Labs Ltd, Middlesex, UK
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Pharmacology

CLINICAL TRIALS

How aligned are the perspectives of EU
regulators and HTA bodies? A comparative
analysis of regulatory-HTA parallel scientific
advice

BICP British Journal of Clinical Br ] Clin Pharmacol (2016) 82 965-973 965

Correspondence Giovanni Tafuri, PhD, National Expert on Secondment, Scientific Advice, European Medicines Agency, 30 Churchill
Place, London, E14 5EU, UK. Tel.: +44 (0)20 3660 8135; E-mail: giovanni.tafuri@ema.europa.eu

. Tafuri .
BICP G. Tafurieta
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Figure 3
Level of agreement for each domain: Health Technology Assessment bodies (HTABs) vs. regulators (based on 31 procedures). n represents the

total number of HTABs expressing an opinion for each domain. [ full agreement [ partial agreement |l disagreement




Si todo parece bajo control, es que no vas
suficientemente rapido

(Gilles Villeneuve)

akifrases.com
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ler Congreso Nacional de Ciencia Reguladora —
ANMAT 2019 — 2 y 3 de Octubre, Buenos Aires

Muchas Gracias

Av. de Mayo 869
(C1084AAD), Buenos Aires - Argentina
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