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

Esto implicó analizar los principales actores,
instituciones y procesos relacionados con el camino
que siguen los medicamentos desde su registro,
producción/importación, comercialización,
regulación y políticas relacionadas, hasta su
obtención y consumo por parte de la población
chilena, con énfasis en la identificación de barreras y
facilitadores de acceso en las distintas etapas
mencionadas.



Metodología
En una primera instancia, se identificaron 
cuatro grandes interrogantes en relación 
con el proceso e institucionalidad sobre el 
acceso a medicamentos en Chile: 
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por el sistema, debiendo, por lo tanto, ser financiados 
completamente del bolsillo de las personas. En Chile, 
de hecho, los medicamentos son el ítem más importante 
del gasto de bolsillo en salud (5), existiendo evidencia 
de que al menos un 30% de los chilenos han dejado de 
comprar medicamentos o suspendido sus tratamientos 
por no poder pagarlos, o han tenido diversos problemas 
para acceder a estos (5,6).

La importancia de los medicamentos como parte de las 
prestaciones requeridas para el tratamiento de múltiples 
condiciones de salud, la relevancia de su consumo en 
la población, así como los problemas de acceso por 
quienes los necesitan, hace que sea relevante conocer 
en mayor profundidad la realidad local en relación con 
su acceso, y barreras y facilitadores asociados. 

Para hacernos cargo de esta problemática, el propósito 
que perseguimos en el presente documento es revisar 
el acceso a los medicamentos, teniendo en cuenta 
los distintos aspectos relacionados con la “ruta de los 
medicamentos en Chile”. Esto significa analizar los prin-
cipales actores, instituciones y procesos relacionados 
con el camino que siguen los medicamentos desde su 
registro, producción/importación, comercialización, re-
gulación y políticas relacionadas, hasta su obtención y 
consumo por parte de la población chilena, con énfasis 
en la identificación de barreras y facilitadores de acceso 
en las distintas etapas mencionadas. 

Con este fin, en una primera instancia, se identificaron 
cuatro grandes interrogantes en relación con el proceso 
e institucionalidad sobre el acceso a medicamentos en 
Chile: 

¿Cómo funciona el proceso de registro y 
comercialización de los medicamentos?

1

¿Cómo se toman las decisiones respecto 
a la inclusión de medicamentos en las 
garantías y programas (de dónde surge 
la idea, quién y cómo se seleccionan los 
medicamentos, etc.)?

2

3
¿Cómo funciona el proceso de compra 
de los medicamentos cubiertos por el 
sector público (cómo, quiénes participan, 
a qué nivel, etc.)? 

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



Metodología
El abordaje de las cuatro interrogantes consideró:
• Una búsqueda y revisión bibliográfica dirigida,

principalmente literatura gris:
• Leyes, normativas y proyectos de ley,
• protocolos y guías clínicas,
• repositorio de Tesis de Grado de Química y

Farmacia y de Magíster de Salud Pública,
• proyectos Fonis,
• documentos asociados a programas ministeriales,

Política Nacional de Medicamentos,
• estudios y documentos de distintas instituciones

públicas y privadas, y
• Open Grey,
• entre otros.

• Descripción de los procesos y actores
involucrados,

• Un análisis crítico que permite identificar las
principales barreras y facilitadores para el
acceso a los medicamentos.
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Figura 1. Temas y capítulos Ruta del Medicamento

Nuevo Producto Patente

Productos existentes 
(autorizados, 

comercializados)

Registro ISP
(Capítulo 01)
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Fuente: elaboración propia.Fuente: elaboración propia.
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Denegación de 
registro sanitario

No

No
Solicitud de 
información 

adicional

Figura  2. Proceso de registro sanitario general de productos farmacéuticos

Solicitud de registro: 
presentación de 

requisitos *
(Persona natural 

o jurídica, nacional o 
extranjera, con domicilio 

y representación 
en Chile)

Pago arancelPago arancel

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

Se descarta 
solicitud

Evaluación

Evaluación

No

Si

Si

Si
Si

Solicitud de 
antecedentes

Fase de 
admisibilidad 

(revisión de forma)

Si

Nueva solicitud 
(plazo 6 meses)

Se mantiene 
denegación del 

registro

No

Si

 » Renovación 
después de 5 años

 » Modificación
 » Suspensión
 » Cancelación

Fuente: elaboración propia.
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días

Se otorga 
registro sanitario
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Dependiendo 
del tipo de 

observaciones

No

La Ruta – Registro

Fuente: elaboración propia.



La Ruta – Producción, importación y comercialización
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Figura 3. Procesos de producción e importación, comercialización y venta

PRODUCCIÓN Solicitud de 
instalación de 
Laboratorio 

farmacéutico 
a ISP

Sí

30 días

5 días

Solicitud de 
comprobación 
de obras a ISP

Fase de admisibilidad 
(revisión de forma)

Sí

Sí

No

No

Solicitud de 
antecedentes 

(o rechazo)

No

15 días

Evaluación

30 días

Sí

Buenas Prácticas 
de Manufactura

 Aprobación 
(vigencia de

 3 años)

 » Renovación
 » Cancelación
 » Paralización 

total o parcial 
de actividades

DISTRIBUCIÓN

Rechazo

Rechazo

Distribución de medica-
mentos a establecimientos 
expendedores (laboratorios 

de producción y acondi-
cionadores, droguerías y 

depósitos de productos de 
uso humano y dental)

IMPORTACIÓN 
/ INTERNACIÓN

Contar con registro 
sanitario vigente

Solicitud de certificado 
de destinación 
aduanera a ISP

3 días

Sí

Presentación certificado 
en aduana. Ortorgamiento 
de Declaración de Ingreso

Retiro de aduana y 
almacenamiento del 

producto

Solicitud de uso y 
distribución a ISP

3 días
Autorizacion

Sí

Distribuidora pública 
(Cenabast)

Distribuidoras privadas
Representante de 

laboratorios; exclusivas 
de una cadena de 
farmacia; Mixtas y 

abiertas

Servicios de salud, 
hospitales, 

Municipalidades

VENTA 
de productos 
farmacéuticos 

Farmacias, almacenes 
farmacéuticos, 

depósitos veterinarios, 
depósitos dentales, 

botiquines, laboratorios 
farmacéuticos y 

droguerías

NoNo

RechazoRechazo

Con receta 
médica

Venta 
directa

Fuente: elaboración propia.

Solicitud de 
autorización de 
funcionamiento 

a ISP

Fuente: elaboración propia.



La Ruta – Decisiones sobre cobertura
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En Chile, la selección de los medicamentos se realiza 
en tres niveles: nacional, institucional, y personal (1). El 
nivel personal se refiere al prescriptor en relación con un 
individuo (paciente/usuario) en particular. Por su parte, 
el nivel institucional se refiere a las decisiones a nivel 
de los establecimientos de salud o de los Servicios de 
Salud, en la definición, por ejemplo, de los arsenales 
farmacológicos de cada institución pública de salud, 
es decir, el listado de medicamentos que es conside-
rado como indispensable para atender los problemas 
de salud más frecuentes y prioritarios de su población 
beneficiaria (2–4). Los procesos de toma de decisión a 
nivel de los establecimientos o Servicios de Salud serán 
revisados en mayor detalle en el próximo capítulo. El 

presente capítulo considera los procesos de selección 
de medicamentos a nivel nacional.

Como se observa en la Figura 4, entre las decisiones 
más relevantes en relación con la selección o prio-
rización de medicamentos a nivel nacional están: la 
elaboración del Formulario Nacional de Medicamentos 
(FNM), la inclusión de medicamentos en los programas 
que establecen garantías de salud (GES y Ley Ricarte 
Soto), y la selección de medicamentos a incluir en los 
programas ministeriales (ej. cardiovascular, Fondo de 
Farmacias – Fofar, medicamentos oncológicos de alto 
costo). Estos tres tipos de decisiones serán revisados 
a continuación.

Figura 4. Procesos de toma de decisiones a nivel nacionalProcesos para la toma 
de decisiones sobre 
medicamentos a incluir 
en garantías y programas 
establecidos por el 
Ministerio de Salud

Incorporación de 
medicamentos a cobertura 

- sistema de salud

 Formulario Nacional 
de Medicamentos 

Reglamento establecido 
en Decreto N° 264/03

GES 
Ley N° 19.966

Ricarte Soto 
Ley N° 20.850 Reglamento 
establecido en Decreto N° 

13/17

Planes y programas 
ministeriales 

Departamentos MINSAL, 
Comités de Expertos, 

Comisión Técnica Asesora 
de Drogas Oncológicas de 

Alto Costo

Fuente: elaboración propia.Fuente: elaboración propia.
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Los medicamentos también pueden obtenerse a través 
de la intermediación de Cenabast, para lo cual, debe 
cumplirse lo siguiente (28):
 » Tener un Convenio Mandato para intermediación 

vigente.
 » Realizar un convenio de pago, si existen deudas 

actuales o históricas.
 » Definir punto de descarga en la farmacia comunal 

que cuente con autorización sanitaria.
 » Enviar a Cenabast el probable arsenal de medica-

mentos.
 » Ingresar la demanda de fármacos programados vía 

web.
 » Luego, Cenabast consolida la demanda, ajusta el 

programa de compras y la ejecuta.

Si bien la compra a través de Cenabast presenta ven-
tajas respecto a los costos y la NTG N° 12 recomienda 
un sistema de compras centralizado (27), la forma en 
que se realice la adquisición, depende finalmente de la 
realidad de cada municipio e institución.
Otras estrategias utilizadas para la coordinación de la 
demanda incluyen la asociación entre municipios para 
generar licitaciones conjuntas o el mandatar al Servicio 
de Salud para realizar una licitación (30).

Siguiendo esta misma lógica, en el caso de medicamen-
tos asociados a programas ministeriales, los encargados 
de administrar establecimientos de APS, pueden solici-
tarlos también a través del Servicio de Salud respectivo. 
Esto ocurre, por ejemplo, en las líneas GES de “salud 
cardiovascular con insulina y jeringas; respiratorios: ae-
ro-cámaras, salbutamol y antibióticos de uso en Atención 
Primaria e insumos y medicamentos para regulación de la 

fertilidad y paternidad responsable, vinculados a Régimen 
General de Garantías en Salud (RGGS)” (30) (pág. 32), 
donde en consideración de las directrices sectoriales, 
se agrega la demanda a partir de la programación que 
hacen los Servicios de Salud considerando todas las 
dependencias en su territorio, incluso las de adminis-
tración municipal. Con esta información, que también 
es revisada por División de Atención Primaria (Divap) 
de la Subsecretaría de Redes Asistenciales del Minsal, 
se compran a través de Cenabast los medicamentos 
requeridos, cuyos proveedores entregan a los distintos 
establecimientos (30).

Lo mismo ocurre en el caso del Fondo de Farmacia 
(Fofar), cuyo objetivo, como se menciona en el Capítulo 
2, es entregar de manera gratuita medicamentos para el 
tratamiento de hipertensión, diabetes, colesterol y trigli-
céridos altos, a los beneficiarios del sistema público de 
salud. La compra de estos medicamentos es responsa-
bilidad de los Servicios de Salud, entidades que también 
deben administrar y gestionar el stock de los mismos, 
asegurando existencias para satisfacer una demanda 
estimada de 2 meses, lo que implica una coordinación 
permanentemente con las comunas participantes y la 
rotación del stock disponible, para evitar mermas por 
vencimiento o un sobre stock (30).

Figura 5. Proceso de compras públicas

Programas/GES y 
Ricarte Soto

MINSAL/FONASA

Servicio de Salud 
(Comité de farmacia 

define Arsenal 
Terapéutico)

Compra de 
medicamentos

Convenio marco/
Licitación pública/

privada o trato 
directo

 Proveedores 
distribuyen a cada 

institución.

FOFAR

At. 
Secundaria 
y terciaria

(Corporación o 
Depto Municipal)

APS 

CENABAST

Ley 19886

La Ruta – Compras Públicas

Fuente: elaboración propia.



La Ruta – Acceso a medicamentos de las personas
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 » Farmacias pertenecientes a 
cadenas grandes y pequeñas

 » Farmacias independientes
 » Farmacias populares
 » Droguerías o almacenes 

farmacéuticos

 » Sitios web de ventas
 » Redes sociales
 » Ferias libres
 » Almacenes o comercio 

ambulante
 » Otros no autorizados

Figura 6. Vías acceso usuarios

Canales de 
compra 

 Canales 
autorizados 

 Mercado negro o 
canales no autorizados

Compra directa 
presencial u 

online 

Vía 
sociedades, 

ligas y ensayos 
clínicos 

Venta de 
medicamentos 
a menor costo

 Cualquier persona 
puede comprarlos

Cobertura 100% 
de acuerdo al 
protocolo de 
investigación 

 Fuerzas Armadas, 
de Orden y 
Seguridad

Ley Ricarte Soto 

Ambula-
torio 

No GES 

 Hospi-
talario

Enfermedades 
profesionales y 

accidentes del trabajo

Individuo 

Fonasa

Compra directa 
(farmacia)

No 
arsenal

Arsenal 
 » Con seguro 

complementario 
(reembolso)

 » Sin seguro 
complementario

Acceso a 
medicamentos 

GES 

Cobertura Adicional 
para Enfermedades 

Catastróficas (CAEC) 

MLE 

MAI 

No GES 

Isapre

Ambula-
torio 

Uso 
GES 

 Hospi-
talario

No uso 
GES

 » Compra directa en farmacias 
o canales autorizados por ISP 

 » Copago según el plan y 
seguros complementarios

 » Copago 20% hasta completar 
el mondo del deducible, luego 
100%

 » Compra directa en farmacias 
o canales autorizados por ISP

 » Previo  pago deducible, cubre hasta el 100% de gastos 
(atenciones de alto costo hospitalarias y algunas ambulatorias 

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

 » Cobertura institucional: a través de red de 
farmacias y prestadores de salud propios

 »  Reembolso de los medicamentos ante compra directa en 
cadenas de farmacia

 » No cobertura institucional: compra directa 
(farmacia)

 » Con seguro 
complementario 
(reembolso)

 » Con seguro 
complementario 
(reembolso)

 » Sin seguro 
complementario

 » Sin seguro 
complementario

 » Copago según seguros 
complementarios 

GES 

Fuente: elaboración propia.



Consideraciones
En el camino que recorren los medicamentos desde su
producción o importación, y hasta que llegan a ser consumidos
por la población, existen múltiples elementos que dificultan o
facilitan 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:

ü ISP – Autoridad regulatoria de Referencia Regional Nivel IV.
ü Proceso de registro normado y con plazos definidos –

posibilidad de procedimientos abreviados y simplificados.
ü Exigencias de calidad al momento del registro – BPM.
ü Existencia de normativa y avances en bioequivalencia –

intercambiabilidad.
ü Existencia de Políticas y programas que otorgan cobertura a

los medicamentos - entrega gratuita de medicamentos
(sector público) o con copagos máximos definidos (sector
privado).

ü Avances hacia procesos de priorización, respecto de las
coberturas de medicamentos, más transparentes y
sistemáticos, con criterios claros y explícitos (ej. LRS, GES).



Consideraciones

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

ü Existencia de un Formulario Nacional de Medicamentos.
ü Posibilidad de comprar a través de Cenabast – agregación de

demanda.
ü Existencia de una Ley de Compras Públicas – ordenamiento

del sector público.
ü Surgimiento de Farmacias Populares y otras iniciativas

municipales similares.
ü Existencia de otras vías de acceso a medicamentos – ligas o

sociedades, ensayos clínicos.
ü Proyecto de Ley de Fármacos II – actualmente en discusión.

Algunas barreras identificadas en el contexto , también en
contexto de nuestro sistema serían:
Χ Alta dependencia de importaciones (sobre todo

innovadores).
Χ Plazos efectivos de tramitación del registro pueden tomar

más tiempo del estipulado.



Consideraciones

Χ Parcialidad en políticas de intercambiabilidad.
Χ Dificultades en proceso de registro sanitario – acreditación

de la equivalencia terapéutica.
Χ Alta preferencia por medicamentos de marca.
Χ Concentración de los puntos de venta – regiones más

pobladas y comunas de mayores ingresos.
Χ Segmentación y fragmentación del sistema.
Χ Coexistencia de procesos de priorización menos

sistemáticos y transparentes en un ámbito más general de la
definición de coberturas.

Χ Desactualización del Formulario Nacional de Medicamentos.
Χ Menor definición sobre qué comprar en medicamentos

fuera de las coberturas de los programas ministeriales.
Χ Comités de Farmacia no necesariamente coordinados entre

ellos o con los Servicios de Salud, ni funcionando de manera
transparente.

Χ Planificación sobre qué comprar muchas veces basada en
criterios históricos, y no en las necesidades de la población.

Χ Importancia de las compras directas.



Consideraciones
Χ Importancia de la compra por trato directo en el caso de

programas ministeriales – medicamentos con proveedor
único.

Χ Complejidad y menor trasparencia de los procesos de
compra a nivel de la atención primaria municipal.

Χ Sistemas de manejo de existencia en establecimientos
públicos generalmente heterogéneos y poco integrados,
que rara vez siguen al medicamentos hasta las unidades de
farmacia de dichos establecimientos.

Χ Necesidad de comprar medicamentos en retail – en casos
de quiebres de stock o medicamentos no cubiertos.

Χ Alta concentración de mercado – farmacias.
Χ Bajo porcentaje e la población cubierta por seguros

voluntarios.
Χ Problemas de administración y financiamiento – Farmacias

Populares.
Χ Acceso a medicamentos a través de ensayos clínicos muchas

veces puede ser sólo temporal.
Χ Existencias de comercio informal – ferias libres sitios de

internet – posibles riesgos.
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