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— Experto analiza los
. 15 afos de la Politica

de Bioequivalencia
.( en Chlle

Experto de la Universidad de El profesor Javier Morales Montecinos,

Chile, eal iz um ariglisis de los académico de la Facultad de Ciencias Quimicas
15 afos de implementacion de la

Pulitiea de Biequivalanciaenal y Farmacéuticas de la Universidad de Chile
pais, destacando su impacto en destaca su impacto en la equidad del acceso a
el acceso equitativo a medica- tratamientos seguros y efectivos.

mentos seguros, su desarrollo
normativo y los retos que aun
persisten.

La bioequivalencia garanti-
za que dos medicamentos con
el mismo principio activo —
uno innovador y otro de estu-
dio— generen el mismo efecto
terapéutico, lo cual se certifica
a través de estudios clinicos en
voluntarios o ensayos in vitro,
segun explico el profesor Mo-
rales. Esto permite que los me-
dicamentos certificados como
bioequivalentes puedan ser
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“La bioequivalencia no es
solo un requisito técnico,
sino una herramienta para
asegurar tratamientos se-
guros, efectivos y accesibles
para todos”, dice el profesor
Javier Morales Montecinos.

EH
[

L)
-
la adherencia a tratamientos. desarrollado por el laborato-
Una de las principales con-  rio creador. El genérico es una

fusiones entre pacientes es la  copia que replica su compo-
diferencia entre medicamentos  sicién, pero solo se convier-
de marca, genéricos y bioequi-  te en bioequivalente cuando
valentes. El medicamento de = demuestra mediante estudios
marca corresponde al original = exigidos por el Instituto de
Salud Publica (ISP) que tiene
el mismo comportamiento en
el cuerpo. Estos productos se
identifican con un sello amari-
llo con la letra “B”.

Desde 2009, mas de 4.900
productos han sido certificados

intercambiables sin comprome-
ter su eficacia o seguridad, una
herramienta clave para reducir
el gasto de bolsillo y aumentar

“La bioequi- como bioequivalentes, marcan-
valencia no es do un avance significativo en
solo un re- la regulacion farmacéutica en
quisito técni- Chile. Sin embargo, el acadé-
co, sino una mico advierte que alin existen
herramienta mitos sobre su efectividad, a
para asegurar pesar de que todos los medica-
tratamientos mentos aprobados estdn some-
seguros, efecti- tidos a vigilancia continua y
vos y accesibles  rigurosas pruebas de calidad.
para todos”, A nivel regulatorio, el pro-
dice el profesor fesor destaca hitos como las
Javier Morales

Montecinos. _ e
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Normas Técnicas NT 131 y NT
136 y la Ley de Farmacos I de
2014. Sin embargo, persisten
desafios: muchos medicamen-
tos bioequivalentes no son los
mas prescritos ni los mas eco-
némicos, y aun hay farmacias
que no cumplen con tenerlos
disponibles. Ademas, la falta
de educacién tanto en profe-
sionales como en pacientes
impide una mayor confianza
en estos tratamientos.

En este contexto, la aun
pendiente Ley de Farmacos
IT busca cerrar esas brechas.
Esta iniciativa propone hacer
obligatoria la prescripcion por
Denominacion Comun Inter-
nacional (DCI) cuando haya
alternativas bioequivalentes
disponibles, y exigir que las
farmacias entreguen el pro-
ducto de menor costo, salvo in-
dicacion del paciente. También
introduce herramientas para i
regular precios y ampliar el rol
de CENABAST en la venta de
bioequivalentes en el mercado
privado.

Para Morales, esta politica
no solo tiene un valor técnico,
sino que representa una he-
rramienta de justicia social y
sostenibilidad del sistema de
salud. “Con una alianza entre
autoridades, academia y pro-
fesionales, podemos transfor-
mar estos avances en benefi-
cios reales para los pacientes.
La bioequivalencia no solo
asegura calidad,
sino también
acceso y equi-
dad en los
tratamien-
tos”, con-
cluye.

Los medicamentos
bioequivalentes deben
cumplir estrictos esté\n-
dares de calidad y segu-

intercambiabilidad ¢
los productos de mar
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