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undialmente la industria de medicamentos es una de las mas reguladas, ya que presenta fallas de mercado

que afectan, entre otros, la transparencia, los precios y la toma de decisiones por parte de los usuarios.

En Chile, el tema de los medicamentos preocupa por el alto gasto que implica para los usuarios, siendo
el item de mayor importancia dentro del gasto de bolsillo en salud del pais (35,8 por ciento del gasto en salud
de los hogares en 2017), lo que puede tener consecuencias en uso, adherencia a tratamientos y mayores gastos
futuros. En 2014 se aprobd una reforma a la regulacion de farmacos en Chile (Ley de Farmacos ), tras la cual, un
ano después, se presentdé un nuevo proyecto de ley, que actualmente sigue en tramitacién, con el objetivo prin-
cipal de regular la prescripcién médica, dispensacion e integracion vertical entre laboratorios y farmacias. Hoy, el

proyecto incluye medidas que afectan una amplia variedad de ambitos de la industria.

En este documento se presenta un andlisis de algunos de los aspectos que serdn regulados, junto con evidencia
a nivel internacional de sus posibles efectos. Un subconjunto de las medidas incorporadas en el proyecto de
ley tiene mayor consenso respecto a sus efectos. Principalmente se plantean efectos positivos de algunas en
reduccidn de precios (principalmente el registro simplificado para productos acreditados internacionalmente y la
facilitacion de la importacién), acceso a farmacos y desvio de la demanda a alternativas mas econémicas. Estas
ultimas, sin embargo, podrian tener efecto negativo en la entrada de nuevos productos y precio de las alterna-
tivas mas econdémicas si se produce la salida de productos en comercializacién. A la vez, la incertidumbre que
generan la posibilidad de implementar mecanismos de regulacion de precios y la ampliacion en las causales de
otorgamiento de licencias no voluntarias respecto a la rentabilidad de la venta de medicamentos, podria tener
consecuencias negativas en precio y disponibilidad, mas ain cuando los criterios de aplicaciéon son poco claros
y quedan sujetos a la decision de autoridades administrativas. Se plantea, por ultimo, la necesidad de incluir la

cobertura de medicamentos en los seguros de salud.

* Se agradecen los comentarios de Andrés Hernando, Lucas Sierra, Maria Teresa Valenzuela y Carolina Velasco. Cualquier error u omisién es de
exclusiva responsabilidad de la autora.
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1. Introduccion

Mundialmente la industria de medicamentos es
una de las mas reguladas, ya que presenta mul-
tiples fallas de mercado. Scherer (2000) enuncia
caracteristicas propias del mercado farmacéutico
que lo hacen distinto y mas complejo que otras
industrias: (i) existen cuatro actores que interacttian
en la demanda: médico (prescribe), farmacéutico
(dispensa), paciente (consume) y seguro (paga en el
caso de que hay cobertura de medicamentos); (ii) a
lo anterior se suma que la demanda de los usuarios
es altamente ineldstica, especialmente cuando la
decisién es tomada por el médico y mas aun con
la (iii) asimetria de informacién existente entre los
distintos agentes; (iv) el consumo de medicamen-
tos con receta en muchos casos es reembolsado,
lo que hace que el precio que paga el consumidor
sea distinto al precio de venta cuando los pacientes
pagan solo una fraccion del precio de retail, gene-
rando que los pacientes compren mas del producto
asegurado (riesgo moral'); (v) dado los altos gastos
que debe hacer la industria para desarrollar un
nuevo producto, se otorgan patentes con el fin de
incentivar la investigacion, generando poder mo-
nopodlico dentro de los oferentes; (vi) las distintas
caracteristicas del mercado (nivel socioeconémico
y demanda por farmacos, por ejemplo) en cada pais
permiten discriminacion de precios entre estos, es
decir, que laboratorios vendan el mismo producto
farmacéutico a precios diferentes. Adicionalmente,
inciden en la oferta diversos actores: laboratorios,
distribuidores y farmacias de retail (cerca del 95
por ciento concentradas en tres cadenas (Minsal
2017)), cada uno de los cuales se queda con un
margen de las ganancias. Todo lo anterior, hace de
este mercado uno altamente complejo, limitando

! Una vez cubierto por algun seguro de salud que cubre parte de
los gastos en farmacos, el usuario tiene menos incentivos a cuidar
su salud o usa los servicios de salud en mayor cantidad, dado que el
costo de enfermarse es menor.

la competencia en precio y calidad y, con ello, el
acceso a farmacos por parte de la poblacion.

El ciclo de vida de un medicamento se puede resu-
mir en tres: (i) inversion inicial: ensayos clinicos que
pueden durar aios, certificaciones (de seguridad,
efecto terapéutico, entre otras) y aprobaciones de
las autoridades sanitarias de cada pais. Lo anterior
implica una alta inversion; (ii) patente: en Chile la pa-
tente es otorgada por un periodo no renovable de
20 afios?, durante el cual el precio del medicamento
es alto (se suele recuperar gran parte de la inversion
inicial); y (iii) apertura del mercado: una vez expirada
la patente, se permite a otros oferentes desarrollar
medicamentos con el mismo principio activo3, que
en Chile pueden o no ser bioequivalentes (con
igual efecto terapéutico que el producto que tenia
la patente).4 Los medicamentos que tienen un mis-
mo principio activo pueden contar con distintos
excipientes (componente del medicamento que
acompana al principio activo y no tiene efecto te-
rapéutico) y venderse como genéricos (registrados
con el nombre del principio activo) o como similares
0 genéricos de marca (registrados con nombre de
fantasia). En el Cuadro 1 se presentan algunas defi-
niciones de los distintos tipos de medicamentos que
se encuentran en el mercado farmacéutico.

El precio de un medicamento se asocia al momento
en el que este entré al mercado (si fue el primero en
entrar o lo hizo luego de la expiracién de la patente
del original) y al tipo de denominacién que este
tiene (con o sin marca). Los innovadores u originales
son los de mayor precio, situacién que en muchos
casos se mantiene luego de vencida la patente

2 Articulo 39 ley 19.039 (Ley de Propiedad Industrial).

3 L . . .

El principio activo corresponde a la sustancia o conjunto de sus-
tancias del medicamento que tiene el efecto farmacoldgico (Articulo
Ne 90 ley 19.039).

4 Internacionalmente se considera que el producto farmacéutico
genérico es el que ingresa luego del término de la patente del pro-
ducto original, que requiere ser bioequivalente. En Chile, en cambio,
se considera genérico al que tiene igual principio activo que el de
marca sin demostrar necesariamente la bioequivalencia.
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CUADRO 1 Tipos de medicamentos

en el Instituto de Salud Publica en 2019).
Eticos: venta con receta.

De venta directa: no necesitan receta médica para ser adquiridos (15,8 por ciento del total de los productos registrados

Innovador u original: formaco que patentd la composicién para el tratamiento de una indicacion médica.

Similar o genérico de marca: copia del innovador registrado bajo nombre distinto a la DCI (nombre de marca o fantasia).
Genérico (sin marca): tienen la misma composicion en principios activos que el innovador y son comercializados
bajo un nombre estdndar internacionalmente (Denominacién Comun Internacional o DCI por sus siglas). En Chile, no
necesariamente es equivalente terapéuticamente al innovador.

Bioequivalente: medicamento que tiene igual principio activo y que demostro ser absorbido en cantidad y velocidad
similar que el innovador o referente, siendo asi intercambiable de este. Esta certificacion puede ser adquirida por un
farmaco genérico (sin marca), asi como por un similar (o genérico de marca).

FUENTE: Elaboracién propia.

(Grabowski y Vernon 1992, Scherer 2000, Regan
2008, Danzon y Furuwaka 2011, Alvarez et al. 201 9%,
debido a que, entre otros: (i) algunos médicos conti-
nuan prescribiendo el medicamento innovador aun
ante la existencia de alternativas, (ii) existen indivi-
duos que son reacios a sustituir un producto que
han consumido histéricamente (Crawford y Shum
2005), mas aun cuando reciben cobertura por parte
de seguros de salud; (iii) por la fidelizacién a la mar-
ca que generan los productores del primer farmaco
que ingresé al mercado (Folland et al. 2007).

En Chile los precios de los medicamentos innova-
dores llegan a ser algo mas de 15 veces el precio de
venta al publico del genérico sin marca, mientras
que el precio del similar alcanza un poco mas de
7 veces el del genérico, segun los datos de IMS
(2016)°
se usan como referencia, dicha comparacion es de

.En promedio, en los paises de la regiéon que

4y 2,6 veces, respectivamente (Figura 1). Ipsos Peru

(2019)” encuentra que Chile esta bajo el precio pro-

5 . . .
Los autores presentan evidencia de este efecto en el precio de
medicamentos innovadores en Chile.

6 El precio se calcula como promedio del precio ponderado. Para ellos
se calcula el precio para cada tipo de producto a partir de las unidades
vendidas y valor de venta y luego se obtiene el promedio del monto.

g Se realizé un andlisis de precios de retail, obtenidos directamente
desde farmacias en siete paises de la region, mediante informacion de
los propios establecimientos farmacéuticos en un trabajo de terreno
en las tres cadenas farmacéuticas mas grandes de cada pais (excepto
Argentina, donde fueron cuatro). En Chile se visitd 38 farmacias de
cadenas farmacéuticas.

medio de venta al publico en los medicamentos ge-
néricos revisados (siendo el segundo de menor pre-
cio en la region) y agrega que lo estd también en los
medicamentos para enfermedades y dolores agudos
y en los farmacos crénicos o de consumo habitual®.
Segun Alvarez y Gonzélez (2018) parte del mayor
precio en Chile que se encuentra para los productos
innovadores, se debe a que en Chile se vende una
mayor proporciéon de moléculas, formatos o tipos de
envase de mayor precio, respecto a los otros paises y
no porque los precios de los productos innovadores
sean mayores en el pais (comparando con el precio
del innovador en paises de la regién). Aun asi, las
diferencias de precios entre categorias (innovador,
con marca y sin marca) son relevantes, lo que indica
que se podria reducir el gasto en medicamentos
mediante un mayor uso de genéricos.

Los medicamentos representan un alto desembolso
para los usuarios en Chile y corresponden al prin-
cipal componente del gasto de bolsillo en salud’
de los hogares, representando el 35,8 por ciento
de este en 2017 (Benitez et al. 2018). Segun datos

8 Se toma a los productos que representan el 40 por ciento de la
venta del mercado de cada categoria. En la de crénicos y de consumo
habitual se incluyen farmacos para el alzheimer, artritis, diabetes,
pastillas anticonceptivas, entre otros. En la de enfermedades y dolores
agudos, aquellos de accidn rapida para tratar quemaduras, gripes,
conjuntivitis, infartos, entre otros. En la de genéricos, copias de un
medicamento innovador cuya patente expird.

9 . .
El gasto de bolsillo en salud corresponde al gasto que los usuarios
realizan al momento de recibir una prestacién de salud.
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farmacéuticos registrados en el ISP en 2019).
FUENTE: IMS 2016.
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NOTA: Precio corresponde al precio promedio de venta al publico seguin algoritmo definido por IMS (incluye margenes por sector, que varian
segun pais). Mercado ético corresponde a medicamentos que requieren receta médica para su adquisicion (84,2 por ciento de los productos

1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 28 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 o 1
1 g 1
: : \ 20,6 |
1 v 1
1 @ 1
17 8=———o175 / |
: b4 171 17,2 ,
1 © ’ ’ !
>
. 5 12,9 121 .
i .g 96 / \ 05 / i
. : 7.2 / 1
: - ’ :
: 4,6 4,7 !
! \ . / :
. 3 \-_—- 2,2 i
: i
1 1
: México Colombia Chile Perd Argentina Brasil Promedio :
1 1
i — =—Genéricos = =Similares = =—Innovador -
: i
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1

________________________________________________

FUENTE: Elaboraciéon propia a partir de datos del Banco Mundial p
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del Banco Mundial comparables entre los paises
de la regidn, en Chile dicha cifra es igual a 34,8 por
ciento del gasto total en salud, siendo superior
al promedio y en particular, a Colombia, Perd, Ar-
gentina y Panama. Entre otros, el mayor gasto de
bolsillo puede tener efectos negativos para la salud
a través del menor uso de medicamentos y adhe-

aspx?source=28&series=SH.XPD.OOPC.CH.ZS&country= (consultada al 4 de julio de 2019).
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rencia a tratamientos, junto con mayores costos
para los usuarios asociados a ingresos hospitalarios
producidos por la falta de prevencion y tratamiento
(Goldman et al. 2004, Gibson et al. 2006, Lichten-
berg 2007, Philipson et al. 2010).

Teniendo en cuenta el alto gasto de bolsillo en
medicamentos de la poblacién, los altos precios
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CUADRO 2 Exigencia de bioequivalencia en Chile

S

El Ministerio de Salud determina mediante decreto la lista de productos farmacéuticos sélidos orales y soluciones acuo-
sas que deben demostrar bioequivalencia. Esta ultima certifica que dos productos son intercambiables. Ello requiere el
cumplimiento de normas asociadas al proceso de manufactura y la demostracion de que el producto en cuestién logra
la misma velocidad y cantidad absorbida que el de referencia. Ello puede acreditarse in vivo (bioequivalencia) o in vitro
(estudios cinéticos de disolucién - bioexencién).

Entre las unidades vendidas en el mercado de retail en 2017, la mayor parte de aquellas que debian cumplir con la
bioequivalencia ya contaban con esta certificacion (76,2 por ciento). Sélo 12,1 por ciento alin no contaba con ellay 11,7
por ciento corresponde al referente original (IQVIA 2017a).

FUENTE: Elaboracion propia.

CUADRO 3 Resumen principales modificaciones Ley de Farmacos |

Objetivo

Acceso y disponibilidad

Medida

Farmacias itinerantes y almacenes farmacéuticos en comunas sin farmacia
y venta en establecimientos de salud en ausencia de establecimiento de
dispensacion (farmacias y almacenes farmacéuticos).

Obligacion de establecimientos de dispensacién de contar con suministro
de alternativas bioequivalentes.

Se permite a ISP autorizar provisionalmente un farmaco en caso de desa-
bastecimiento o inaccesibilidad.

Se permite la venta fraccionada de medicamentos.

Prescripcion debe incluir Denominacién Comun Internacional (DCI), pu-
diendo ademas incluir nombre de fantasia.

Quien dispensa en la farmacia tiene la obligacién de mostrar alternativas
bioequivalentes y listado de medicamentos que deben certificar bioequi-

Transparencia, informacién y comparabilidad

valencia cuando el paciente lo solicite.

Precio e indicacion terapéutica deben ir en el envase.

Venta en géndolas.

Se prohibe el uso de incentivos econémicos en contratos laborales de em-

Regulacion de incentivos econémicos

pleados de establecimientos de dispensacion asociados a la venta de un

determinado producto (practica cominmente llamada “canela”).

Publicidad

FUENTE: Elaboracién propia en base a Ley N° 20.724.

de estos (en muchos casos inaccesibles) y la dis-
ponibilidad de alternativas mas econémicas, en
2005 se determina una lista de principios activos
que debian demostrar la bioequivalencia (Resolu-
cion Exenta N° 726 de Minsal, ver Cuadro 2) ante
el Instituto de Salud Publica (ISP). Esta tenia como
objetivo garantizar la equivalencia terapéutica de
productos farmacéuticos que tienen los mismos
principios activos, de manera de entregar certeza
a los usuarios de que los efectos que producen son
altamente similares y, asi incentivar el cambio a

Se prohibe la publicidad de productos farmacéuticos que requieran pres-
cripcion médica. Solo se permite para farmacos de venta directa.

productos farmacéuticos de igual calidad, pero de
menor precio.

Durante el ano 2014 entré en vigencia la Ley 20.724
(Ley de Farmacos ) con fuerte énfasis en disponibi-
lidad de alternativas bioequivalentes y acceso a in-
formacion por parte de los usuarios para la compra
de productos farmacéuticos. El Cuadro 3 resume las
medidas incorporadas en la legislacién.

En marzo de 2015 ingresé al Congreso el proyecto
de Ley de Farmacos Il (boletin N° 9914-11), que



6 Puntos de Referencia, N° 515, agosto 2019

pretendia ser de corta tramitacién, regulando la
prescripcion médica, dispensacién10 de medica-
mentos bioequivalentes y prohibiendo la integracién
vertical entre laboratorios y farmacias. Sin embargo,
el proyecto de ley ha tenido una larga tramitacion''
y, actualmente, acumula una considerable lista de
indicaciones que afectan a distintos actores de la
industria farmacéutica, por lo que se hace relevante
advertir sus posibles efectos. A continuacién, se re-
visa la iniciativa legal en su estado actual (agosto de
2019), con el objetivo de analizar el efecto conjunto
que podria tener la suma de medidas que han ve-
nido incorporandose hasta la fecha. Al final se pre-
sentan algunos comentarios finales y las referencias.

2. Anadlisis de la Ley de Farmacos I

En esta seccidn se realiza un analisis del proyecto
agrupando las medidas propuestas en cinco areas
segun las principales vias por las cuales buscan
afectar el mercado farmacéutico: (1) acceso, (2)
disponibilidad, (3) asequibilidad, (4) fomento a la
intercambiabilidad y uso de genéricos, y (5) promo-
cién de la competencia y transparencia.

2.1. Acceso

En esta subseccién se agrupan las medidas que
apuntan a mejorar el acceso a productos farmacéu-
ticos, particularmente en zonas o grupos de bajo
acceso a puntos de venta (Cuadro 4).

Dado que actualmente existen 73 comunas sin
farmacias y en un bajo numero de ellas existe al
menos un almacén farmacéutico'?, la posibilidad

10 Se entiende por dispensacién a la entrega de productos far-
macéuticos a un paciente. Los establecimientos de dispensacion
corresponden a los lugares donde se realiza dicha accion (farmacias
y almacenes farmacéuticos).

A agosto de 2019, la iniciativa legal se encuentra en segundo
trdmite constitucional en la Cdmara de Diputados.
[2 Establecimientos destinados a la venta de medicamentos, acceso-

rios médicos y quirurgicos, elementos de primeros auxilios y curacion.
A diferencia de las farmacias, no requieren cumplir con disponibilidad

CUADRO 4 Medidas del proyecto de Ley de Farmacos I
orientadas a acceso

« Se permite a establecimientos del Minsal la venta de
medicamentos al publico en zonas sin farmacia.

+ Venta de medicamentos de venta directa en esta-
blecimientos comerciales.

« Se regula la venta y entrega a través de plata-
formas digitales y las condiciones sanitarias que
deben cumplir las partes involucradas (estableci-
mientos, almacenamiento y transporte).

de venta de farmacos en establecimientos publicos
de salud y establecimientos comerciales favorece
el acceso especialmente en dichas comunas. A su
vez, el uso de plataformas digitales podria mejorar
el acceso a grupos que tienen mayores dificultades
de traslado, como mujeres y hombres trabajadores
que ven dificultado el acceso por su jornada laboral
(especialmente quienes deben trasladarse grandes
distancias para acceder a una farmacia o almacén
farmacéutico) o grupos de la poblacién con pro-
blemas de movilidad (con discapacidades y adultos
mayores), considerando la creciente prevalencia
de enfermedades crénicas y el envejecimiento de
la poblacién. No obstante, es esperable que este
efecto se dé en menor medida en grupos con me-
nor alfabetizacion digital (adultos mayores), por
lo que se les debe apoyar, por ejemplo, a través
de los centros de salud, centros de dependencia
o herramientas alternativas de expendio o venta a
distancia (venta telefénica, por ejemplo).

De todas maneras, la magnitud del efecto de la
venta en establecimientos comerciales y a través
de plataformas digitales en zonas de menor acce-
so a farmacos, dependera de la decisién de estos
de abrirse a la comercializacion en dichos lugares,
lo que depende a su vez, de la rentabilidad que
puedan obtener de ello. En un pais con zonas

del Petitorio Minimo de medicamentos ni requieren contar con un
quimico farmacéutico, sino que con un técnico farmacéutico. No
estan autorizados para vender sicotrépicos y estupefacientes. De
las 68 comunas sin farmacia de las que se tiene informacion, solo 14
cuentan con al menos un almacén farmacéutico.
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dificiles de acceder y bajo nimero de habitantes,
este efecto podria ser limitado. Establecimientos
comerciales mas pequenos que hoy se encuentren
en dichas zonas, sin embargo, podrian cumplir ese
rol. En cualquier caso, es crucial contar con fiscali-
zacion y educacién de la poblacién que asegure el
buen uso de productos farmacéuticos y que dichos
establecimientos cumplan con las obligaciones
sanitarias exigidas.

2.2. Disponibilidad

En este grupo se incluyen aquellas disposiciones
que apuntan a aumentar la oferta disponible de
productos farmacéuticos (Cuadro 5).

La posibilidad de simplificar el registro para medi-
camentos que han sido registrados por agencias
internacionales permite aumentar la disponibilidad
y, posiblemente, el acceso a través de una dismi-
nucién en los precios (menores costos de entrada
al pais y mayor competencia en el mercado farma-
céutico). Lo mismo ocurre al abrir la posibilidad de
importar productos farmacéuticos. Por otro lado,
que Cenabast ' pueda solicitar un registro provi-
sional permite resguardar la continuidad de trata-
mientos en los programas nacionales asegurando
también el suministro de los farmacos requeridos.
Sin embargo, el registro provisional no garantiza
la seguridad del producto al omitir la certificacién
asociada. Adicionalmente, podria vulnerar el dere-
cho de propiedad de un medicamento con patente
vigente si es que es el Unico proveedor y se utiliza
esta medida para otorgar un registro a otro titular.

Por ultimo, establecer obligaciones y responsabi-
lidades a quienes no adviertan a las autoridades
correspondientes sobre un posible desabasteci-
miento, les permite reaccionar a tiempo y generar
soluciones oportunas. Sin embargo, el proyecto

13 La Cenabast corresponde a la entidad que realiza la funcién de
distribucién de productos farmacéuticos a los establecimientos
publicos de salud.

CUADRO 5 Medidas del proyecto de Ley de Farmacos Il
orientadas a disponibilidad

- Se simplifica registro de productos que tengan certi-
ficacion en agencias regulatorias de alta vigilancia
nivel IV del Sistema de Evaluaciéon de Autoridades
regulatorias nacionales o en agencias que dichas
entidades hayan declarado como de referencia o
equivalentes.

- Faculta a farmacias y persona natural o juridica la
importacion, internacién y exportacion de especia-
lidades farmacéuticas. Para consumo exclusivo del
importador se requiere autorizacién de la Seremi de
Salud.

+ La Central de Abastecimiento (Cenabast) del sector
publico podréd solicitar registro provisional de
cualquier medicamento para el desarrollo de planes,
programas o acciones de salud del Ministerio de
Salud (Minsal). Se elimina el requisito de que sean
esenciales para su desarrollo.

« Se establece que los titulares de registro que no
avisen de posible desabastecimiento o suspension
de comercializacion deberdn asumir obligaciones y
responsabilidades por su impacto.

no define dichas responsabilidades, por lo que se
debe cuidar que estas no constituyan una barrera
de salida para los productos farmacéuticos en co-
mercializacién y, por tanto, aumenten los costos
de los oferentes. En general, ello se traduce en
menos inversién, menor disponibilidad y mayores
precios.

2.3. Asequibilidad

Un tercer grupo de medidas apunta a que los pro-
ductos farmacéuticos sean mas asequibles, esto
es, que sean alcanzables a un menor precio que el
comercializado actualmente (Cuadro 6).

La reduccion de requisitos en ciertos casos (far-
macias de especialidad e importaciéon de materias
primas) baja los costos de produccién y venta de
medicamentos, siendo especialmente relevante para
productos de alto costo. A la vez, permitir el uso de
medicamentos adquiridos fuera de los estableci-
mientos de atencién cerrada disminuye el gasto en
salud de los usuarios (a través de una reduccion del
poder monopdlico). Sin embargo, se requiere contar
con normas que acrediten la sequridad de dichos
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CUADRO 6 Medidas del proyecto de Ley de Farmacos Il orientadas a disponibilidad

Se permite, a través de Decreto Supremo, regular precios de productos farmacéuticos, con objetivo de prevenir
inaccesibilidadecondmica o financiera y la explotacidn abusiva por parte de un actor de la cadena productiva, de
distribucion o ventas, de una posicién dominante o abuso similar.

Se agrega la causal “razones de salud publica” (definido como situacion de inaccesibilidad econémica o
desabastecimiento de productos farmacéuticos contenidos en planes y programas del Minsal) para el otorgamiento
de una licencia no voluntaria a otro productor. Adicionalmente, se permite a entidades publicas la importacion,
fabricacion o distribucion provisional de un producto que tenga patente vigente, en casos de extrema urgencia
(calificada por el Minsal).

Doble registro: cualquier producto que esté contenido en el Petitorio Minimo (productos farmacéuticos que deben
tener las farmacias) solo podra ser registrado en el ISP con nombre de fantasia (similar o genérico de marca) si cuenta,
ademas, con registro con nombre segun DCl para el mismo medicamento (genérico sin marca). A la vez, solo podra
distribuirlo si también se cuenta con disponibilidad para la alternativa registrada por DCI. No aplica para originales
o innovadores.

Farmacias, droguerias y laboratorios podran importar materias primas que sean consideradas drogas huérfanas
(para enfermedades poco frecuentes) por la autoridad local o internacional.

Se permite la creacion de farmacias de especialidad sin fines de lucro que dispensen medicamentos para enferme-
dades especificas, eximiéndolas de cumplir con requisitos de horario, turnos y disponibilidad del Petitorio Minimo.
Se permite el uso de medicamentos intrahospitalarios prescritos en la atencion cerrada que hayan sido adquiridos

en otros establecimientos de expendio.

productos, ya que la medida podria limitar la respon-
sabilidad legal de los centros de atencion de salud.

No obstante, algunas disposiciones pueden tener
efectos colaterales. Por ejemplo, limitar el derecho
de proteccion que ofrecen las patentes o la regula-
cién de precios (que queda abierta en el proyecto
de ley) y que la Cenabast pueda solicitar registros
provisionales (ver punto 2.1) aumenta el riesgo de
la inversién y, por tanto, en el largo plazo se podrian
producir efectos negativos en innovacion (Vernon
2005) y en el ingreso de nuevos productos farma-
céuticos e incluso aumento de los precios.

Ello se ve agravado porque las causales no quedan
definidas claramente en el proyecto. Por ejemplo,
se alude a situaciones de inaccesibilidad econémica
o desabastecimiento del formaco innovador (para
el otorgamiento de licencia no voluntaria), pero la
definicion de inaccesibilidad'* es amplia e interpre-
table, ya que no se especifican con mayor detalle
los criterios que se usaran para determinar su apli-
cabilidad ni quiénes los definiran. El riesgo anterior
se extiende a las causales de otorgamiento de una

14 . 2 A A~AR .

El proyecto define que habré inaccesibilidad cuando existan
barreras econdémicas, financieras, geograficas o de oportunidad,
que impidan acceder a un medicamento, conforme al reglamento.

licencia no voluntaria (razones de salud publica se
definen como las situaciones en que exista inaccesi-
bilidad). Otro ejemplo, es la calificacién de los casos
de extrema urgencia (que permite a una entidad
publica importar, fabricar y distribuir un producto
con patente), que queda en manos del Minsal. A
lo anterior se suma que nada se detalla respecto
del procedimiento (fijacién de precios, limites de
precios maximos u otras) ni los criterios especificos
bajo los que se realizara la regulacién de precios,
dejando la aplicacién de dicho mecanismo a Decreto
Supremo. Sélo se mencionan las causales de manera
amplia (prevenir la explotacién abusiva de posicion
dominante o abuso semejante, y la inaccesibilidad
econdmica a productos farmacéuticos), pero no
cdmo se calificaran dichas situaciones. Al menos se
debiera hacer remision expresa a las entidades espe-
cializadas en libre competencia (la Fiscalia Nacional
Econdémica o el Tribunal de la Libre Competencia).

Lo anterior, acrecienta los problemas mencionados
previamente (innovacion, lanzamiento de nuevos
productos y precio) debido a que aumenta la incer-
tidumbre de invertir en la fabricacién o importacion
y comercializacion de productos farmacéuticos. Pero
ademas, implica otros riesgos. Por una parte, hay dis-
posiciones que podrian judicializarse dado su limita-
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cién al derecho a la propiedad (articulo 19 N° 24 de la
Constitucién) que otorgan las patentes de invencién.
Por otra parte, dejar definiciones relevantes (como
causales de licencias no voluntarias y regulacion de
precios) y criterios a discrecionalidad de autoridades
administrativas conlleva el peligro de que las de-
cisiones dependan del gobierno de turno (y de las
presiones politicas de estos) y no necesariamente
de criterios técnicos. Ademas, quita estabilidad a las
politicas regulatorias, con un negativo efecto en la
industria (como ha ocurrido en el sistema de seguros
de salud privados, que sufre de una alta tasa de judi-
cializacion, debido a falta de certeza juridica).

Respecto de la regulacion de precios, si bien existe
evidencia de que el uso de precios de referencia y
de precios tope pueden disminuir los precios de
los productos farmacéuticos (Leopold et al. 2012,
Romero 2018, Prada et al. 2018), literatura reciente
muestra que dicha disminucién es solo en los pro-
ductos regulados, con un aumento de precio en los
no regulados, como contrapeso (OECD 2008, Andia
2018). Otras consecuencias son incrementos del
precio de los medicamentos innovadores durante
el periodo en que se cuenta con patente (Abbott
1995), lanzamiento del producto a alto precio en
paises utilizados como referencia y que no tengan
regulacion de precios (Danzon et al. 2005, Carone et
al. 2012, Persson y Jonsson 2016), la aplicacién de
descuentos o rebajas dificiles de incluir en el indice
de precio de referencia, mecanismos de reembolsos
(payback) sobre cierto nivel de volumen (rebaja ex
post), entre otros (Persson y Jonsson 2016).

Varios paises usan este tipo de regulacion como
complemento a la cobertura financiera que otor-
gan los seguros de salud a los medicamentos, don-
de los precios de referencia sirven para establecer
los montos de reembolso en base a criterios de
eficacia y costo efectividad. Casi todos los paises
miembros de la OCDE (excepto Estados Unidos)
incluyen medicamentos ambulatorios e intrahos-

pitalarios en los planes basicos de salud exigidos y
cuentan con entidades técnicas de evaluacion de
nuevos farmacos. El proyecto de ley no contempla
medidas asociadas a la cobertura de medicamentos
por parte de seguros de salud, asi como tampoco
lo hacen otros proyectos en discusién actualmente,
referidos a los seguros de salud en Chile.

Por ultimo, la obligacién de contar con alternativa
genérica sin marca para quienes registran y distribu-
yen productos genéricos de marca busca obligar a
que exista alternativas genéricas registradas por DCI
para mas medicamentos, dado que, en promedio su
precio es menor. Parte importante de los productos
farmacéuticos bioequivalentes que se registra lo
hacen con nombre de fantasia y, en 2015, 38,5 por
ciento de estos no tenia alternativa genérica.15 No
obstante, esta medida podria limitar la entrada de
genéricos en general si reduce la rentabilidad futura
del titular del registro al derivar parte de la demanda
hacia la alternativa genérica sin marca y de menor
valor econémico. Ello podria afectar la disponibili-
dad total de los medicamentos que queden sujetos
a este requerimiento16 (tanto en sus versiones de
marca como genéricas sin marca). Lo anterior, jun-
to con la menor rentabilidad, podria aumentar el
precio de los genéricos sin marca. Adicionalmente,
se podria alegar la inconstitucionalidad de esta
disposicion al restringir de manera relevante la li-
bre iniciativa econémica al imponer este requisito
adicional para la comercializaciéon de un producto
farmacéutico (Articulo 19 N° 21 de la Constitucién).

2.4. Fomento a intercambiabilidad y uso
de genéricos (sin marca)

Buena parte de las medidas estan orientadas a des-
viar la demanda hacia alternativas que sean equi-

15 ONG Politicas Farmacéuticas (2015).

16 ] . . o .
Productos farmacéuticos que estén incluidos en el Petitorio Minimo
con que deben contar las farmacias.
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CUADRO 7 Medidas del proyecto de Ley de Farmacos Il orientadas a intercambiabilidad y uso de genéricos

Se exige poseer certificacion de intercambiabilidad para registrar un producto farmacéutico. Esta medida regiria
desde que entre en vigencia la Norma Técnica que define las pruebas a las que deben someterse los medicamentos
para obtener dicha certificacién.

Se prohibe prescribir utilizando el nombre de fantasia de medicamentos que tengan menos de dos principios activos,
dejando la DCI como forma exclusiva de individualizar la prescripcion médica.

La labor de visitadores médicos podra ser desarrollada en establecimientos publicos o privados previa autorizacion
del director del establecimiento y solo ante comité de farmacia o abastecimiento (comité asesor del director del
hospital para el uso y manejo de medicamentos e insumos médicos).

En el caso de solicitar intercambio, el quimico farmacéutico debera velar porque se dispense el medicamento que
esta registrado por DCI.

Los establecimientos de dispensacion: (i) deben informar sobre las alternativas de medicamentos de DClI, sus precios
y disponibilidad; (i) Deberan contar con un sistema informatico de acceso simultaneo para el personal y el usuario, salvo
aquellos de menores recursos (pero deberdn cumplir con condiciones similares mediante soportes de papel) y; (iii) al exhibir
medicamentos en géndolas, deberan ordenarse por principio activo, categorias terapéuticas y uso.

El envase de un medicamento debe incluir el nombre de DCl en un espacio que ocupe al menos un tercio de una
de sus caras principales. Se podra incorporar, ademas, el nombre de fantasia, siempre que no supere un quinto del
tamano usado para DCI.

Se prohibe cualquier publicidad y actividad que induzca al consumo de productos farmacéuticos y acciones
destinadas al incentivo de venta (afiches, por ejemplo).

- Cenabast debera priorizar en su compra farmacos genéricos bioequivalentes.

valentes terapéuticos o intercambiables'’ (eficacia
y seguridad similares) de menor precio (Cuadro
7). Algunas apuntan directamente a la entrega de
informacién al usuario. Otras, al rol que tienen los
médicos al prescribir y los dispensadores al entregar
un producto farmacéutico en una farmacia o alma-
cén farmacéutico. Adicionalmente, se incorpora una
disposicion que orienta la compra del distribuidor
publico (Cenabast) hacia dichas alternativas.

La mayor parte de las medidas incluidas en este
grupo tiene como objetivo que la decision de com-
pra de los pacientes se base en precios mas que en
marketing o publicidad (facilitando la comparacion
e informaciéon de precios al comprar mediante
acceso a informacion de precios, productos dispo-
nibles, venta en gc’mdolas18 y a través de la prohi-

17 pdicionalmente el proyecto incorpora la definicién de intercam-
biabilidad como: “la accién mediante la cual un medicamento puede
intercambiarse por otro que tenga la misma denominacién comun
internacional y esté certificado como equivalente terapéutico. Seran
equivalentes terapéuticos aquellos medicamentos que tengan los
mismos principios activos, que después de la administracién en la
misma dosis, via y bajo las mismas condiciones, sus efectos con res-
pecto a eficacia y seguridad sean esencialmente los mismos”.

18 Para establecimientos de bajos recursos puede ser costoso (en
tiempo), sin embargo, tener informacién de precios y disponibilidad
actualizados, asi como cumplir con los requisitos de organizacién de
los productos en gondolas.

bicion de publicidad y disminucién del tamafo de
la marca en el envase).

Sin embargo, es crucial que las alternativas que
existan en comercializacién sean equivalentes
terapéuticos de un producto que acredito eficacia
y seguridad. Ello implica exigir certificacion de
bioequivalencia (que asegura que dos productos
son intercambiables) para registrar productos far-
macéuticos. Este es un requisito minimo en paises
desarrollados (Estados Unidos y paises europeos)
para vender un medicamento genérico.19 No obs-
tante, el proyecto otorga un plazo de hasta 5 afos
a aquellos productos que aun no cumplen con di-
cha certificaciéon (en caso contrario deben salir del
mercado), por lo que es necesario que el proyecto
incluya las medidas necesarias para garantizar la
seguridad de la poblacién en ese periodo.

El resto de las medidas apunta a que la adquisicién
de productos farmacéuticos se base en criterios
terapéuticos, distanciandola de posibles intereses
econoémicos de los oferentes. Lo anterior a través de
la prescripcién por DCI, de restricciones al trabajo de

19 e . . Y . . . S
En América Latina, la certificacion de bioequivalencia es aun inci-
piente. Uno de los precursores en esta linea fue Brasil.
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los visitadores médicos y regulacion al tamano de la
marca en los envases de dichos productos. En cuanto
a la restriccién de la labor a los visitadores médicos,
se requiere tomar resguardo ante el riesgo de captu-
ra, dado que la via de recepcién de informacion que-
dara concentrada en un grupo reducido de personas.

En caso de que la marca agregue algun valor te-
rapéutico, obligar a prescribir por DCl y restringir
la informacién que reciben los médicos a través
de los visitadores médicos tendria dos problemas
juridicos: i) Limita el ejercicio profesional y ii) priva
de informacién al consumidor, en caso de que el
profesional tuviera razones médicas para recetar
un farmaco en especifico de acuerdo con el histo-
rial clinico del paciente. Adicionalmente, respecto
a la reduccién del tamafio de marca en el envase,
se ha argumentado (Libertad y Desarrollo 2019,
Lopez 2019, entre otros) que podria ser una medi-
da inconstitucional por el hecho de que restringe
la propiedad intelectual y podria violar acuerdos
internacionales (sobre libre comercio, derechos de
propiedad intelectual, entre otros). Lo anterior es
cuestionable en la medida que esta obligacion es
similar a lo requerido en otros ambitos (mensajes
en los envases de cigarros y alcohol, asi como en la
ley de etiquetado de alimentos). Si es que la marca
no agrega valor terapéutico, las medidas se plan-
tean como una herramienta positiva al elevar la
importancia del efecto terapéutico como objetivo
central en la compra de farmacos.

Sin embargo, las medidas anteriores disminuyen la
posibilidad de diferenciacién de los productos far-
macéuticos, basando la competencia en precio, lo
que podria llevar a la salida de algunas alternativas
gue actualmente se encuentran en comercializa-
cion. Ello podria tener consecuencias contrarias a
las esperadas, disminuyendo la disponibilidad, con
el posible aumento en precios de los genéricos
sin marca (ya que se disminuyen las ventas de las
alternativas de mayor precio).

11

Finalmente, en cuanto al requerimiento que se
establece a Cenabast de priorizar la compra de
genéricos bioequivalentes, se requiere especificar
la forma de priorizacidn, ya que el proyecto de ley
no delimita esta disposicion. Si, por ejemplo, se
interpretara como que no se admitirdn productos
similares, se podrian dejar de lado otras razones
relevantes a la hora de licitar un producto farma-
céutico (precio, experiencia previa con el produc-
to y servicio post venta, criterios que son utiliza-
dos en la licitacion de inyectables). Por tanto, no
parece recomendable dejar este criterio como
obligatorio en la ley. De lo contrario, se requiere
especificar qué se entiende por priorizacién y
cuando es posible eximirse del cumplimiento de
dicha disposiciéon. Por otro lado, esta medida po-
dria generar comportamientos estratégicos por
parte de los proveedores para productos farma-
céuticos en que no existan genéricos sin marca,
quienes se verian perjudicados por la entrada
de estos ultimos al mercado, por lo que tienen
incentivos a hacer mas dificil su entrada a través
de comportamientos anticompetitivos.

2.5. Promocion de la libre competencia 'y
transparencia

Por ultimo, ante la presencia de una industria alta-
mente compleja y con alta concentracion de mer-
cado (tres cadenas farmacéuticas concentran cerca
de un 95 por ciento de las ventas del sector retail
(Minsal 2017) y alrededor de un 50 por ciento de los
locales farmacéuticos??), algunas indicaciones bus-
can transparentar y hacer publica la informacion
respecto a precios y descuentos de cada uno de los
actores de la cadena. Adicionalmente, se entregan
funciones de monitoreo del mercado farmacéutico
al Minsal y a una entidad nueva que se creara con
ese objetivo (Cuadro 8).

20 Segun datos de farmacias obtenidos por transparencia del ISP en
mayo de 2019.
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CUADRO 8 Medidas del proyecto de Ley de Farmacos Il orientadas a libre competencia y transparencia

Establecimientos de produccion, distribucion y depésito de productos farmacéuticos deberan publicar informacion
sobre precios, descuentos (los que no podran beneficiar a algin establecimiento de dispensacion discriminando segun
tamafo o por pertenecer a una cadena), precio final y politica de canje por vencimiento. Dichas obligaciones seran
fiscalizadas y sancionadas por el ISP.

Establecimientos de expendio deberan informar precios y descuentos, lista de precios en cada local y precios de pro-
ductos disponibles. En la dispensacion de intercambiables se deberd informar al usuario sobre las alternativas de
productos denominados por DCI.

Minsal deberd contar con sistema de informacién que monitoree al mercado farmacéutico y poner a disposicién
del publico la informacién de precios y descuentos.

Se creard el Observatorio Nacional de Medicamentos, entidad encargada de asesorar al Minsal en la coordinacién,
observacion y registro de informacién de uso y precio de productos farmacéuticos. Monitoreard el mercado
farmacéutico y comparara con otros relevantes a nivel internacional, desarrollara herramientas que faciliten acceso a
informacidn al publico, revisara politicas farmacéuticas, solicitard informacién de mejores practicas internacionales y
promovera una cultura de cotizacién de precios. Lo conformaran: Subsecretario de Salud Publica (preside y designa
secretario ejecutivo desde su dependencia), Subsecretario de Redes Asistenciales, director del ISP, Subsecretario de
Economia y Empresas de Menor Tamafio, director del Servicio Nacional del Consumidor, director de Cenabast, director
de la Direccion de Compra y Contratacion Publica.

Cenabast tendra prohibido comprar productos farmacéuticos a laboratorios que hayan sido sancionados por afectar
la libre competencia.

Se regulan transferencias de valor a establecimientos o sujetos relacionados con prescripcion y dispensacion con
fines publicitarios e incentivos econémicos. Ademads, establecimientos proveedores deben reportar trimestralmente
al MINSAL e ISP y publicar en sus sitios electrénicos las transferencias de valor efectuadas a quienes realicen labores
de prescripcién y dispensacion.

Se define a los medicamentos, alimentos especiales y elementos de uso médico como bienes esenciales, otorgandoles
asi diferencias respecto a otros bienes respecto de las sanciones que se les aplique a actores relacionados en caso de

infraccion de la regulacion vigente.

La informacion sobre precios en las diferentes eta-
pas de la cadena productiva dara transparencia a
la Industria, restringiendo espacios para comporta-
mientos que atenten contra la libre competencia y
fomentando la competencia. Sin embargo, dada la
concentracion del mercado, ello podria también fa-
cilitar el monitoreo del cumplimiento de un acuerdo
colusivo explicito o la coordinacién de una colusién
implicita y, por lo tanto, tener un efecto negativo a
través del aumento de los precios de los farmacos.
Por ello, el monitoreo permanente de las autorida-
des relativas a la libre competencia es fundamental.

Por otro lado, si bien es positivo que exista una enti-
dad que asesore al Ministerio de Salud mediante el
seguimiento de la informacién de precios y practicas
utilizadas a nivel internacional, su conformacion y
gobernanza podria mejorarse. En efecto, esta esta
integrada por autoridades que estan vinculadas al
quehacer de la autoridad sanitaria y al gobierno de
turno (Ministerio de Salud y de Economia principal-
mente). Por ejemplo, se deja la secretaria ejecutiva

en manos de un profesional de la subsecretaria de
salud publica y es presidida por el subsecretario de
esta ultima. Por tanto, no se justifica crear una enti-
dad diferente, sino mas bien una instancia de reu-
nién de dichas autoridades. Si se va a crear una enti-
dad nueva para estos efectos, entonces esta debiera
ser técnica e independiente, con un mandato claro
y recursos apropiados, por lo que su integracion y
organizacion deberia ser diferente. De lo contrario,
el Minsal se convierte en juez y parte (fiscaliza y dicta
regulacion y a la vez tiene en sus manos al distribui-
dor publico (Cenabast) que compra a los fiscalizados
(farmacias, farmacéuticas y otros distribuidores). Adi-
cionalmente, la funcién de monitoreo del mercado
farmacéutico se traslapa con la del Minsal, a quién se
le entrega la misma tarea.

Junto con las herramientas anteriores, que buscan
promover la competencia en el sector, el proyecto
otorga a los medicamentos, alimentos especiales
y elementos de uso médico, la definicién de bie-
nes esenciales. Ello permite que las sanciones a
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la infraccién de la regulacién en materias de libre
competencia sean de mayor grado. Ello es cohe-
rente con el derecho a la protecciéon de la salud que
otorga la Constitucion chilena (Articulo 19 N° 9),
dado el rol que estos bienes cumplen en la recupe-
racion de la salud. Si bien se ha argumentado que
ello facilitaria la expropiacion (Libertad y Desarrollo
2019), porque al ser definidos bienes esenciales
cumplen con uno de los requisitos para ello (ser de
interés nacional), el procedimiento expropiatorio
requiere la divulgacién de una ley general o espe-
cial (Articulo 19 N° 24), por lo que la medida por si
sola no puede lograr ese objetivo.

3. Comentarios finales

El proyecto de ley de farmacos Il (boletin 9914-11)
busca hacerse cargo de una variedad de aspectos
gue afectan a distintos actores de la industria far-
macéutica, con el fin de disminuir el gasto en medi-
camentos. Es importante analizar los incentivos que
hay detras de los comportamientos y asi advertir
los posibles efectos del conjunto de cambios que
se plantean.

En vista de que los precios de los medicamentos
genéricos en Chile son similares e incluso menores
a los observados en algunos paises de la regién,
el énfasis en la intercambiabilidad y la compra
de alternativas de menor costo es un objeti-
vo deseable. El proyecto en discusion contiene
medidas que se orientan en esta linea: establece
la obligacion de prescribir por DCI, otorga mas in-
formacion a los usuarios acerca de las alternativas
disponibles y sus precios en los establecimientos de
dispensacion, obliga a los dispensadores a mostrar
alternativas intercambiables y la posibilidad de
comparar productos con resultados equivalentes,
entre otros. Ello también se fomenta en el proyec-
to actual para las compras de Cenabast. De todas
maneras, se deben tomar medidas para resguardar
la seguridad de los pacientes, por ejemplo, en la

prescripcion por DCI cuando existen productos
en el mercado que aun no certifican intercam-
biabilidad (mas aun con la posibilidad de venta
de medicamentos en géndolas de farmacias y en
establecimientos comerciales), en el uso de medi-
camentos adquiridos fuera de los hospitales, en los
casos en que se permite el uso por parte de Cena-
bast de drogas aprobadas temporalmente y en la
importacién de materias primas para la produccién
de drogas huérfanas. Junto con ello, medidas que
buscan aumentar el acceso a fadrmacos (venta en
gondolas, establecimientos comerciales y a través
de plataformas digitales), deben ir acompanados
de educacién sanitaria para el uso responsable de
medicamentos.

Sin embargo, la homogeneizacién de los productos
farmacéuticos (a través de la reduccién de la marca
en el envase, prohibicién de publicidad, prescrip-
cion por DCI, entre otros) aun cuando puede ser
deseable en el ambito de la salud (priorizando la
relevancia del efecto terapéutico), implica el riesgo
de generar la salida de algunos productos que hoy
se encuentran en comercializacion, lo que podria
tener efectos contrarios a los deseados: menor
disponibilidad y posible aumento de precio de
los medicamentos denominados por DCI. Ello se
podria dar si es que los titulares de registros de
fantasia disminuyen sus ganancias por la venta de
estos ultimos, intentando compensar con mayores
precios en las alternativas genéricas.

Un segundo grupo de medidas apunta a la
reduccion del precio (o a la disponibilidad de
alternativas mas econémicas en el pais o en el
extranjero) de los medicamentos con patente
vigente. Asi es como la regulacién de precios, la
posibilidad de otorgar licencias no voluntarias ante
inaccesibilidad econémica o la importaciéon de ma-
terias primas para el tratamiento de enfermedades
poco prevalentes, permitirian a los usuarios acceder
a alternativas de menor costo.
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No obstante, varias exigencias podrian jugar en
contra de la disminucién de precios de los farma-
COs Y generar otras consecuencias como retraso en
el lanzamiento de productos farmacéuticos en el
pal's21 e incluso salida de productos, disminuyen-
do la oferta disponible con el riesgo de aumentar
la concentracion del mercado. Ello, a través de
una menor rentabilidad de la comercializacion de
medicamentos, efecto que aumenta ante la incer-
tidumbre que se produce por la falta de claridad
en las definiciones de las causales que permiten la
aplicabilidad de medidas como la licencia no vo-
luntaria y regulacién de precios (esta ultima queda
sujeta a una norma inferior). En la misma linea, la
exigencia de registrar un medicamento genérico
cuando se registre uno con nombre de fantasia
reduce las ganancias esperadas, ya que parte de la
demanda se desviara hacia alternativas de menor
precio. Lo anterior tendria como efectos el aumen-
to en el precio de dichas alternativas, la potencial
salida de algunos productos que actualmente se
encuentren en comercializacion (particularmente
si los productores no pueden subir los precios de
la alternativa més econémica), asi como la menor
entrada de nuevas alternativas, con el consecuente
efecto negativo en disponibilidad.

Lo anterior implica que debe evaluarse bien qué
medidas son realmente justificadas, y cudles no,
cuidando que las que se implementen lo hagan sin
quedar sujetas a la discrecion de autoridades admi-
nistrativas, ya que ello posibilita que las decisiones
dependan del gobierno de turno (y de las presiones
politicas que enfrenten) y no necesariamente de
criterios técnicos, y resta estabilidad a las politicas
regulatorias, con un negativo efecto en la industria.
Por el contrario, debe asegurarse que las definicio-
nes de causales de aplicabilidad de medidas como

21 a 2 p . .

Y en la medida en que mas paises incorporen medidas que aumen-
tan los costos de lainnovacion, disminuyen los incentivos al desarrollo
de nuevos productos farmacéuticos.

licencias no voluntarias o regulacion de precios, asi
como del propio mecanismo de regulacion de pre-
cios que se establecerd, se realice de una manera
técnica, transparente y estable. Para ello, se requie-
re que las decisiones pasen por alguna entidad
técnica antes de su aprobacion, como, por ejemplo,
una autoridad de libre competencia en vista de que
las motivaciones para su aplicacién se refieren a in-
accesibilidad o el abuso de una posicién dominante
por parte de algun actor de la cadena productiva.

Asimismo, de considerar la regulacién de precios,
por una parte, se debe establecer claramente cémo
se hard, a quiénes afectard, en qué casos se aplicara
y a qué productos o, al menos, cual serd la entidad
técnica encargada de zanjar dichas definiciones. En
general, esta medida tiene mayor justificacion en el
caso de medicamentos innovadores, sin embargo,
para los demas se debe considerar el fomento de la
competencia como opcion. Por otra parte, es im-
portante evaluar la incorporacion de los farma-
cos ambulatorios a la cobertura de los seguros
de salud, mecanismo que tendria un impacto po-
sitivo relevante en el gasto de bolsillo permitiendo
el acceso a medicamentos a veces inaccesibles para
la poblacién, orientdndolo a su vez, al consumo
racional de estos. A su vez, se requiere fortalecer la
institucionalidad a cargo de evaluar el impacto y
valor agregado de los farmacos en Chile, de manera
que sea independiente de las instituciones politi-
cas y de altas capacidades técnicas. Actualmente
la institucionalidad existente est4 centrada en el
analisis de efectividad y seguridad. Se requiere que
al analisis se incorporen otros aspectos como varia-
bles econémicas (costo efectividad, por ejemplo),
sociales o éticas (Espinoza et al. 2014).

Es posible avanzar por el momento en los aspec-
tos de mayor consenso, como la promocion de
genéricos e intercambiabilidad, la generacién de
mas informacién y transparencia de la misma, la
venta en establecimientos de salud en zonas sin
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farmacia y mediante plataformas digitales. Lo an-
terior requiere mejorar la institucionalidad a cargo
de las nuevas atribuciones, asi como de medidas
complementarias para garantizar la seguridad y el
acceso de las personas con menor alfabetizacion di-
gital y, quizas, algun tipo de fomento a la venta en
sectores econdmicamente alejados. Sin embargo,
el costo de los medicamentos, especialmente los
innovadores, puede seguir incrementandose mas
aun con el aumento en la prevalencia de enferme-
dades crénicas y el envejecimiento de la poblacion.
Ante esto, avanzar con rigurosidad técnica en el
uso de mecanismos que combinen el reembol-
so de terceros pagadores y limites a los montos
reembolsados (mediante precios referenciales),
ampliamente utilizados en el dmbito internacional
resulta prioritario.
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