SESION 192 DE LA COMISION INVESTIGADORA DEL ROL DE LOS ORGANIS-
MOS PUBLICOS RESPECTO DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y
DEL ACCESO A ELLOS POR PARTE DE LA POBLACION, CORRESPONDIEN-
TE AL PERIODO LEGISLATIVO 2014-2018, CELEBRADA EL DIA LUNES 1 DE
AGOSTO DE 2016. SE ABRE A LAS 15:35 HORAS.

SUMARIO

- Exposiciones del Director del ISP, sefior Alex
Figueroa, y del Subsecretario de Salud
Publica, sefior Jaime Burrows.

Asisten los diputados (as) sefiores (as) Bellolio, don Jaime; Chavez, don
Marcelo; Macaya, don Javier; Nufiez, don Marco Antonio; Pérez, don Leopoldo;
Rathgeb, don Jorge; Rubilar, dofia Karla; Torres, don Victor, y Urizar, don
Christian.

Preside la sesion el diputado sefior Victor Torres. Actia como Secretario el
sefior Javier Rosselot y, como Ayudante, el sefior Guillermo Diaz.

No hay Cuenta.

Concurren, en calidad de invitados, el Subsecretario de Salud Publica,
sefior Jaime Burrows, y el Director del ISP, sefior Alex Figueroa, acompafiado por
la Jefa del Departamento Anamed de esa repatrticion, sefiora Paula Milla.

Debidamente autorizados por la Comisién, asisten también varios asesores
ministeriales, parlamentarios y gremiales, cuya némina obra en poder de la Secre-
taria.

A continuacion se inserta la version taquigrafica de lo tratado en esta
sesion, confeccionada por la Redaccion de Sesiones de la H. Camara de Dipu-
tados.

TEXTO DEL DEBATE

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- En el nombre
de Dios y de la Patria, se abre la sesidn.
El sefior Secretario va a dar lectura a la Cuenta.

El sefior ROSSELOT (Secretario).- No hay Cuenta, sefior
Presidente.
El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Tiene la pala-

bra el diputado sefior Leopoldo Pérez.

El sefior PEREZ (don Leopoldo) .- Sefior Presidente, hay un
tema que no ha quedado lo suficientemente claro con nuestros
invitados y me causa preocupacidén. Me refiero a cdémo afecta
el tema tributario en los medicamentos.



Por ello, solicito que se oficie al director del Servi-
cio de Impuestos Internos para que nos informe sobre 1los
tipos de gravamenes a los que estédn afectos los medicamentos
en el proceso de importacidn; los costos de aranceles, depen-
diendo de los paises que tengamos acuerdos de libre comercio,
y las tasas que son aplicadas en Chile al momento de ingresar
estos medicamentos.

El sefior = TORRES (Presidente accidental) .- cHabria
acuerdo para ello?
Acordado.

Les recuerdo gque estamos terminando con las audiencias vy
la préxima sesidn corresponderia votar las conclusiones;
luego, avanzar en el informe definitivo. Por lo tanto, espe-
ramos contar con esa informacidén antes de las conclusiones.

La presente sesidén tiene por objeto recibir al director
del Instituto de Salud Publica, sefior Alex Figueroa, y al
subsecretario de Salud Publica, sefior Jaime Burrows.

Por favor, que ingresen nuestros invitados.

-Ingresa el sefor Alex Figueroa.

El sefior TORRES (Presidente accidental).- En nombre de
la comisidén, le doy la bienvenida y le agradezco su concu-
rrencia.

Tiene la palabra, sefior Alex Figueroa.

El sefior FIGUEROA.- Sefior Presidente, me acompafia en
esta ocasién la sefiora Pamela Milla, Jjefa del Departamento
Nacional de Medicamento del Instituto de Salud Publica; vy
viene en camino el subsecretario de Salud Publica, sefior
Jaime Burrows.

La idea es hacer una evaluaciédn o emitir una opinidn
respecto de la UGltima politica nacional de medicamentos, de
la cual tenemos conocimiento se encuentra en vigencia desde
2004, a través de un decreto del ministro de Salud de 1la
época, don Pedro Garcia.

En sus carpetas encontraran la politica actualmente
vigente, que se divide en siete grandes capitulos. En cada
uno de ellos se mencionan las diferentes lineas de accidn,
que para efectos metodoldédgicos de este trabajo los hemos
agrupado en siete items. Ademads, hemos ido respondiendo cada
una de las lineas de accidén gque estan presentes en este docu-
mento.

Los siete capitulos son: acceso y disponibilidad, cali-
dad, uso racional de medicamento, rol de las farmacias y qui-
micos farmacéuticos, organizar para aplicar y evaluar politi-
ca nacional de medicamento, investigacidén cientifica y tecno-
légica, y recursos humanos.

Recordemos que esta politica habla fundamentalmente de
garantias.

En primer lugar, en acceso y disponibilidad, se sefiala
que las lineas de accidén que se proponen son fundamentalmente
que en todas ellas —-pagina 18, punto 5.1- se habla acerca de



la cobertura que los seguros de salud, tanto publicos como
privados, deberian tener sobre el acceso a los medicamentos
contenidos en el formulario nacional. En este aspecto, se
sefiala que el Formulario Nacional se actualizdé en 2005, a
través del decreto N° 194, de marzo de 2006. Por lo tanto, 1lo
que se pedia como linea de accidén, se cumplib.

En segundo lugar, la politica definida como linea de
accidén es organizar una comisién dependiente del Ministerio
de Salud, de caracter permanente, para actualizar y evaluar
el uso de los medicamentos contenidos en el Formulario Nacio-
nal.

Cabe seflalar gque esa comisién aun estd vigente, pero
tiene un funcionamiento esporadico.

En tercer lugar, seflalaba la necesidad de modificar las
regulaciones que promueven la fabricacidén o importacién de
medicamentos del Formulario Nacional, por su denominacidn
genérica.

Esto también se cumplid, porque se modificd la regula-
cidén para promover la fabricacién, la importacidn de genéri-
cos sin marca y con marca, a través del decreto supremo N° 3,
de 2010, plenamente vigente en todo el territorio nacional.

En cuarto lugar, incorporar en el proyecto de ley de
garantias el acceso a la farmacoterapia. Pues bien, en el
cuarto se establece que la farmacoterapia se incorpord como
garantia en el GES, Ley Ricarte Soto. En este sentido, es
importante recordar que 1los 80 problemas de salud tienen
cobertura terapéutica, a través de farmacos y dispositivos, y
estdn plenamente garantizados. Lo mismo ocurre con la Ley
Ricarte Soto, N° 20.850, que aprobd este Congreso Nacional.

También se establecidé el concepto de equivalencia tera-
péutica, cuando hablaba de regulaciones sanitarias para cer-
tificar la calidad de los medicamentos, y que los genéricos
fueran equivalentes. Actualmente existen 1.095 productos far-
macéuticos, todo consagrado en el decreto supremo N° 3, en el
Cébdigo Sanitario, articulo 100, y en los decretos de equiva-
lencia terapéutica que todos conocemos.

Esto fue acordado con la industria farmacéutica, en
2001, momento en el cual se partid con buenas préacticas de
manufactura, capacitacidédn de los recursos humanos de la
industria farmacéutica y dotacidén de competencia tanto en el
Ministerio de Salud como en el Instituto de Salud Publica.
Asimismo, se aprobaron diferentes entidades internacionales y
nacionales que hacian o hacen los estudios de equivalencia
terapéutica.

Después se seflala -padgina 18- que el cumplimiento de
normas de calidad de los medicamentos debia efectuarse segln
cronograma acordado. Pues bien, se acordd un cronograma con
la industria que se tradujo en las buenas practicas de manu-
facturas en todas las plantas de fabricacidédn de medicamentos
en Chile, que se aseguraron claramente con la norma N° 127,
de 2012, basada en el informe N° 37 de la OPS, que es el
informe trazador para hablar de buenas préacticas de manu-
facturas en los distintos paises.



Por otra parte, la politica establece condiciones en que
el usuario puede acceder al cambio del producto farmacéutico
prescrito, segln denominacidén comercial, por un genérico
equivalente. Pues bien, cumpliendo esa politica, en su momen-
to, se avanzd en explicitar la intercambiabilidad por equiva-
lencia terapéutica, desde denominacidén comercial a DCI,
articulo 101 del Cédigo Sanitario.

Ciertamente, es un Aarea de analisis posterior, pero es
lo que hasta el momento se ha logrado con lo que define la
politica y lo que ocurre en la realidad.

En la pé&gina 19, siguiendo con el concepto de acceso y
disponibilidad, se establecidé que debia hacerse un comité de
farmacia en todos los hospitales publicos. Actualmente, exis-
te norma técnica que entrega directrices a los comités de
farmacia y terapéutica de los establecimientos asistenciales
publicos. Son directrices -no normas obligatorias- a nivel de
centros asistenciales puUblicos y no privados. Por lo tanto,
aqui claramente existe una brecha regulatoria.

Al mismo tiempo, la politica establecidé la necesidad de
impulsar un sistema de compras puUblicas al que acceden todos
los establecimientos puUblicos, el cual se hizo a nivel nacio-
nal. Cabe sefialar que antes no existia y, claramente, es el
foco de atencidén para una futura politica de medicamentos.

Lo otro gque dice la politica nacional de medicamentos es
que los sistemas de distribucién y dispensacidén de los hospi-
tales tienen que ser evaluados. La informacién que tenemos es
que el Minsal lo estd evaluando en el contexto de la moderni-
zacién de la Central Nacional de Abastecimiento.

AGn no se ha implementado un sistema de monitoreo de
consumo de medicamentos por patologia, excepto a nivel de
Fofar, donde si existe evidencia por parte del Subsecretaria
de Redes Asistenciales; en los programas VIH y también en
otros programas donde se consumen medicamentos y se correla-
ciona su impacto, pero estd establecido a nivel de programa,
no por diagndstico més frecuente.

En quinto lugar, seflalaba la necesidad de aumentar la
cobertura a nivel territorial. Pues bien, hoy podemos decir
que hay 60 farmacias comunales o populares en todo el pais.
Mas del 50 por ciento de las comunas de la Regidén Metropoli-
tana tienen un dispositivo de esta naturaleza; sin embargo,
aun subsisten 50 comunas sin farmacias.

Por lo tanto, desde el punto de vista del acceso y dis-
ponibilidad, la impresidén que tenemos como ISP es que la
politica nacional de medicamentos cumplidé y ahora son otros
los desafios de acceso gque tenemos y gue es necesario vigi-
lar.

El segundo item que la politica nacional de medicamentos
de 2004 considera es la calidad. Se sefialaba qgue habia que
fortalecer el departamento de control nacional del ISP. Efec-
tivamente, se establecidé una estructura, competencias vy
recursos para instalar y velar por cumplimiento de las buenas
practicas de manufacturas, que es lo que encomendd la poli-
tica, y la equivalencia terapéutica, que también habia sido
encomendada al departamento Anamed del ISP. Evidentemente,



esto significdé, entre otras cosas, calificar como agencia
nivel IV por parte del ISP.

La politica también consideraba las visitas a plantas
extranjeras, cosa que también se ha implementado, pero por
evaluacidén de riesgo. Es decir, a nuestro juicio, no es reco-
mendable, frente a cada producto importado, viajar al extran-
jero para saber las condiciones, porque tenemos coordinacidn
con agencias para hacerlo via validacién de procesos. Por
evaluacién de riesgo, se planteaba ir a los paises que
corresponde, tal como se hicieron algunas visitas el afio
pasado.

Ademds, se establecieron los criterios gque adoptara la
autoridad para exigir estudios de bioequivalencia in vitro o
in vivo y podréd excluir de estos estudios a determinados pro-
ductos. Efectivamente, desde 2004, 2005, 2006, e intensiva-
mente desde 2014 y 2015, se aplicaron los criterios que se
establecieron en la norma técnica 131, respecto de qué medi-
camentos y en qué condiciones procedia realizar un estudio de
biocequivalencia in vitro o 1in vivo. Cabe seflalar que, de
aproximadamente 700 principios activos que existen en Chile,
si mal no recuerdo, hoy existen entre 130 y 149 principios
activos que estédn bajo la exigencia de la bioequivalencia,
que representa mds de mil productos farmacéuticos.

Otra cosa que establecidé 1la politica nacional medica-
mentos de 2004 era crear un sistema nacional de control de
productos farmacéuticos de uso humano. Eso se hizo, tomando
todo el ciclo de vida del medicamento. Se suprimidé el decreto
supremo N° 1876, que se cambid por el decreto supremo N° 3,
de 2010. Asimismo, en ese decreto, se asignd al Instituto de
Salud Publica el rol de autoridad nacional reguladora vy
ejecutora en todo el pais.

Otra cosa que se establecid fueron las condiciones para
los recetarios magistrales y oficinales. Pues bien, en 2010,
a través del decreto supremo N° 79, se incorporaron requisi-
tos de calidad y vigilancia de los procesos, desde la materia
prima hasta su produccidén, y de los establecimientos con este
tipo de productos. Cabe seflalar que, de acuerdo con la deman-
da que hoy tenemos, existe una nueva demanda para actualizar
las normas del recetario magistral y oficinal en nuestro
pais. Pero eso, por lo menos, vya existe. Incluso, hay un
decreto que se puede ocupar para hacer esos cambios.

Actualmente, el IPS vigila las farmacias asistenciales
respecto de preparados de alto riesgo. Es decir, no vigilamos
todos los recetarios magistrales de las farmacias asistencia-
les, sino, fundamentalmente, aquellos que estdn cubiertos por
la “ley Ricarte Soto” o aquellos que entrafian un alto riesgo
en su preparaciodn.

Se establecieron condiciones para recurrir a este tipo
de preparados. Antes no existian, hoy si. La condicidén es que
el producto farmacéutico no esté registrado en nuestro pais.

También sabemos gque hay un movimiento para modificar
esta situacidén, para que, en caso de inaccesibilidad, se
pueda plantear esa alternativa. Pues bien, como el decreto
supremo se encuentra vigente, el tema estd en manos del



Ministerio de Salud; incluso, a fines de este afio, va a tener
una propuesta regulatoria.

No se ha establecido certificacidédn de competencias ni
ciclo de destinacidédn para los quimicos farmacéuticos, como
seflalaba la politica de medicamentos. Sin embargo, en la Sub-
secretaria de Redes Asistenciales se estd conversando con los
profesionales de la ley N° 15.076, respecto de cémo incor-
porar a los gquimicos farmacéuticos en el ciclo de destinacidn
y la certificacién de competencia.

En relacidén con el uso racional de medicamentos -pagina
22 de la politica que tienen en su poder-, podemos decir que
el Instituto desarrolla programas de promocidén para el uso
racional de medicamentos, a través de boletines de farmaco-
vigilancia, vacunas, notas informativas de seguridad, parti-
cipacidén ciudadana y pautas de prensa.

En la ley de Farmacos I se modificd el Cddigo Sanitario.
Ahora se exige que el profesional indique, a modo de informa-
cidén, la Denominacidédn Comin Internacional (DCI), que también
en este momento estd en discusiédn en la ley de Farmacos II,
donde se estd proponiendo un cambio al revés; es decir, que
se recete la DCI y, a modo de informacidn, la marca.

También, la politica de medicamentos sefialaba la necesi-
dad de que la intercambiabilidad fuera sobre la base de 1la
biocequivalencia y, hasta ahora, por lo menos se ha pretendido
que las condiciones de intercambiabilidad estén basadas en
estudios de equivalencia terapéutica en aquellos casos con-
templados en los decretos respectivos. Hay una brecha ahi
porque probablemente hay medicamentos de los cuales no era
necesario pedirles biocequivalencia vy, otros, que quedaron
fuera que, a lo mejor, si es necesario pedir esta certifica-
cidén.

Otra cosa que se hizo en estos doce afios de vigencia de
la politica nacional de medicamentos, es introducir el acto
de dispensacidén profesional. La farmacia se identifica como
un centro de salud que debe contar con la presencia de un
quimico farmacéutico en todo momento, situacidn gque antes no
existia.

Como dijimos, se introduce la intercambiabilidad ligada
a la bioequivalencia, se controla la publicidad prohibiéndola
en medicamentos de venta bajo receta médica, cosa que antes
no existia. Se obliga a publicar los precios a los laborato-
rios, situacidén que también es nueva; se prohibe la canela vy
los regalos a los prescriptores, siendo la primera mucho mas
evidente que la segunda, que ha requerido una observacidn a
nivel de lo que se ha conocido como proyecto de ley Medica-
mentos II y, finalmente, el folleto de informacidén al pacien-
te es parte del registro del producto, cosa gque antes no era
—antes del 2004-, y es fiscalizado por medio del control de
estanteria que hace inspecciones del 1Instituto de Salud
Publica.

En la pagina 24, se habla del rol de las farmacias y de
los quimicos farmacéuticos en la reforma de la salud.

La ley de Farmacos I, que modificdé el Cdbdbdigo Sanitario,
también exige la presencia permanente del quimico farmacéu-



tico. Hoy dia podemos decir que la politica seflalaba la nece-
sidad de certificar especialidades por parte de un profesio-
nal gquimico farmacéutico. Eso estd pendiente.

La acreditacién de calidad en los prestadores, en cuanto
a servicios farmacéuticos, se limita a la infraestructura del
establecimiento, pero no al proceso mismo del servicio. Y hay
un avance insuficiente en el respeto de la receta médica a
nivel de los establecimientos farmacéuticos.

El otro punto, que también es parte de la politica, es
organizar para aplicar y evaluar la politica. Se establecid
un sistema de regulacidén nacional de medicamentos con un rol
rector y con un rol ejecutivo. Se implementaron buenas prac-
ticas de regulacién. Existe un documento al respecto. Existe
especializacién de funciones regulatorias al interior del
Instituto de Salud Publica (ISP). Prueba de ello, es que gran
parte de esta se encuentra en el Departamento Nacional de
Medicamentos.

Falta definir el concepto de servicios farmacéuticos,
tal como lo propone la politica nacional de medicamentos vy
que esté en manos de una autoridad de salud.

Falta constituir la Comisidédn Nacional de Medicamentos de
caradcter consultivo con funcionamiento periédico, tal como
establece la politica nacional.

En la organizacidén, hasta ahora, no se ha implementado
un sistema de informacidén de consumo de medicamentos, excepto
en los programas que estd bastante bien detallado y es un
buen punto inicial.

Existe el Consejo Consultivo GES que responde a lo que
decia la politica respecto de evaluar el uso de ciertos medi-
camentos con estudios y evidencias. El Consejo Consultivo del
GES define, dentro de las terapias, los farmacos y, por 1lo
tanto, es parte de las garantias que antes no existian, y se
incorporaron en la encuesta nacional de salud preguntas
relacionadas con el uso de medicamentos, tal como lo proponia
la politica. Y en el ISP se promueve la participacidén ciuda-
dana en temas relacionados con medicamentos y claramente ahi
nos falta cobertura.

En los dos ultimos puntos de la politica nacional de
medicamentos, investigacién cientifica y tecnoldgica, podemos
destacar dos cosas. Entre el 2004 y 2006, el ISP, en alianza
con universidades -el ministerio-, convocd a expertos inter-
nacionales para capacitar al personal y a la industria en as-
pectos relacionados con la bioequivalencia, farmacocinética,
farmacodinamia, etcétera.

También, la capacitacién en farmacovigilancia, BPM vy
otros, se ha concretado a través de alianzas con universida-
des y la OPS, y esto es un proceso continuo.

Finalmente, a nivel de recursos humanos, aun no tenemos
un programa integral de calificacidén de profesionales y nor-
malizacidén de recursos farmacéuticos, excepto en el estudio
que acabo de sefialar en el marco de la ley N° 15.076, y lo
bueno es que el 2006 se elabordé un plan comin para homoge-
neizar los programas de estudios de la carrera de Quimica vy



Farmacia, con el objeto de enfrentar los desafios de la poli-
tica nacional de medicamentos.

Tenemos entendido que ese plan comin es parte de 1la
Asofamech y del conjunto de universidades que tienen faculta-
des de Quimica y Farmacia.

A nuestro juicio, la actual politica nacional de medica-
mentos ha sido superada, ya sea porque se han cumplido la
mayor parte de las disposiciones; en segundo lugar, porgque
los desafios son nuevos, por ejemplo, la biotecnologia juega
un papel relevante. El hecho de que el ISP sea ARN nivel 4 de
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), también, nos
demanda como pais una responsabilidad mayor en la convergen-
cia regulatoria y, por lo tanto, en el acceso a los medica-
mentos hay situaciones novedosas en el ambito de las tecnolo-
gias de comunicaciones importante incorporarlas.

Hay una demanda creciente de cobertura de enfermedades
raras o poco prevalentes y hay una creciente necesidad por
aumentar la cobertura en las patologias GES.

La investigacidén genética es parte de los desafios que
tenemos actualmente.

En sintesis, la politica nacional de medicamentos
requiere de un ajuste mayor, de una revisidén y de una evalua-
cidén que permita sentar las bases de una nueva propuesta, una
nueva base de una politica nacional de medicamentos, que con-
sidere al menos el concepto de acceso, de calidad, de inter-
sectorialidad, el hecho de que el ISP es ARN 4, y el sistema
regulador chileno tiene una certificacién a nivel de la OPS,
y que considere también entidades como el Ministerio de Rela-
ciones Exteriores y Economia para discutir en serio cémo for-
talecer la industria nacional, ya sea para mejorar el acceso
acd adentro, asi como mejorar la competitividad de la indus-
tria nacional en el extranjero, particularmente, pensando en
paises del Mercosur y de la Apec.

Para terminar, creo que la politica nacional de medica-
mentos, tal como se ha conversado, tiene que ir de la mano
con la transparencia de precios vy, eventualmente, con una
discusién en serio de mecanismos de control de precios en
algunos principios activos que sean relevantes para el pais,
sean moléculas nuevas, quimicas, bioldégicas o moléculas anti-
guas.

El sefior TORRES (Presidente accidental).- Muchas gra-
cias, doctor Figueroa.

En nombre de la Comisidén, doy la bienvenida al doctor
Burrows, subsecretario de Salud Publica, qguien va a hacer la
segunda parte de la exposicidén antes de iniciar las pregun-
tas.

Se suspende la sesidn por dos minutos.

-Transcurrido el tiempo de suspensidn:
El sefior TORRES (Presidente accidental).- Continta la

sesidn.
Tiene la palabra el seflor Jaime Burrows.



El sefior BURROWS.- Sefior Presidente, quiero presentar,
junto con el director del ISP, nuestra visidén hacia addnde
vamos caminando con la politica nacional de medicamentos.
Especificamente, me quiero referir a qué estd incluido en el
asi denominado proyecto de ley de Farmacos II, gque actual-
mente estd en tramite en el Senado, pero esperamos que pronto
llegue a la Comisidén de Salud de la Cémara de Diputados, para
continuar con su tramite. A través de las indicaciones del
Ejecutivo se da cuenta de nuestras prioridades en términos de
la politica nacional de medicamentos.

Cabe recordar gque tanto el Cdédigo Sanitario como la ley
N° 20.724, conocida como ley de Farmacos I, que modifica el
Cédigo Sanitario, plantean que la regulacién farmacéutica
tiene como objetivo garantizar a la poblacidén el acceso a
medicamentos de calidad comprobada y utilizados racional-
mente.

Eso se puede resumir en tres principios: uso racional de
medicamentos, mayor acceso, y eficacia, seguridad y calidad.
A partir de estos principios se disefian politicas, estrate-
gias, normas, reglamentos que aseguran acceso, calidad y uso
racional de medicamentos.

La politica nacional de medicamentos actualmente vigente
es de 2004, siendo ministro el doctor Pedro Garcia. E1 afio
pasado se constituydé un grupo de trabajo por resolucidn
exenta N° 196, de abril de 2015, del Ministerio de Salud.
Este grupo tiene como miembros un representante de la minis-
tra de Salud, dos representantes de la Divisidén de Politicas
Piblicas Saludables y Promocidén (Dipol), un representante de
la Divisidén de Prevencidén y Control de Enfermedades, un
representante de la Divisién de Atenciédn Primaria de Salud,
un representante de la Divisidén de Gestidén de Redes Asisten-
ciales, un representante de la Divisién Juridica del Minis-
terio de Salud, un representante de la Agencia Nacional de
Medicamentos del Instituto de Salud Publica de Chile, un
representante de la Central de Abastecimientos del Sistema
Nacional de los Servicios de Salud, y un representante del
Fondo Nacional de Salud, guienes constituyen este grupo de
trabajo para desarrollar recomendaciones relacionadas con
estrategia politicas, regulaciones y uso de medicamentos. Tal
como establece la resolucidn, estd designado como coordinador
del grupo el representante de la Divisidén de Politicas Publi-
cas y Saludable y Promocidén de 1la Subsecretaria de Salud
Piblica del Ministerio de Salud.

;Qué temas se plantean a este grupo para su anadlisis? Es
un amplio abanico de temas, lo que ha complejizado el trabajo
del grupo que, de acuerdo con lo sefialado en la propia reso-
lucidébn, tiene un plazo de un afio prorrogable en la medida en
que se requiera mas tiempo. El objetivo -ya sefialado- es el
desarrollo de recomendaciones relacionadas con estrategias,
politicas, regulaciones y uso de medicamentos. Abarca anali-
zar los procesos en las redes asistenciales, por ejemplo, las
compras, las licitaciones, etcétera; evaluacidén del modelo
regulatorio de biocequivalencia; revisidén del modelo de abas-
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tecimiento y mejoramiento de la Cenabast; recomendaciones
para implementar la compra de medicamentos en el extranjero;
revisar procedimientos regulatorios asociados al registro
sanitario de farmacos y al otorgamiento de patentes; protec-
cidén de datos y verificar modelos de flexibilizacidédn de estos
ultimos; vy evaluar la politica nacional de medicamentos vy
proponer una actualizacidén en términos de acceso, calidad y
uso racional de medicamentos.

Este grupo sesioné en 15 oportunidades y entregaron un
informe al subsecretario de Salud Publica, que, como insumo,
ha sido empleado en la construccidén de la indicacidén al pro-
yecto de ley de Farmacos II, en la iniciativa de observatorio
de precios, caracteristicas de la internacionalizacidén del
abastecimiento de medicamentos, propiciar la reformulacidén de
la exigencia de demostracidén de bioequivalencia y materiali-
zacidébn de la estrategia nacional de salud sobre la exigencia
de un stock de seguridad a establecimiento en la red y proto-
colizacidén de la auditoria revisidn de prescripciédn.

Debido a la necesidad de contrastar con la indicacidn
del proyecto de ley de Farmacos II, con las indicaciones sus-
titutivas que presentamos y la discusidn que estd en curso,
se decidié no sancionarlo, por tanto, hay una propuesta que
requiere algunas modificaciones y por eso no la presentamos
como tal en esta oportunidad.

Ademéds, el trabajo de esta comisidén ha servido para ela-
borar una propuesta de politica de medicamentos genéricos vy
estrategia de uso racional de medicamentos que es una estra-
tegia anterior.

Al mismo tiempo, se constituyd también como asesor téc-
nico en el proceso de negociacidén internacional de precios
Mercosur y compra local.

Solamente quiero destacar algunos datos de elementos
principales de la problemdtica que tenemos en nuestro pais.
Primero, el alto porcentaje de gasto de bolsillo que signi-
fican los medicamentos, aunque en el grafico de la presenta-
cidén se observa, con el correr de los afios, que el porcentaje
del gasto total en salud ha ido disminuyendo. De todas mane-
ras se trata de un gasto importante si se compara con el de
los paises desarrollados, en la actualidad, casi duplica el
gasto de bolsillo de los paises que estadn en el orden del 15
por ciento. Estos datos se explican porque el precio de los
medicamentos ha aumentado considerablemente en los Ultimos
afios. En el grafico de la presentacidén, se muestran algunos
indices de precios de medicamentos han aumentado incluso 25
por ciento, en solo en uno o dos afios.

Otro elemento que llama la atencidén es la diferencia de
precios entre medicamentos originales, de marca, similares -
tienen el mismo principio activo que los originales, pero con
marca de fantasia distinta. El precio que tienen los medica-
mentos de marca propia, es decir, las que estdn relacionadas
con las farmacias y genéricos, porque usan la denominacidn
comin internacional. Hay una diferencia importante en el
valor promedio en pesos y que ha aumentado especialmente en
los medicamentos originales y los similares con marca.
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Otro dato para analizar de publico conocimiento, es el
estudio del Sernac que muestra como productos iguales, elabo-
rados en el mismo laboratorio y con el mismo envase, pero
nombres distintos, genérico y otro, tienen diferencia de pre-
cios sustantivamente mayores, llegando incluso a veinte veces
el valor de uno respecto del otro. Es un elemento que llama
la atencidén, més alld de las Dbondades que pueda tener la
marca en términos de asociacidén para los pacientes, de memo-
ria u otro, elementos gque se describen en la literatura como
ventajosos, pero qgque no explican una diferencia de precios
tan significativa en el mismo producto con o sin marca.

En el proyecto de ley Féarmacos II, con la indicacién
sustitutiva de la Presidenta de la Republica, hemos puesto
como objetivos y contenidos de las indicaciones abarcar esta
serie de puntos seflalados en 1la transparencia. En primer
lugar, mayor disponibilidad de medicamentos accesibles, evi-
tar riesgos de abastecimiento como el enfrentado con medica-
mentos de bioequivalencia u otros -quiebres de stock-, aumen-
tar -uno de los méas importantes- la transparencia del mercado
farmacéutico, fortalecimiento de la fiscalizacidén y sanciédn,
eliminacidén de barreras administrativas, mejoramiento de la
regulacibén y otras adecuaciones normativas.

En términos de los mas importantes es la disponibilidad
de medicamentos. Se amplian las facultades de 1la Cenabast
para comprar en caso de inaccesibilidad, amplidndose el con-
cepto y permitiendo registros y licencias no voluntarias, con
un cambio de mecanismo.

Se propone la prescripcidén por denominacidén comln inter-
nacional. Se cambia el sentido de intercambiabilidad, en
cuanto a ampliar el concepto de biocequivalencia. Se plantea
que el Ministerio de Salud tiene un plazo, desde la entrada
de vigencia de la ley, para elaborar una nueva politica de
bicequivalencias. Se cambian las regulaciones en la importa-
ciébn de productos farmacéuticos vy las excepciones a las
reglas de la ley de compras para Cenabast para favorecer la
competencia de los laboratorios pequefios y también de extran-
jeros.

En torno al tema de riesgo de abastecimiento, la obli-
gacién de notificar la suspensidén voluntaria de distribucién,
que en este momento no es obligatoria para los laboratorios;
obligacién de notificacidén de quiebres de stock, asignando
mejor las responsabilidades.

En términos de transparencia del mercado farmacéutico,
se mejora la temdtica de informacidén de precios. En este
momento los laboratorios informan con algunas caracteristicas
restringidas al Instituto de Salud Publica (ISP) respecto de
precios, pero no tiene una equivalencia o actualizacidén de
los precios que finalmente estédn pagando. Lo mismo ocurre
respecto de obligacién de informacidén de precios de las far-
macias, que debiera ser de manera oportuna, clara, trans-
parente, veraz y susceptible de ser comparada y comprobada.
La idea es tener informacidén ojald on line, y para eso el
Instituto de Salud Publica, con la colaboracidén del Departa-
mento de Gestidén Sectorial de TIC del Ministerio, ha estado
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trabajando en una plataforma que permite hacer un observa-
torio, un seguimiento y una publicacidédn accesible al publico
de los precios de los medicamentos.

Respecto de obligaciones de transparencia, tomamos
muchos elementos del denominado Sunshine Act, que es una
regulacién norteamericana que obliga a publicar las transfe-
rencias de valor de los laboratorios a distintos sujetos de
interés, o sujetos pasivos, como médicos, prestadores, facul-
tades de medicina y centros de investigacién.

Esta informacidén debe ser reportada tanto al Ministerio
de Salud como al Instituto de Salud Publica y se obliga a
regular los conflictos de intereses por parte de los presta-
dores de salud. Se imponen sanciones severas por incumpli-
miento. También se obliga a la Cenabast a hacer una publica-
cidén de los precios que obtiene.

Respecto del fortalecimiento de la fiscalizacidén y pro-
ceso sancionatorio, se traspasa la facultad de fiscalizacién
de Farmacias y Botiquines desde el ISP a la Seremi, que es la
fiscalizacidén més local, de manera tal de fortalecer 1la
fiscalizacién que el Instituto de Salud Publica hace de los
laboratorios y de las droguerias.

El ISP también se hard cargo de la fiscalizacidén de la
elaboracién de los dispositivos médicos.

Se entregan facultades interpretativas del Cbébdigo Sani-
tario al Instituto de Salud Publica.

En términos de la fiscalizacidén y de lo relacionado con
los farmacos, se define la prescripcidén de accidn y sancidn
de los sumarios sanitarios a cuatro afios, los que actualmente
estdn asimilados a los sumarios administrativos, y eso deja
un espacio muy breve para todo el proceso sancionatorio, 1lo
cual muchas veces nos deja fuera de plazo para las sanciones.

Obliga al ministerio a establecer un reglamento de los
sumarios sanitarios. Ademéds, obliga al Ejecutivo a hacer un
texto refundido, coordinado y sistematizado del Cdédigo Sani-
tario, que ha tenido multiples modificaciones en distintos
proyectos de ley.

En cuanto a la eliminacién de barreras administrativas,
se permite que los directores técnicos de 1los centros de
estética sean de nivel técnico superior. Se permite que los
directores técnicos de los laboratorios de productos biotec-
noldégicos sean de otras profesiones.

Se dispone una regulacidén de los dispositivos médicos
para ponernos a la altura del estdndar mundial. La verdad es
que tenemos una regulacidédn muy deficiente, practicamente
inexistente.

En este ambito de los dispositivos se establece una
regulacién respecto de los tejidos, células madre y médula
b6sea, entre otros. También se plantea la exencidén de IVA para
la importaciédn de estos UGltimos y de servicios relacionados.

Se realizan algunas adecuaciones normativas producto de
indicaciones de otros cuerpos legales vigentes, que tiene que
ver con la armonizacidn.

Finalmente, en términos de otros avances en la regula-
cidén, puedo destacar que ha habido modificaciones de otros
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cuerpos reglamentarios, como el reglamento de establecimien-
tos de expendio farmacéutico, en términos de la regulacidn de
venta de medicamentos de libre venta, el fraccionamiento, la
informacién de precios, el funcionamiento de los almacenes
farmacéuticos, la fijacidén de turnos, la regulacidn de rece-
tas; modificacién del reglamento de productos controlados vy
la modificacidén de la reglamentacidn de los productos farma-
céuticos.

Sefior Presidente, espero que esta breve presentacidédn dé
cuenta de la multiplicidad de temas que hemos tenido que
abordar en el ambito del desarrollo de una politica de medi-
camentos.

Agradezco la oportunidad de participar de esta comisidn
y quedo disponible para sus consultas.

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Tiene la pala-
bra la diputada sefiora Karla Rubilar.

La sefiora RUBILAR (dofia Karla) .- Sefior Presidente, por
su intermedio, quiero saludar al subsecretario de Salud, al
director del ISP y a la directora de Anamed.

La presentacién ha sido bien extensa respecto de lo que
viene -no de lo que ha pasado-, porque en general después de
tantas sesiones la comisidén tiene bastante claro el diagnds-
tico de los problemas que estd teniendo la politica actual de
medicamentos.

Sefior Presidente, por su intermedio, me gustaria pregun-
tarle al subsecretario de Salud o al director del ISP cual es
la profundizacidén de los cambios en biocequivalencia que se
van a hacer. En su presentacién el subsecretario habla de las
facultades que va a tener posterior a la modificacién de las
biocequivalencias, pero a mi me gustaria entender cuales son
las modificaciones que ustedes esperan, si va estar la bio-
equivalencia de prestigio, medicamentos maduros. O sea, de
qué cambios en la bioequivalencia estamos hablando.

No alcancé a ver la ultima diapositiva respecto de las
modificaciones de los decretos con fuerza de ley. El director
del ISP decia que las agrupaciones de pacientes y las farma-
cias independientes han empujado una campafia pro modificacién
del decreto N° 79, de 2010, en el entendido de lo que son los
recetarios magistrales. Es un tema de total relevancia para
nosotros, porque estamos hablando de que los medicamentos de
alto costo, que pueden ser tanto para enfermedades raras cComo
para no raras, podrian tener una baja de precios importante,
mas allada de que el recetario magistral estd concebido como
una atencidén especifica a cada paciente, porque aungue no es
una cosa masiva, también es cierto que estos casos son de ese
estilo.

El director del ISP habla de que esta situacidén estd en
potestad del ministerio y que tendriamos una respuesta el 31
de diciembre, pero me gustaria conocer si va en la direcciédn
de decirnos que estd bien como estéd, etcétera. Quiero saber
qué estidn pensando con esa modificacidn.
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También me gustaria entender el proyecto de ley de
Farmacos II. ;En qué estado se encuentra en el Senado? Quiero
saber si se votd en general o si estd en discusidén particu-
lar.

¢:Es extenso el proyecto? ;Contiene las células madre?
Tenemos un proyecto de regulacidén de las células madre en la
Céamara de Diputados; no solamente la exencidén de IVA, sino
todo lo relacionado con la regulacidén. Entiendo que también
hay un proyecto de algunos parlamentarios de la Comisién de
Salud de la Cémara acerca de los dispositivos médicos.

Me gustaria saber respecto de la extensidén, cudnto tiem-
po tiene planeado estar ahi y cudndo estaria entrando a la
Céamara de Diputados.

Respecto de la exencién de IVA, entiendo que es sola-
mente para donaciones de tejidos. Ahi existen dudas respecto
de lo que es el IVA de los medicamentos de alto costo y no
solo de los tejidos.

Por su intermedio, sefior Presidente, tal vez el subse-
cretario conoce el caso de Mateo. Es un pequefio que necesita
un medicamento tremendamente caro, y lo tienen que importar y
cuesta 117 millones de pesos, de los cuales 30 millones
corresponden al IVA y al impuesto de la Aduana. Es decir,
solo por temas de impuestos estamos encareciendo el medica-
mento en un 25 por ciento. {Es un tema brutal!

Entonces, la duda es si estamos hablando solo de casos
de donaciones, lo gque hoy es engorroso, pero se podria hacer,
porque cuando se tienen donaciones y las ingresan a través de
una fundacidén puede hacerse el trdmite en Aduanas y evitar el
impuesto. Si bien era complejo, se podia hacer. Pero, :;qué
pasa con estos medicamentos que son de alto costo?

Esas son tres A&reas de consulta que, a mi juicio, son
las mas relevantes.

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Tiene la pala-
bra el diputado sefior Leopoldo Pérez.

El sefior PEREZ (don Leopoldo) .- Sefior Presidente, por su
intermedio, guiero saludar al subsecretario de Salud y al
director del ISP.

Después de la completisima intervencidén de la colega
Rubilar respecto de los temas gque hoy hemos sido informados,
simplemente quiero hacer dos consultas. Una, fue parte al
inicio de la sesidén con el tema Varios, que abordd la dipu-
tada Rubilar, y que se encuentra tanto dentro del tema de las
politicas, lo que se explicd aca, como el famoso proyecto -
digo famoso, porque al parecer va a ser la panacea para los
problemas que tenemos con los farmacos-, la ley de Farmacos
II, de la gque sabemos bastante poco, respecto del tema impo-
sitivo.

Aprovecho que estédn presentes las dos autoridades, por-
que en ninguna de las exposiciones se toca el tema. Se habla
de regulaciones, de normas, pero ello desde la perspectiva
del Ministerio de Salud o de las facultades del Instituto de
Salud Publica, pero no se habla de las otras areas del Ejecu-
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tivo, en el sentido de las tasas impositivas vy, particular-
mente, con lo que tiene que ver con la importacidén de 1los
medicamentos que no necesariamente guardan relacidén con las
enfermedades raras, sino que con enfermedades como la leuce-
mia infantil que, muchas veces, hoy el avance tecnoldgico ha
llevado a gque en muchos centros de salud, tanto publicos como
privados, los especialistas, tales como los oncdlogos infan-
tiles, han probado y conocen e, incluso, aplican esos medica-
mentos con costos altisimos, por lo que es efectivo lo que
decia la diputada sefiora Karla Rubilar, en el sentido de que
es mas del 25 por ciento la tasa impositiva respecto del
valor total que se debe cancelar por ese medicamento en
Chile, el precio final. En otras palabras, si una persona
gasta 140 millones en un tratamiento probado para la leucemia
infantil y de procedencia norteamericana, alrededor de 40 o
50 millones son solo tributos entre IVA y otros impuestos.

En consecuencia, guiero preguntar a nuestras autorida-
des, por su intermedio, sefior Presidente, qué se ha pensado
en la politica nacional respecto de las adecuaciones que hay
que hacer con el proyecto de ley de Farmacos II.

Se tocd en la ley de Farmacos II el tema de la transpa-
rencia, en términos del mercado de los farmacos, pero cuando
se hace el desglose —-a lo mejor, puede ser problema del resu-
men-, no queda claro hacia dénde apuntaria este tema de la
transparencia del mercado. En el fondo, el proyecto de ley
hacia qué estaria apuntando? Son declaraciones que, en la
practica, si uno las ve, de acuerdo con las diapositivas, no
apuntan al problema que esta Comisidén ha escuchado y ha tra-
tado de plantear, y esto no tiene nada que ver con fijacidn
de precios, sino con que la ciudadania sepa por qué hay un
medicamento m&s caro que otro. Por ultimo, si va a seguir
siendo caro, que se sepa por qué. Después buscaremos los
mecanismos para el financiamiento. ;Por qué un medicamento es
més barato que otro? Entonces, pido tanto el subsecretario de
Salud como el director del ISP que profundicen esos dos
temas.

El sefior TORRES (Presidente accidental).- Me ha pedido
una interrupcidén la diputada sefiora Karla Rubilar.
Tiene la palabra sefiora diputada.

La sefiora RUBILAR (dofia Karla) .- Sefior Presidente, por
su intermedio, se me habia olvidado consultar al subsecreta-
rio lo siguiente. No me quedd claro —-quizas estd contemplado
en algunas laminas- si estd contemplado en el proyecto de ley
de Farmacos II la posibilidad de que la Cenabast pueda vender
directamente a las agrupaciones de pacientes. Esa es una
pregunta muy relevante, pues las agrupaciones hacen un gran
esfuerzo, razdén por la cual seria una contribucidédn muy grande
hacer esa venta directa desde Cenabast a las agrupaciones.

La otra duda que tengo dice relacidén con las farmacias
independientes, en el sentido de si estd contemplada la posi-
bilidad de venderles a ellas también desde Cenabast, con una
banda de precios. Si bien entendemos gque probablemente las
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grandes cadenas no estén dispuestas a vender con un margen
que se les establezca, pero quiza las independientes podrian
acceder a estos precios mayoristas, lo que seria una
posibilidad. Quiero saber si estd explorando esa opcidn el
Ejecutivo.

Por otro lado, quiero plantear que todo lo que es el
copago de los medicamentos de alto costo de los pacientes de
isapres, no tanto de usuarios de Fonasa C y D, qgque habitual-
mente tienen mayores flexibilidades porque asumen el Fondo de
Auxilio Extraordinario, etcétera. Sin embargo, aquellos
pacientes de isapres que tienen que acceder a medicamentos de
alto costo y que tienen que copagar, por ejemplo, en el Auge,
el 20 por ciento, qué posibilidades hay de que esa compra se
haga al precio de Cenabast, porgque en la medida que el precio
es mas barato para el paciente, el copago es menor.

Entonces, si como isapre obligo a un paciente a comprar
el medicamento que tiene un costo de cinco o seis millones de
pesos, este va a incorporar el 20 por ciento, pero si por el
contrario le digo que ese medicamento lo tiene que comprar en
la Cenabast, al precio de Cenabast, ese porcentaje baja sus-
tancialmente.

Creo que esa es una figura muy interesante, ya que per-
mite que las personas puedan guedarse en esa 1isapre y no
tener que irse a Fonasa, pues de hacerlo Fonasa va a tener
que pagar todo, no solo el 80 por ciento. Entonces, quiero
saber si han contemplado esa posibilidad, que podria ser una
tremenda solucidn para muchos pacientes.

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Quiero hacer
una pregunta breve respecto de la ley llamada Farmacos IT.

Cuando esta ley nace, en su idea matriz establece 1la
regulacién de la 1integracidédn vertical vy otras materias.
Entonces, no entiendo por gqué razédn se insiste en abordar
temas ajenos a la idea matriz de ese proyecto y resolverlo
por la via del Senado, entendiendo que hay proyectos de ley
que se hacen cargo de estas materias. Tal como lo dijo la
diputada sefiora Karla Rubilar, béasicamente son dos puntos.
Todavia no me explico cbébmo se han hecho admisibles estas
indicaciones en el Senado, pero, més alléd de eso, por qué no
hacerlo con mayor profundidad y tranquilidad en la Camara de
Diputados, tanto la regulacién de dispositivos médicos que,
incluso, podria ser mas rapido a propdsito de lo que se va a
demorar este proyecto de ley que seguramente va a terminar en
Comisidén Mixta, igual que la vez pasada.

Ahora, respecto de las células madres -1lo conversabamos
recién con la directora de Anamed-, por qué no avanzar en una
regulacidén més amplia y distinta respecto de aquello gque tan
solo es medicamento, tomando algunas definiciones, en el
sentido de si va a ser parte de la regulacidédn de donacidn de
6rganos, tejidos y células; si terapia celular lo vamos a
regular para ver qué pasa con los bancos y con la creacidn de
un banco publico.

;Qué estd ocurriendo hoy con las terapias que se estén
ofertando en el mercado? Sabemos gque por una parte se ofrecen
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células madres y se entrega plasma rico en plaquetas. Hay una
serie de cuestiones muy interesantes de poder regular, siendo
que Chile es un pais que hoy estd abriendo demasiado rapido
las puertas a este tipo de tratamiento y, a mi Jjuicio,
requiere entonces una regulacidén mucho més integral y no tan
solo en esta ley llamada Farmacos II.

Insisto, mas alld de la admisibilidad, que no logro com-
prender cémo ha pasado en el Senado, por qué razdédn insistir
alli y no en la Comisién de Salud de la Cémara de Diputados.

Tiene la palabra el subsecretario de Salud.

El sefior BURROWS.- Sefior Presidente, quiero responder
las consultas y dudas que se han planteado en esta Comisidn.

Voy a partir por el tema general de la ley o la propues-
ta de indicaciones que se hizo al proyecto de ley presentado
por algunos senadores que toman una serie de aspectos mas
alld de las ideas originales.

Se discutidé el tema de la admisibilidad en la Comisidn
de Salud, respecto de las indicaciones, y se resolvid que no
habia problemas por las ideas matrices, ello sin perjuicio de
que la Camara de Diputados tendrd su juicio al respecto.

El proyecto de ley fue aprobado en general en la Sala y
luego volvidé a la Comisidédn de Salud, en la gque se presentaron
las indicaciones. No obstante, hasta el momento el 80 o 90
por ciento de las indicaciones han sido aprobadas, por lo que
deberia faltar una o dos semanas para que termine su discu-
sién en particular y pase a la Sala del Senado para su vota-
cidén.

Es cierto que se ha discutido sobre algunos puntos que
planteamos y que se incorporaron en algunas de las indicacio-
nes, pero otros no se han visto reflejados. Especificamente,
en relacidédn con algunas funciones de Cenabast, cabe destacar
que se incorpord la posibilidad de intermediacidén para los
privados con algunas restricciones, entre ellas, la de respe-
tar la lista de medicamentos que establece el Ministerio de
Salud, porque tienen importancia sanitaria, y la ampliacién
de la gama de precios en los medicamentos. Esto estd orien-
tado -como sefialdé la diputada Rubilar- a que las asociaciones
de pacientes puedan acceder a mejores precios y, aparte de la
via legal, tratar de apoyarlos en la formacidén de sus propias
farmacias a través del ISP, de manera de facilitar la compra
de medicamentos.

Respecto de los impuestos, en verdad es una materia bas-
tante compleja, y la Ultima palabra la tiene el Ministerio de
Hacienda. La idea de exencidén que planteamos tiene que ver
con los 6rganos y con los tejidos donados, y si bien se com-
prendid y se compartid, al mismo tiempo la sefial del Ministe-
rio de Hacienda fue no seguir ampliando los impuestos por el
momento, sin perjuicio de que no hay una oposicidén filosdfica
o doctrinaria, sino innovaciones impositivas que ha tenido el
pais durante el Ultimo tiempo. Por lo tanto, no estd en la
agenda legislativa del Ministerio de Hacienda ni del gobierno
impulsar mas cambios al respecto.
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Esa es la razdén practica de la transparencia en la dife-
rencia de precios, por la que preguntd el diputado Leopoldo
Pérez, vy gquiero aclarar gque a nosotros también nos interesa
mucho conocerla.

Me gustaria que después pueda hacer uso de la palabra el
director del ISP, para que profundice més al respecto. Sin
embargo, puedo seflalar que el proyecto de observatorio de
precios no solo busca tomar los precios que hay en el mercado
y ponerlos en una pagina web, sino hacer un andlisis més pro-
fundo del mercado farmacéutico, en términos de por qué se
generan las diferencias de precios y qué pasa cuando se
interviene. Para eso, el ISP, de forma simultdnea con la tra-
mitacidén del proyecto de ley de farmacos II, ird fortalecien-
do su capacidad de vigilancia y de andlisis farmacoecondémico,
pues es un Aarea de desarrollo prioritaria. Asimismo, busca
tener los insumos necesarios para proponer cambios legislati-
vos o en las politicas en el futuro, a través del Ministerio
de Salud.

Por eso es importante que el proyecto de ley que crea el
observatorio de medicamentos siga avanzando, y confiamos en
que estard funcionando completamente antes del término del
mandato de la Presidenta Bachelet.

Respecto de la eliminacidén de la integraciédn vertical,
ya seflalamos que la admisibilidad puede ser discutible. Sin
embargo, el diputado Torres plantedé dos aspectos, sobre los
dispositivos médicos y las células madres, respecto de las
que se han presentado dos proyectos de ley en la Céamara de
Diputados. En otras oportunidades vya hemos hecho presente
nuestra disponibilidad para discutir esas iniciativas y com-
plementar esas propuestas en la tramitacidédn del proyecto de
fadrmacos II, ya sea separandolas de esa iniciativa o incorpo-
randolas en un proyecto amplio. Eso tiene gque ver con evalua-
ciones que se realizarédn con la Segpres, para determinar cuéa-
les son las factibilidades de tramitarlos en forma simulta-
nea.

Finalmente, sobre el decreto del Recetario Magistral,
quiero reafirmar gue tenemos una mesa de trabajo gque cuenta
con plazo hasta diciembre de este afio para realizar una pro-
puesta modificatoria a dicho decreto, en el sentido que haya
mas accesibilidad al Recetario Magistral y que se pueda repo-
tenciar, y asi lo hemos conversado con el Colegio de Quimico
Farmacéutico de Chile, pues considero que es de la esencia de
la profesidén 1la presencia del qgquimico farmacéutico en la
farmacia. Ahora, evidentemente hay requisitos que se piden a
los laboratorios, los que legitimamente pueden preguntar por
qué no se les pedian en su momento a las farmacias.

Lo que hay hacer un trabajo técnico de equilibrio entre
lo gque se plantea para la produccidén masiva de un farmaco en
condiciones determinadas y los requerimientos, que en algunos
casos son bastante particulares, como el de las personas dque
padecen enfermedades raras, a los que les podria costar mucho
mas barata la compra de ciertos principios activos o formula-
ciones, sin tener que pasar necesariamente por un laborato-
rio.
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En eso concordamos y es el encargo que hemos dado a esta
comisidén de trabajo.

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Tiene la pala-
bra el director del Instituto de Salud Publica, Alex
Figueroa.

El sefior FIGUEROA.- Sefior Presidente, en primer lugar,
quiero sefialar que en el Instituto de Salud Publica hemos
conversado y estamos de acuerdo acerca de las bandas de
precios. Desde un punto de vista técnico, el anadlisis que
hemos hecho y a la conclusidén a la que hemos llegado es que
todas las agencias de medicamentos en paises desarrollados o
en vias de desarrollo cuentan con mecanismos de control de
precios de diferente naturaleza. Creemos que seria una buena
politica su establecimiento, pero hay que conversarlo en
forma intersectorial.

Por otro lado, quiero seflalar que la vez pasada, cuando
vino a esta Comisidén Investigadora el Jjefe del Instituto
Nacional de Propiedad Privada, Inapi, dio una buena noticia,
en el sentido de que hay un proyecto de ley que dard respues-
ta a mas de seis mil recetas cursadas en Chile por el articu-
lo 21 del Decreto Supremo N° 3, que validard la importacién
de medicamentos bajo patente. Es una iniciativa del Ministe-
rio de Economia, Fomento y Turismo y del registro nacional de
patente, por lo gque creemos dgue es bastante interesante 1lo
que se dara con la promulgacidén de ese proyecto de ley.

También, si bien es cierto que el proyecto de ley de
farmacos II, originado en mocidn y que se encuentra en
tramitacidén en el Senado, partid con ideas matrices diferen-
tes, a corto andar ha ido surgiendo la necesidad de aportar
mas transparencia al mercado, motivo por el cual es dable
pensar que la iniciativa que llegard a la Camara de Diputados
serd susceptible de recibir algunas observaciones o bien
fortalecer lo que hoy ya existe, fundamentalmente a nivel de
dispositivos médicos y células madres. Por lo tanto, en el
Ejecutivo no se ve como contradictorio ese camino, sino com-
plementario para el enriquecimiento que la Camara de Dipu-
tados haga sobre esa iniciativa.

Por otra parte, en el ISP tenemos a las asociaciones de
pacientes participando con nosotros, y felizmente ellos han
presentado propuestas para instalar farmacias. Nosotros hemos
dicho que les vamos a dar facilidades, y les hemos hecho al-
gunas recomendaciones, fundamentalmente, en lo que se refiere
a coordinacidén con algunos alcaldes. Al mismo tiempo, también
han manifestado su interés en revisar el Recetario Magistral,
que hoy estd en proceso de revisidédn por parte del Ministerio
de Salud.

En cuanto al Observatorio de Precios de Medicamentos,
entendemos que se requiere una autoridad en Chile que revise,
en forma sistemdtica, los precios de los medicamentos en los
diversos canales de venta, desde el laboratorio a la drogue-
ria, de la drogueria a la farmacia y de la farmacia al usua-
rio final. Sabemos que en Chile existe una situacidén muy com-
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plicada con 1la 1lista de precios, la factura y el precio
final, los que muchas veces no coinciden, por lo que se debe
prestar atencidén a esa situacidn, porque es frecuente que el
laboratorio publique una lista de precios, la drogueria ad-
quiera con ese listado de precios y se le entrega una factura
por la venta- Pero también sabemos gque justo después de 1la
entrega de la factura y la venta se elabora una nota de cré-
dito, la cual significa, en la préactica, un descuento que no
se enuncia, no se conoce ni se dice. Entonces, también esta-
mos revisando cudl es el impacto de esa practica en la legis-
lacién, para que el Observatorio de Precios de Medicamentos
sea algo real, y no una cortina de humo gque encubra practicas
que sabemos que obstaculizan el ejercicio del derecho de
eleccidén de la gente y su capacidad para elegir el precio méas
bajo frente a una misma calidad.

Finalmente, quiero decir que en relacidén con la profun-
didad de los cambios en la equivalencia terapéutica se debe
actuar con mucho cuidado, porque una de las ventajas que
tiene Chile en el extranjero es justamente la equivalencia
terapéutica de sus medicamentos. De hecho, creemos gque en
nuestro pais hay que actuar de tal forma que la ventaja
competitiva que tienen los productos nacionales en el extran-
jero se mantenga, no se pierda y se fortalezca.

Sin embargo, también se debe corregir algunos aspectos
que es fundamental enfrentar, por ejemplo, hoy se entra a una
farmacia y en la zona de biocequivalentes estan todos 1los
medicamentos genéricos de marca, y los medicamentos genéricos
estédn en otra parte, no visible y, por lo tanto, no facil-
mente accesible por quien atiende en la farmacia. Y, tal como
dijo el subsecretario, todas las marcas han aumentando de
precio en el tiempo, por lo que la biocequivalencia, a nivel
de marcas, se ha transformado, tal como lo dijimos, no solo
en un elemento distintivo para exportacidén, sino también, en
un elemento econdémico al interior del mercado farmacéutico
chileno.

Dicho eso, quiero seflalar que estamos de acuerdo con 1o
seflalado por el subsecretario, y creemos que es fundamental
avanzar en una legislacidén que fortalezca la trasparencia en
el sistema farmacéutico chileno y, al mismo tiempo, avanzar
en una materia clave, referida a los precios. En nuestro
intercambio con paises como México, Brasil, Colombia, Estados
Unidos de América, Canadéa, Inglaterra y con otras naciones
desarrolladas o en vias de desarrollo, los mecanismos de con-
trol de precios constituyen un desafio que en algunos ya se
estd desarrollando, y en paises como el nuestro, es un
desafio vigente que requiere ser materializado.
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El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Agradezco al
subsecretario de Salud Publica y al director del Instituto de
Salud Publica por haber asistido a exponer en la presente
sesidén de esta Comisidn Investigadora.

Por haber cumplido con su objeto, se levanta la sesidn.

ALEJANDRO ZAMORA RODRiGUEZ,
Redactor
Jefe de Taquigrafos de Comisiones

Habiéndose cumplido con el objeto de la presente sesion, se levanta a las
16:59 horas.

VICTOR TORRES JELDES
Presidente Accidental de la Comisién

JAVIER ROSSELOT JARAMILLO
Secretario de la Comision



