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+ Obijetivo

Revisar el acceso a los medicamentos, teniendo en
cuenta los distintos aspectos relacionados con la
“ruta de los medicamentos en Chile”.

Esto implicd analizar los principales actores,
instituciones y procesos relacionados con el camino
qgue siguen los medicamentos desde su registro,
produccidon/importacion, comercializacion,
regulacion y politicas relacionadas, hasta su
obtencidon y consumo por parte de la poblacidn
chilena, con énfasis en la identificacion de barreras y
facilitadores de acceso en las distintas etapas
mencionadas.
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0

Metodologia

En una primera instancia, se identificaron
cuatro grandes interrogantes en relacion
con el proceso e institucionalidad sobre el
acceso a medicamentos en Chile:

¢Como funciona el proceso de registro y
comercializacion de los medicamentos?

¢Como se toman las decisiones respecto
a la inclusiéon de medicamentos en las
garantias y programas (de donde surge

la idea, quién y como se seleccionan los
medicamentos, etc.)?

¢Como funciona el proceso de compra
de los medicamentos cubiertos por el
sector publico (cdmo, quiénes participan,
a qué nivel, etc.)?

¢, Como llegan los medicamentos al
paciente (dependiendo del subsistema
al que pertenece, del problema de salud
para el que requiere los medicamentos,
etc.)?
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¢

Metodologia

El abordaje de las cuatro interrogantes considero:

 Una busqueda y revision bibliografica dirigida,
principalmente literatura gris:
* Leyes, normativas y proyectos de ley,
* protocolos y guias clinicas,

* repositorio de Tesis de Grado de Quimica vy
Farmacia y de Magister de Salud Publica,

* proyectos Fonis,

* documentos asociados a programas ministeriales,
Politica Nacional de Medicamentos,

* estudios y documentos de distintas instituciones
publicas y privadas, y

* Open Grey,
* entre otros.

 Descripcion de los procesos y actores
involucrados,

« Un anadlisis critico que permite identificar las
principales barreras y facilitadores para el
acceso a los medicamentos.



Introduccién + 5 Capitulos
Capitulo 5 — Reflexiones finales

v Inscripcidon Registro de Propiedad Intelectual N° 2022-A-7971

v’ ISBN versién Impresa: 978-956-374-070-7 (disponible
noviembre 2022)

v’ ISBN versién Digital: 978-956-374-071-4

Wl )
18D s -()- Ee T = | o=m ;
A : :
= 1 1

-

Compras Publicas |§

@ (Capitulo 03) !
Institucional Privado |
GES Isapre ‘

[ G =

Produccion
(BPM)

Nuevo Producto Patente

4

'
]

'

]

' X=X}
N

S --

'

]

'

'

Personas
acceso a
il medicamentos
(Capitulo 04)

La Ruta del
(autorizados, 0
0 (Capitulo 02)

comercializados) [ 1 1 ‘
e n C h I Ie Patente Importacion Institucional Privado
expirada (BPM) compra directa

(farmacias)

=0

Decisiones

1 1
' '
1 1
i i
' '
1 — |
PRyp—— V= eyt
’ = \
; v A
i i
' '
' '
1 1

Registro ISP

(Capitulo 01) l sobre cobertura

Fuente: elaboracién propia.



La Ruta — Registro

Figura 2. Proceso de registro sanitario general de productos farmacéuticos

Pago arancel

Solicitud de registro:
presentacion de

(Persona natural
o juridica, nacional o
extranjera, con domicilio
y representacion
en Chile)

Fase de

admisibilidad
requisitos * (revision de forma)

*Los procedimientos especiales de registro
(abreviado, simplificado o acelerado), implican
menores tiempos de procesamiento o distinto

tipo de requisitos

Fuente: elaboracién propia.

Pago arancel

Solicitud de
antecedentes

=

Se descarta
solicitud

Evaluacién

Dependiendo
del tipo de
observaciones

Solicitud de
informacion
adicional

Denegacion de
registro sanitario

Nueva solicitud
(plazo 6 meses)

Se mantiene
denegacion del
registro

Se otorga
registro sanitario

Renovacion
después de 5 afos
Modificacion
Suspension
Cancelacion




La Ruta — Produccion, im

Fase de admisibilidad
(revision de forma)

Aprobacion
(vigencia de
3 afios)

Renovacion

Evaluacion
Cancelacion

Solicitud de
autorizacion de

PRODUCCION Solicitud de Solicitud de

instalacion de
Laboratorio
farmacéutico

comprobacion
de obras a ISP funcionamiento

alSP

Rechazo

Paralizacion
total o parcial
de actividades

1
Buenas Practicas
de Manufactura

alsp Solicitud de
Bl antecedentes “

(o rechazo)

Rechazo
DISTRIBUCION
Distribucion de medica-
mentos a establecimientos
expendedores (laboratorios
de produccién y acondi-
cionadores, droguerias y
depdsitos de productos de
uso humano y dental)

Contar con registro
sanitario vigente

()

Autorizacion

Solicitud de uso y

Retiro de aduanay
distribucién a ISP

almacenamiento del
producto

Presentacion certificado
en aduana. Ortorgamiento
de Declaracion de Ingreso

Solicitud de certificado
de destinacion
aduanera a ISP

Rechazo

IMPORTACION
/ INTERNACION

Rechazo

Fuente: elaboracién propia.

Distribuidora publica
(Cenabast)

ortacion y comercializacion

Servicios de salud,
hospitales,
Municipalidades

Venta
directa

5

Distribuidoras privadas
Representante de
laboratorios; exclusivas
de una cadena de
farmacia; Mixtas y
abiertas

Con receta
VENTA médica
de productos
farmacéuticos
Farmacias, almacenes
farmacéuticos,
depdsitos veterinarios,
depdsitos dentales,
botiquines, laboratorios
farmacéuticos y
droguerias




La Ruta — Decisiones sobre cobertura
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Formulario Nacional
de Medicamentos
Reglamento establecido
en Decreto N° 264/03

Ley N° 19.966

D

Incorporacion de Ricarte Soto
medicamentos a cobertura Ley N° 20.850 Reglamento
- sistema de salud establecido en Decreto N°
13/17

Planes y programas
ministeriales
Departamentos MINSAL,
Comités de Expertos,
Comisién Técnica Asesora
de Drogas Oncoldgicas de
Alto Costo

Fuente: elaboracién propia.



La Ruta — Compras Publicas

Figura 5. Proceso de compras publicas

CENABAST

Programas/GES y MINSAL/FONASA
Ricarte Soto E
o o

FOFAR = Compra de Convenio marco/

medicamentos Ley 19886 Licitacién publica/
privada o trato
Servicio de Salud directo
(Comité de farmacia
define Arsenal
At. Terapéutico)
Secundaria
y terciaria

L2

Proveedores
distribuyen a cada
institucion.

(Corporacion o
Depto Municipal)

Fuente: elaboracién propia.




La Ruta — Acceso a medicamentos de las personas

LA RUTA DEL MEDICAMENTO

» Con seguro
Arsenal Compra directa compiementario

Figura 6. Vias acceso usuarios (farmacia) (reembolso)

» Sin seguro

No
arsenal = complementario

Farmacias pertenecientes a
cadenas grandes y pequefias Ambula-
Farmacias independientes ' F torio
} onasa
Farmacias populares
Droguerias o almacen i
g enes Hospi-

farmacéuticos Canales RO 2 T —
autorizados = (—w-) talario
P4l

Sitios web de ventas

Compra directa  Canales de

Reges .SOCIaleS presencial u compra
Ferias libres online

Almacenes o comercio torio
ambulante Mercado negro o

Otros no autorizados canales no autorizados Sin seguro

Hospi- Copago segtn el plan y .
i complementario
talario = seguros complementarios P

[E:I Uso Copago 20% hasta completar 2 Con seguro
p GES GES el mondo del deducible, luego complementario
Individuo 100% (reembolso)
Isapre @ No uso Compra direct.a en farmacias Sin seguro Acceso a
I? GES o canales autorizados por ISP complementario medicamentos

Cobertura Adicional Previo pago deducible, cubre hasta el 100% de gastos
para Enfermedades (atenciones de alto costo hospitalarias y algunas ambulatorias
Catastrdéficas (CAEC)

) . Con seguro
Ambula-= Compra dlrect? en farmacias complementario
o canales autorizados por ISP (reembolso)

Cobertura 100% a través de prestadores de salud de mutuales
o del ISL

Enfermedades R bolso de los i 1itos ante compra directa en
000 3 cadenas de farmacia
G0 = profesionales y
I.l_l I.lJ accidentes del trabajo
Cualquier persona Venta de Via

puede comprarlos medicamentos sociedades, Coberfura institucional: a través de réd de » Copago segiin seguros
a menor costo ligas y ensayos farmacias y prestadores de salud propios

clinicos

complementarios

No cobertura institucional: compra directa

Fuerzas Armadas, (farmacia)

de Orden y
Seguridad

Cobertura 100%
de acuerdo al

protocolo de . .
investigacion Ley Ricarte Soto Fuente: elaboracién propia.
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3 Consideraciones

En el camino que recorren los medicamentos desde su
produccion o importacion, y hasta que llegan a ser consumidos
or la poblacion, existen multiples elementos que dificultan o
acilitan su llegada del medicamento al paciente que los
requiere.

Necesidad de una mirada integral.

Algunos facilitadores identificados en el contexto de nuestro
sistema de salud son:

ISP — Autoridad regulatoria de Referencia Regional Nivel IV.

Proceso de registro normado y con plazos definidos —
posibilidad de procedimientos abreviados y simplificados.

Exigencias de calidad al momento del registro — BPM.

Existencia de normativa y avances en bioequivalencia —
intercambiabilidad.

Existencia de Politicas y programas que otorgan cobertura a
los medicamentos - entrega gratuita de medicamentos
(sector publico) o con copagos maximos definidos (sector
privado).

Avances hacia procesos de priorizacion, respecto de las
coberturas de medicamentos, mas transparentes
sistematicos, con criterios claros y explicitos (ej. LRS, GES).



3 Consideraciones

Existencia de protocolos y criterios definidos por la Autoridad
Sanitaria para guiar las decisiones sobre qué comprar —
medicamentos con cobertura de programas ministeriales.

Existencia de un Formulario Nacional de Medicamentos.

Posibilidad de comprar a través de Cenabast — agregacion de
demanda.

Existencia de una Ley de Compras Publicas — ordenamiento
del sector publico.

Surgimiento de Farmacias Populares y otras iniciativas
municipales similares.

Existencia de otras vias de acceso a medicamentos — ligas o
sociedades, ensayos clinicos.

Proyecto de Ley de Farmacos Il — actualmente en discusion.
A

Algunas barreras identificadas en el contexto , también en

La RUta del contexto de nuestro sistema serian:

Medicamento X Alta dependencia de importaciones (sobre todo
_ innovadores).

en Chlle X Plazos efectivos de tramitacion del registro pueden tomar

mas tiempo del estipulado.



Consideraciones

0

X Parcialidad en politicas de intercambiabilidad.

X Dificultades en proceso de registro sanitario — acreditacion
de la equivalencia terapéutica.

X Alta preferencia por medicamentos de marca.

X Concentracion de los puntos de venta — regiones mas
pobladas y comunas de mayores ingresos.

X Segmentacion y fragmentacion del sistema.

X Coexistencia de procesos de priorizacion menos
sistematicos y transparentes en un ambito mas general de la
definicion de coberturas.

X Desactualizacion del Formulario Nacional de Medicamentos.

X Menor definicion sobre qué comprar en medicamentos
fuera de las coberturas de los programas ministeriales.

A
X Comités de Farmacia no necesariamente coordinados entre

ellos o con los Servicios de Salud, ni funcionando de manera
La RUta del transparente.
Medicamento X Planificaciédn sobre qué comprar muchas veces basada en

criterios historicos, y no en las necesidades de la poblacion.
en Chlle X Importancia de las compras directas.



X Importancia de la compra por trato directo en el caso de
programas ministeriales — medicamentos con proveedor
unico.

X Complejidad ?/ menor trasparencia de los procesos de
compra a nivel de la atencidn primaria municipal.

X Sistemas de manejo de existencia en establecimientos
publicos generalmente heterogéneos y poco integrados,
gue rara vez siguen al medicamentos hasta las unidades de
farmacia de dichos establecimientos.

X Necesidad de comprar medicamentos en retail — en casos
de quiebres de stock o medicamentos no cubiertos.

X Alta concentracion de mercado — farmacias.

X Bajo porcentaje e la poblacion cubierta por seguros

i voluntarios.

X Problemas de administracion y financiamiento — Farmacias

La Ruta del Populares.

- X Acceso a medicamentos a través de ensayos clinicos muchas
MedlcamentO veces puede ser solo temporal.
en Ch“e X Existencias de comercio informal — ferias libres sitios de

internet — posibles riesgos.
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