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La Agencia del Medicamento
de Estados Unidos pone en
marcha un plan de accién
sobre biosimilares

El objetivo de este plan es promover y proteger la salud publica, asi como implementar leyes

destinadas a lograr un equilibrio entre la innovacién del desarrollo de medicamentos y la
competencia de un mercado so6lido y oportuno.
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La.Agencia del Medicamento de Estados Unidos pone en marcha un plan de accion sot

La Agencia del Medicamento de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha
puesto en marcha su plan de acciéon sobre biosimilares. Segtn recoge el informe
publicado por la FDA en su pagina web, el objetivo de este plan es promover y
proteger la salud ptiblica, asi como implementar leyes destinadas a lograr un

equilibrio entre la innovacion del desarrollo de medicamentos y la competencia de un
mercado s6lido y oportuno.

Scott Gottlieb, responsable de la FDA, ha sefialado que “ €l plan marca un importante
esfuerzo dela Administracién parareforzar un nuevo mercado biosimilar delos

Estados Unidos’. El plan esta disefiado para promover la competencia biosimilar en el
mercado estadounidense. Exactamente, abordara cuatro areas clave como la mejora
de la eficiencia del proceso de desarrollo y aprobacion de productos biosimilares e

intercambiables, ademas de la maximizacion de la claridad cientifica y regulatoria
para la comunidad de desarrollo de productos biosimilares.
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Dicha iniciativa también tiene entre sus objetivos desarrollar comunicaciones
efectivas para mejorar la comprension de los biosimilares entre pacientes,
proveedores y pagadores y respaldar la competencia en el mercado mediante la

reduccion de los requisitos de la FDA u otros intentos de retrasar injustamente la
competencia del mercado.
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