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PRESENTACION

Ambito del problema. Origen y motivacién del estudio

En las ultimas décadas la medicina ha experimen-
tado notables avances en el terreno del diagnéstico
y las terapias innovadoras producto del avance de la
ciencia basica y aplicada, particularmente la inmuno-
logia y las biotecnologias. Estos avances han ocurrido
principalmente en las universidades y en empresas
originadas en las innovaciones cuyo destino ha ido
integrandose a la industria farmacéutica tradicional
que se ha interesado progresivamente y otorgado
atencién a este mundo emergente.

El concepto de Investigacion, Desarrollo e innova-
cién (1+D+i) ha pasado a ser un asunto comun en los
planteamientos de progreso econdémico y social pues
se le considera un punto central del crecimiento de
los paises ya que integra lo privado con lo ptiblico en
beneficio de la comunidad. La 1+D+i en salud por su
parte ha sido tomada como un componente esencial
del mejoramiento de los sistemas de salud cuyo ob-
jetivo final es concurrir a los mejores niveles posibles
de efectividad y desempefio, tanto en los promedios
de niveles de salud como en su distribucién equitati-
va en los diversos grupos de la poblacién. No se con-
cibe hoy un sistema nacional de salud que no tenga
una funcién de 1+D+i presente, por minima o modes-
ta que ésta sea. Los investigadores aportan desde lo
bésico, lo aplicado u operacional, actitudes y practi-
cas de conducta que permiten contar con datos e in-
novaciones de utilidad o adoptar nuevas tecnologias
al dambito local con racionalidad.

Las nuevas tecnologias en salud se concentran
principalmente en el terreno de la genémica, la pro-
tedmica, la inmunologia e inmunoterapia, el diag-
noéstico por imagenes, las intervenciones quirtrgicas
minimas, robédticas o laparoscdpicas. En el dominio
de la farmacologia, los grandes desarrollos de los ulti-
mos afios se han concentrado en el area de los medi-

camentos que abordan problemas de alta prevalencia
como la hipertension, la diabetes, las dislipidemias,
los trastornos del animo, entre otros. Ellos llegan a ser
productos de consumo masivo como las estatinas, el
enalapril, entre otras.

La biotecnologia se ha desarrollado principalmen-
te en el terreno de la inmunologia e inmunoterapia, el
desarrollo de agentes antivirales como los disponibles
para combatir la infeccién por VIH/SIDA de una pre-
valencia alta en paises pobres. Ha sido relevante tam-
bién el desarrollo de nuevas vacunas y llamativas en la
busqueda de sustitutos para las deficiencias enzimati-
cas de enfermedades metabdlicas congénitas de baja
frecuencia, entre muchas otras aplicaciones.

En el conjunto emergente de los canceres, las inno-
vaciones se han centrado en las pruebas diagndsticas
bioldgicas que permiten una pesquisa temprana y en
las terapias inmunoldgicas como el desarrollo de an-
ticuerpos monoclonales y otros agentes bloqueadores
de la mitosis.

Semejante proceso ha ocurrido en enfermedades
de frecuencia intermedias de tipo inmunitarias, donde
los procedimientos biotecnolégicos han proporciona-
do intervenciones de tipo bloqueador del fenémeno
inflamatorio crénico otorgando mejoras importantes
en la calidad de vida como es el caso de la artritis reu-
matoide y la esclerosis multiple y sus consecuencias
en discapacidad funcional y motora.

Las innovaciones en terapéutica son largas, com-
plejas y tienen un alto costo. Existen estimaciones
que ponen el costo de una nueva molécula o producto
biotecnoldgico en cifras que van entre los 500 y 1.500
millones de ddlares, tomando en cuenta la fase inicial,
los ensayos y las pruebas en humanos, mas todos los
costos asociados a las eventuales consecuencias no
intencionadas como puede ocurrir con las vacunas. A
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esto deberan agregarsele todos los costos relaciona-
dos con la difusién del nuevo producto y su acepta-
cién por las autoridades regulatorias, de la comuni-
dad usuaria, de los seguros que pagan medicamentos,
y de los pacientes en tltimo término.

Tenemos por lo tanto dos dimensiones para mirar
las innovaciones relevantes en esta materia de nue-
vos farmacos. Por una parte desde la frecuencia de las
enfermedades que ocasionan desarrollos especificos
y en algunas maneras Unicas por su baja frecuencia,
las asf llamadas enfermedades raras. Por la otra estin
los medicamentos de alto costo para condiciones ex-
cepcionales y relacionadas con enfermedades de fre-
cuencia intermedia. Ambas situaciones concurren en
la excepcionalidad y alto costo, razén por la cual mo-
tivan preocupacion para buscar férmulas de acceso a
dichos medicamentos.

Todo el proceso de 1+D+i de los agentes terapéu-
ticos con su alto costo tiene una compensacién por
parte de la sociedad en el precio y la proteccion in-
dustrial convenida en las patentes y en los compro-
misos de uso exclusivo. El alto costo genera a su vez
un precio elevado y la consecuencia para la dificultad
en su acceso para grupos mayoritarios de menores
ingresos. Esta complejidad por su parte lleva a que
la difusion de los productos innovadores esté sien-
do evaluada con métodos de firmaco-economia que
buscan determinar su costo-efectividad antes de de-
cidir su acceso financiado por seguros médicos publi-
cos o privados. En otras palabras, ademas del filtro de
la eficacia de la innovacion, tenemos el de la relacion
entre el efecto y su costo econdmico para quienes lo
financian.

La comunidad interesada por su parte, se ha ido
construyendo al mismo ritmo de las innovaciones.
Profesionales médicos se han capacitado en el diag-
nostico de enfermedades de baja ocurrencia como las
congénitas y metabdlicas, llamadas en algunos casos
enfermedades raras, cuyo inicio ocurre desde el naci-
miento o es detectado en los primeros meses de vida
antes de que produzcan consecuencias neurolégicas

de dafio progresivo. Los padres de estos nifios, cons-
cientes del dafio eventual a la salud de sus hijos se
han organizado para buscar soluciones en conjunto
con los profesionales. A ello también han concurri-
do otros actores como los productores e innovadores
con aportes y fundaciones filantrépicas.

Uno de los aspectos principales de este asunto se
relaciona con la legitimidad de la demanda de los pa-
cientes portadores, de padres de menores afectados
y de sus derechos en relacién con el acceso a medi-
camentos. Las consideraciones bioéticas son parte
fundamental del proceso de andlisis y politicas para
resolver este desafio. En éstas, la bisqueda de la equi-
dad social es siempre un objetivo declarado, pero di-
ficil de realizar.

La sociedad, representada por el Estado, los pres-
tadores de salud puiblicos y los seguros, nos dice que
se han interesado en estos asuntos pero sin una estra-
tegia clara o definitiva. El poder judicial a su vez ha
debido pronunciarse frente a demandas de personas
afectadas en buisqueda de soluciones financiadas por
recursos fiscales, con criterios variables. En algunos
casos negando el acceso y en otros otorgando el be-
neficio con cargo al Estado o a los seguros privados
de salud.

Estamos en suma ante un fenémeno nuevo y com-
plejo, de multiples aristas y conmovedor por sus im-
plicancias vitales, que obliga a estudiar sus aspectos
relevantes para proponer a la sociedad y sus instan-
cias de debate y toma de decision, datos, reflexiones y
modelos de estrategias para enfrentarlo organizada-
mente, con equidad social y respeto a los valores in-
volucrados, sin dejar de lado la racionalidad cientifica
y econdmica.

El caso de Chile

En un pais de ingresos medios como Chile, el ac-
ceso a los productos terapéuticos de innovacién para
enfermedades de menor frecuencia constituye un
problema emergente cuya relevancia se ha ido ha-
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ciendo patente en los dltimos afios y motiva el pre-
sente estudio abordado por nuestro grupo en un es-
fuerzo destinado a informar, analizar las dimensiones
del asunto y proponer algunas estrategias de soluciéon
factibles en el corto y mediano plazo.

Desde 1990 Chile ha expresado interés en abordar
el problema de las enfermedades de baja frecuencia
con el Programa Nacional de Deteccién de las enfer-
medades como la Fenil Ketonuria (PKU) y la Insufi-
ciencia Tiroidea, mediante el screening de sangre de
cordén umbilical. Con ello se dio inicio a un proceso
de reconocimiento del asunto y de busqueda de solu-
ciones. La evolucién del tema en los dltimos 20 afios
ha sido interesante pero claramente insuficiente en
los recursos y politicas implementadas.

El presente estudio parte con los argumentos re-
cogidos desde la evidencia cientifica, la consulta a los
actores involucrados, las consideraciones bioéticas, la
jurisprudencia acumulada, los mecanismos de finan-
ciamiento y de pago por los medicamentos de alto
costo. Analiza los distintos escenarios posibles para
instalar procedimientos de acceso y avanza una sin-

ENFERMEDADES DE BAJA FRECUENCIA™

tesis de propuestas para el debate y la construccion
de politica.

El grupo de trabajo constituido para el efecto ha
sido encabezado por el Profesor de Salud Publica de
la Universidad Catdlica de Chile Dr. Jorge Jiménez de
la Jara, e integrado por los académicos Gabriel Bas-
tias, Camilo Cid y Jaime Cerda del Departamento de
Salud Publica PUC, y los expertos Andrés Romero y
Ulises Nancuante en lo juridico, Sebastian Pavlovic y
Jaime Burrows en lo bioético, y Karin Froimovich en
lo sociolégico.

Metodoldgicamente se recopil6 la informacion bi-
bliografica y epidemioldgica disponible, se entrevistd
a actores relevantes, se reviso la jurisprudencia y los
aspectos bioéticos, se analizo los aspectos pertinentes
de caracter financiero y de acceso a los firmacos de
alto costo para construir escenarios alternativos de
potencial solucién a objeto de mejorar el uso de los
medicamentos de alto costo en Chile.

El estudio ha sido financiado por un grant educa-
tivo sin restricciones de la CIF al grupo de investiga-
dores.
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1. RESUMEN EJECUTIVO, CONCLUSIONES E IMPLICANCIAS

DE POLITICA

I.- Resumen

El advenimiento de nuevas drogas de alto costo
produce desafios a los sistemas de salud entre los
cuales uno de los mds importantes es como hacer
que estos nuevos tratamientos estén disponibles
bajo el sistema de salud establecido y considerando
los recursos siempre limitados. Aun cuando estos
tratamientos tienen el potencial de ser efectivos,
prolongando la vida del paciente por meses e incluso
afos, su costo-efectividad puede ser cuestionable y
el sistema de salud puede tomar la decisién de no in-
currir en el gasto que significa pagar por esas drogas.
Es asi como muchos pacientes que desean acceder a
estas drogas deben pagar de su bolsillo, cuando ello
es posible, para acceder a esos medicamentos. Esto
genera restricciones al acceso de medicamentos de
alto costo.

El propésito de este estudio es analizar el proble-
ma de acceso a medicamentos de alto costo, sus cau-
sas subyacentes, las opciones de politica que permiten
abordar el problema en nuestro pais para terminar
con un esbozo de conclusiones todo lo cual permita
ilustrar a los disenadores de politicas contribuyendo a
la toma de decisiones informadas en evidencia.

Hemos realizado una revision, que no pretende
ser exhaustiva, de cuatro dreas temdticas que nos
han parecido las mas relevantes para cumplir con el
propdsito del estudio. Estas dreas son las siguientes:
1- Marco tedrico y mapa de actores relevantes, 2- and-
lisis juridico del problema, 3- analisis ético del proble-
may 4.- andlisis de las opciones de politicas viables en
nuestro pais. Este documento se basa en los conteni-
dos desarrollados en cada una de las areas de estudios
e intenta desarrollar una sintesis organizada que per-
mita al lector una lectura comprehensiva que dé ra-
cionalidad y continuidad al documento. Es asi como

se hace un diagnéstico de situacion, desde lo general
a lo particular, de los distintos aspectos involucrados
y se revisa la situacién en nuestro pais, se examinan
las experiencias internacionales y se ensayan distintas
opciones de politica sobre el tema de acceso a medi-
camentos de alto costo.

Para desarrollar cada etapa se recurrid a la revisién
de literatura cientifica especializada contenida en ar-
ticulos de revistas indizadas y a literatura gris como
documentos de trabajo de organismos y agencias in-
teresadas en el tema. También se considero los repor-
tes gubernamentales, estadisticas oficiales e informes
de organismos multilaterales. Para ello se recurri6 a
distintas fuentes de informacién en un proceso ite-
rativo de busqueda de informacién secundaria uti-
lizando bases de datos bibliograficas como PubMed,
Cochrane EPOC., The Cochrane Register of Clinical
Trials (CENTRAL), MEDLINE, EMBASE, CINAHL,
LILACS, NHOLIS y ERIC. Ademas se revis6 la world
wide web (www) usando motores de busqueda co-
munes como Google, Yahoo...etc., y los portales web
de agencias y organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales buscando literatura sobre politicas
farmacéuticas generales en los paises con experiencia
en el tema del estudio.

También se levanté informacién primaria entre-
gada por informantes claves y expertos utilizando en-
trevistas abiertas o cuestionarios semi-estructurados
para conocer el nivel de conocimiento del tema y el
proceso de toma de decisiones. Se entrevistd a los
principales grupos de interés tales como reguladores,
autoridades de salud, agrupaciones de pacientes, re-
presentantes de la industria farmacéutica, expertos
clinicos, aseguradores y proveedores de servicios.

Se hizo un andlisis comparativo a nivel internacio-
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nal para conocer experiencias externas. Los paises se-
leccionados para el analisis comparativo se caracteri-
zan por tener diferentes sistemas de salud y distintos
sistemas de aseguramiento social.

En gran parte de este documento se alude a un
grupo paradigmatico de medicamentos de alto costo
como es el caso de las drogas huérfanas para el trata-

2.- Mensajes clave
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miento de enfermedades raras. Estas constituyen un
modelo ttil de andlisis del problema de acceso a dro-
gas de alto costo. Aun cuando no cubren la totalidad
de éstas, representan por lejos la fraccion de ellos del
mas alto costo en el mercado dando indicios relevan-
tes sobre los mecanismos y opciones para abordar el
acceso a drogas de alto costo.

i. Marco Referencial del problema: Conceptos y Definiciones

El desarrollo de las intervenciones terapéuticas
ha sido revolucionado en los tltimos decenios por la
aparicion de medicamentos originados en la Biotec-
nologia, cuya accidn se realiza mediante un efecto de
sustitucion de moléculas ausentes por alguna falla
genética o mediante un efecto bloqueador de proce-
sos inflamatorios crénicos como es el caso de anti-
cuerpos monoclonales.

Estos nuevos instrumentos llamados biofdirmacos
tienen un desarrollo complejo y un proceso de legiti-
macion dificil pues cambian el paradigma tradicional
de la farmacologia. Uno de los aspectos principales,
probada su eficacia, es el alto costo que ellos involu-
cran y el precio elevado para su adquisicion por las
personas en necesidad.

Las Enfermedades Raras son aquellas que afectan
a un reducido ndmero de personas y tienen un curso
fatal, ellas estdn ligadas a Medicamentos Huérfanos,
cuyo costo de desarrollo es tan alto que significa que

pocos hogares pueden pagarlas
y requieren de apoyo financiero
extraordinario de parte de la co-
munidad.

Enfermedades de Frecuen-
cia Intermedia con Biofirmacos

Las enfermedades
pueden ser agrupadas
en cuatro categorias:
[1] enfermedades de
alta prevalencia y bajo
costo, [2] enfermedades
de alta prevalen-

cia y alto costo, [3]

probadamente tutiles de alto cos-
to, son aquellas como las autoin-
munes, algunas formas de cancer
y otras inflamatorias crénicas
discapacitantes, que se consti-
tuyen en subconjuntos en los
cuales es posible utilizar medica-
mentos bioldgicos de alto costo
con buenos resultados.
Medicamentos de Alto Costo

enfermedades de baja
prevalencia y bajo
costo, y [4] enfermeda-
des de baja prevalencia
y alto costo.

“La paradoja de la
enfermedad rara:

las enfermedades son
raras, sin embargo, los
pacientes con ER son
muchos”.

son aquellos que exceden las cifras habituales de los
farmacos comunes y generan un gasto elevado a las
personas y los seguros que las cubren.

ii. Aspectos Bioéticos involucrados sobre priorizacion en cobertura de salud

Toda vez que una sociedad decide a qué problemas
de salud va a dar cobertura, también esté decidiendo
cuales no va a cubrir.

Se debe asegurar que se tomen decisiones ex ante,
es decir no frente a victimas identificadas, sino desco-

nocidas, indeterminados beneficiarios de la politica
publica. Se debera privilegiar cobertura de problemas
de salud que conlleven una muerte segura y/o impli-
quen un progresivo y severo deterioro que suponga
una dificil agonia.
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La cobertura serd dada a un problema de salud
que disponga de al menos un tratamiento eficaz, no
existiendo otras alternativas de tratamiento en el
pais.

Se debe privilegiar los procedimientos tradicio-
nales de acceso y aseguramiento, dejando los esque-

mas de cobertura especial para los casos realmente
excepcionales.

Todos los que estan en situaciones semejantes de-
ben ser tratados de semejante manera.

Debe ser posible solventar su costo sin sacrificar la
atencién de salud de otras personas.

iii. El costo de desarrollo y precio de un nuevo medicamento

13. El Costo de Desarrollo de un nuevo firmaco
es relevante para considerar su precio de mercado y
considerar sus posibilidades de acceso para los pa-
cientes. Este costo de desarrollo debe ser calculado
con los elementos de una manera transparente y co-
nocida, aceptada por los actores que toman las deci-
siones de su uso.

De acuerdo a diversos estudios, un nuevo firmaco
tiene un costo de desarrollo que puede ir desde los
500 a los 2000 millones de ddlares. Los precios de
un medicamento de esta naturaleza pueden estar en
un rango entre los 5000 y 350.000 doélares anuales

para un paciente. Para el cal-
culo o fijacion de precio de un
medicamento de este nivel,
existen mecanismos propios
del mercado, libertad abso-
luta, como fijacién de precios
0 negociaciones entre pro-
veedores y usuarios en base a
otras consideraciones (pecio
diferenciado, licenciamiento
compulsivo, riesgo comparti-
do, etc.)

A los seres humanos hay
que ayudarles aunque esa
ayuda tenga un rendimien-
to muy bajo y por tanto

un costo de oportunidad
muy alto.

Es un deber no marginar,
pero también es un deber
la optimizacién de los
resultados. Ambas posturas
deben equilibrarse.

iv. Experiencias Internacionales de acceso a medicamentos de Alto Costo y/o drogas
huérfanas y Modelos de acceso y de financiamiento

El acceso a medicamentos de alto costo (en el con-
texto de las enfermedades raras) ha sido un tema de
interés en el mundo a partir de las Actas (leyes) en
EE.UU. Japdn y paises de Europa. Las herramientas
principales de promocién del acceso han sido los sub-
sidios para la investigacion y desarrollo tecnolédgico
ya que sin ellos no tendria incentivos su desarrollo
debido al alto costo y baja demanda y la asimilacion
de los altos costos (incluidos los de medicamentos) a
través de los sistemas de seguridad social de salud.

En las experiencias de los paises desarrollados lo
anterior se ve acompafiado por una institucionalidad
capaz de desarrollar evaluacion de tecnologia en sa-
lud y por lo tanto de tener influencia en las decisiones

de cobertura de beneficios y de uso racional de medi-
camentos. En la medida de su desarrollo, los estados
suelen tomar un rol protagénico en el problema de
acceso a los medicamentos de alto costo y para enfer-
medades raras que van formando parte de un con-
junto de regulaciones econdmicas y técnicas respecto
de los medicamentos en general.

Existen diversas formas de abordar el tema de fi-
nanciamiento y acceso a medicamentos de alto costo.
Desde un punto tedrico cualquier forma de abordaje
debe incluir los tres aspectos claves del acceso finan-
ciero, vale decir, la fuente del financiamiento, el (los)
organismo (s) que asumen la responsabilidad de re-
caudar, administrar y distribuir el financiamiento y
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finalmente los arreglos con los fabricantes para lograr
condiciones de intercambio favorable por las partes.

Entre estos mecanismos se consideran:

- La creacion de un Fondo o pool de riesgo de pa-
decer de estas enfermedades de caricter universal.
Los fondos pueden provenir de impuestos generales
o cotizaciones obligatorias.

- Subsidios para la investigacion y desarrollo y el
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establecimiento de precios razonables mediante la
eximicion de impuesto sobre las utilidades generales
de las empresas.

- Disefio de Contratos de riesgo compartido me-
diante los cuales el fondo que compra comparte con
los que ha convenido algin tipo de contrato, los re-
sultados (positivos, nulos o negativos) de los trata-
mientos recibidos por aquellos proveedores.

A nivel de sistema de
salud

1. Protocolizar tratamientos
2. Estudios de utilizacién para fortalecer el uso racional

3. Compra centralizada y unificada

Seleccion nacional

4. Fortalecer a los entes de regulacion auténomos

5. Desarrollar la capacidad de Evaluacién de Tecnologia
Sanitaria y Farmacoeconomia

Regulacion de precios

6. Mecanismos de control de precios
7. Incentivos al uso de genéricos y biosimilares
8. Regulacion via precio y referencia

9. Regulacion de precios (Via Nacional y Regional)

Financiamiento

10. Consolidacién de un fondo independiente para el
financiamiento

11. Reembolso a pacientes

12. Discriminacién positiva a patologias o afecciones
protegidas

v. Experiencia en América Latina

Los gobiernos han participado en adquisiciones
conjuntas y han intentado flexibilizaciones en la re-
lacién con los ADPICs para lograr mejores precios a
través de economias de escala.

En algunos paises existen mecanismos con mayor
desarrollo en el ambito de las drogas de alto costo.
Existen diversas pero escasas experiencias, por ejem-

plo: cobertura de lista minima de medicamentos a
ser cubiertos (Argentina), fabricacidn a nivel publico
como en Brasil y pool nacional como el Fondo Nacio-
nal de Recursos de Uruguay.

Predomina una experiencia muy heterogénea en
programas de acceso o bien simplemente la ausencia
de iniciativas.
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vii. Acceso a medicamentos de alto costo en Chile

Los mecanismos de reembolso de medicamentos
en Chile son relativamente débiles, ain comparando
con el resto de los paises de América Latina.

El gasto de salud en Chile de acuerdo a los tltimos
datos (2008) representaria 40% del gasto total del
cual 55% representaria el gasto en medicamentos. En
el quintil mas vulnerable (Quintil 1) el gasto en me-
dicamentos representa 67.6% del gasto de bolsillo en
salud.

El proceso de abastecimiento y consecucion de
medicamentos de alto costo y tratamiento tiene como
caracteristica fundamental la falta de estandarizacion
del proceso. Muchas veces se recurre a la busqueda
particular e individual del caso a caso.

Un papel importante lo cumplen las agrupaciones
de pacientes, que generan un marco de capital social
que resulta fundamental para la convivencia de estos
pacientes con su enfermedad, donde es relevante que
cada paciente genere y movilice sus propias redes.

Segun diversos estudios, las relaciones sociales, el
sentido de pertenencia, el sentirse querido y aprecia-
do, repercute en un mejor estado de salud.

Pese a la evolucién de iniciativas como el Progra-
ma de Medicamentos de Alto Costo de FONASA, el
acceso desde el punto de vista de enfermedades de
baja prevalencia o raras no se ha estructurado en una
politica publica sustentable.

Las Cortes de Apelaciones en general, acogen los
recursos de proteccién presentados tanto contra el
Ministerio de Salud (o los respectivos Servicios de Sa-
lud o FONASA) como contra las ISAPREs, fundando
su fallo en la proteccion del derecho a la vida, el que
no podria ser vulnerado por razones econdmicas.

Por su parte, la Excelentisima Corte Suprema ha
revocado los fallos de las Cortes, desarrollando un
criterio uniforme. Se revoca si el medicamento no
estd considerado en las guias clinicas o protocolos
del Ministerio de Salud, y no se ha demostrado su

efectividad en la curacion de la enfermedad.

El GES se ha consolidado como un mecanismo de
garantia y proteccidn financiera en términos de alto
costo, pero solo para las condiciones de salud que se
encuentran incluidas en el listado. Las agrupaciones
de pacientes y demds stakeholders han observado el
beneficio que representa la inclusién de una cierta
condicion en el régimen y presionan para una expan-
sién de beneficios, ya sea la inclusion o la profundiza-

cién de las garantias.

Muchas veces medicamentos de alto costo son

recomendados sélo para tra-
tamientos de segunda linea
o para ciertos grupos de pa-
cientes, pese a la evidencia
internacional.

La actualizacién en la in-
dicacién de un medicamento
es sensible a la recomenda-
cién de las sociedades cien-
tificas involucradas y a la
voluntad presupuestaria de
FONASA y del Gobierno.

El CAEC se ha presen-
tado como una solucién
positiva respecto del gasto
catastrofico que afecta a un
paciente respecto de alguna
patologia que involucre cos-
tos elevados, tal como puede
ser el diagnostico y trata-
miento de una enfermedad
oncoldgica. Sin embargo, no
estd en su espiritu resolver
el acceso a medicamentos
de alto costo, ya que su prio-
ridad es asegurar financia-
miento global, en lugar de

La politica de acceso a
medicamentos de alto

costo presenta importantes
restricciones:

- estd dirigida solamente a
usuarios de FONASA, debe
ser en formato institucio-
nal y las solicitudes deben
incluir gestiones con la

red social del gobierno,
priorizdndose pacientes
vulnerables.

- las solicitudes en términos
de medicamentos de

alto costo oncoldgico se
aportardn en la medida que
aquellos tratamientos se en-
cuentren en protocolos y/o
guias clinicas definidas en
normas técnicas impartidas
por el Ministerio de Salud,
adjuntando la opinién
competente del Comité
Oncoldgico del Servicio de
Salud respectivo, de acuerdo
a la normativa que los rige.
Todos estos antecedentes,
sumados a la situacion dis-
crecional del aporte guber-
namental, la transforman
en una politica inestable a
la hora de apoyar el acceso
de medicamentos de alto
costo en el pars.
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medicamentos especificos. no cubiertos por el GES. Sin embargo, al ser discre-
El Fondo de Auxilio Extraordinario del MINSAL cional, su acceso no es expedito y sus coberturas no
se constituye como una solucion para algunos casos son totales.

3.- Conclusiones e Implicancias de Politica

Estamos ante un asunto de politica de salud
que reviste caracteristicas muy excepcionales
pues difiere de los cldsicos disefios y practicas
que buscan priorizar por magnitud y dafio
como han sido las estrategias de preferencia
por la madre y el nifio, las infecciones de alta
prevalencia como la Tuberculosis, o aquellas
que fueron privilegiadas en la Reforma de
2005 con el Plan de Garantias Explicitas GES.
De hecho, las cifras de atencion de enferme-
dades GES indican que las principales son la
hipertension, la diabetes, la depresion, en clara
coincidencia con los niimeros de prevalencia
observadas por las encuestas y estadisticas de
morbilidad disponibles.

Los modelos de planificacién sanitaria por ob-
jetivos han sido los mas utilizados en los ul-
timos afios y ellos han establecido para Chile
metas especificas de reduccién de dafios basa-
das en métricas epidemioldgicas y estrategias
especificas aplicables a grandes grupos de po-
blacién. Ellos ponen en primer lugar la Pro-
mocion y la Prevencién de la salud y las inter-
venciones sobre los determinantes sociales de
salud, dejando en segundo lugar las acciones
curativas de cualquier naturaleza.

Las enfermedades raras especialmente meta-
bélicas congénitas, las condiciones especiales
de enfermedades de inflamacién crénica con
procesos inmunoldgicos y algunas formas de
cancer, han visto revolucionadas sus expecta-
tivas de sobrevida y curacién con la apariciéon

de medicamentos producto de la biotecnolo-
gia.

Estos nuevos medicamentos de alto costo son
producto de ingentes inversiones en desarro-
llo de los mismos, proceso que comparten los
estados a través de sus fondos ptiblicos de in-
vestigacion, las universidades, las empresas de
biotecnologia y la industria farmacéutica tra-
dicional.

La comunidad médica y de pacientes que se
pueden beneficiar de estos nuevos medica-
mentos, junto con los proveedores, han ido
desarrollando estrategias de presién para ac-
ceder a un financiamiento que les permita
poder usar los medicamentos y han dirigido
sus demandas hacia los sistemas de salud, los
gobiernos y los seguros. Estas busquedas, ha-
bitualmente dramadticas por lo que implican en
la sobrevida de nifios y personas dafiadas por
enfermedades cronicas, revisten grandes ten-
siones y concitan atencién mediatica y de la
opinién publica que habitualmente solidariza
con las mismas.

El analisis bioético de esta situacién concluye
en general que estas demandas son legitimas
y que deben ser procesadas precaviendo los
otros bienes particulares y comunes en concu-
rrencia.

Los gobiernos han reaccionado en los paises
desarrollados estableciendo cuerpos especiali-
zados de expertos que analizan el valor poten-
cial de los medicamentos, rechazan o aceptan
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su utilizacién y financiamiento, establecen
normas especificas para acceder a ellos, crean
instituciones auténomas para ello aunque
mantienen la supervision de la autoridad sa-
nitaria.

8. Estos comités de expertos utilizan en sus re-
flexiones el andlisis de costo-efectividad y to-
das las formas disponibles de evaluacion de
tecnologias sanitarias, y establecen sus conclu-
siones en Listas Positivas de medicamentos.

9. El financiamiento de estos Fondos Especiales
se genera desde los instrumentos clasicos de
impuestos generales, o impuestos especificos,
o cotizaciones marcadas desde la seguridad
social. Otra forma adicional es la de esquemas
de riesgo compartido, en que los productores
aceptan financiamiento parcial a cambio de
un periodo de prueba efectiva de los medica-
mentos, con la posibilidad de pasar a un finan-
ciamiento total si se considera que la droga es
efectiva o su discontinuacion si ello no ocurre.

10. En el caso particular de Chile el asunto ha
tenido un abordaje parcial en los ultimos 20
afnos mediante Fondos Especiales de Auxilio,
controversias y sentencias judiciales y otros
mecanismos como la inclusion de algunos me-
dicamentos en el Plan de Garantias Explicitas
GES.

11. El Ministerio de Salud de Chile, la comunidad
involucrada, y diversos actores, han expresado
durante 2011 la voluntad de buscar férmulas
que permitan regularizar este asunto mediante
una institucionalidad adecuada, un financia-
miento razonable y un proceso de generacion
de la politica lo mds transparente y equitativa
posible. Existe una ventana de oportunidad
politica pues se observa ciertos consensos que
hace algtin tiempo no existian sobre este tema.

12. Nuestra propuesta basicamente consiste en
los siguientes puntos:

Se debe crear un cuerpo separado del Ministerio

de Salud con una funcién de Consejeria o con capa-
cidades regulatorias para tomar la decisién de si una
droga deberia ser financiada. Esto tipicamente ocurre
en el sector publico, en una instancia ligada o inde-
pendiente del Ministerio de Salud (Agencias de Me-
dicamentos o Institutos de Salud Publica), después de
recibir consejo de un Comité Cientifico especializado
en el tema, debe tenerse en cuenta criterios éticos, de
efectividad probada y de costo-efectividad en la toma
de decision de las patologias sujetas a pago o reem-
bolso de los medicamentos.

Se podrd determinar Listas Positivas de medica-
mentos elegibles, o Listas Negativas de medicamen-
tos considerados como indtiles o no eficaces.

El legislador debera resolver sobre los siguientes
temas:

« lafuente de financiamiento pudiendo ser esta
la de impuestos generales, cotizacién univer-
sal compulsiva o cotizacién voluntaria.

o lainstitucionalidad de la recaudacién y admi-
nistracién de los fondos pudiendo ser algin
organismo publico del sector salud tal como
FONASA o bien otros organismos ptiblicos u
organismos privados.

» Los arreglos comerciales y financieros con los
productores del medicamento que permita
garantizar disponibilidad, seguridad y precios
razonables.

En los paises desarrollados las politicas de acce-
so son variadas y reflejan mucho la particularidad de
cada sistema de salud y seguridad social, su tradicidn,
el rol de los mecanismos de presion social. Ningtn
pais estd libre de tensiones en estos asuntos y los
actores principales, gobiernos, pacientes, industria
farmacéutica, concurren a expresarse con diversos
medios.

En cualquier caso los medicamentos que logran
acceso bajo alguin sistema de financiamiento deben
pasar un riguroso proceso de seleccién. El mecanis-
mo para lograr esta evaluacién se denomina EVA-
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LUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD (ETESA)
el que requiere especial atencion y se tratara a conti-
nuacion.

MODELOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
EN SALUD (ETESA)

Requisitos y Mecanismos institucionales

La aproximacién moderna al desarrollo de innova-
ciones en medicina, al igual que otras disciplinas, jun-
to con la complejidad y costos crecientes de ellas, ha
llevado a establecer la necesidad de evaluar adecuada-
mente las tecnologias que compiten por resolver pro-
blemas en salud. Por ello se ha creado una disciplina
llamada Evaluacién de Tecnologias en salud (ETESA)
o Health Technology Assessment (HTA) en inglés.
Esta disciplina ha generado modelos institucionales
muy ligados a la construccién de politicas de adop-
cién y remuneracion del uso de esas innovaciones. En
el caso de los medicamentos de alto costo la necesidad
es también obvia.

{Qué es una tecnologia?

Desde un simple instrumento, una jeringa, una
aspirina a un complejo equipo diagnéstico como un
Resonador Magnético Nuclear o un robot quirdrgi-
co como el Da Vinci. Esta tecnologia debe incluir su
aplicacion o uso en la vida real, sin dejar de mano las
consecuencias que tenga en su uso.

Definicion de evaluacion de tecnologia en salud

“Una forma de investigacion que examina las conse-
cuencias técnicas, sociales, econdmicas, éticas y lega-
les derivadas del uso de la tecnologia, que se producen
a corto y largo plazo y que pueden ser directas como
indirectas y tanto sobre los efectos deseados como so-
bre los indeseados”.

Office of Technology Assessment Congreso USA, 1972
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Desafios para la Evaluacion de Tecnologias en Salud

De acuerdo a Weatherly et als, (Health Policy
2009;93:85-92), la evaluacion de tecnologias en salud
enfrenta una serie de desafios que son:

e La atribucién de los efectos: ;es verdadera la

relacion entre la tecnologia y el resultado?

e La medicién y valoracién de los resultados en
indicadores. Construir indicadores que permi-
tan una comparacién y otorguen validez inter-
nay externa a los resultados.

« Laidentificacion de los costos y consecuencias
intersectoriales.

o Las consideraciones de equidad.

Requisitos para una Evaluacién de Tecnologia en
Salud

o Para una adecuada funcién de evaluacién de
tecnologias, deben cumplirse una serie de re-
quisitos como:

o Registros adecuados y Definiciones claras.

» Estudios de efectividad de la innovacién en los
individuos: eficacia en lo personal y efectivi-
dad en la vida real.

« Lamayor fuerza o impacto de la evaluacion se
obtiene en la medida en que se trate de Evalua-
cién via Disefios experimentales, cuasi experi-
mentales, y en el mejor de los casos en obser-
vaciones validas.

o Estudios econdémicos de costo efectividad y
otros son los preferidos actualmente para los
tomadores de decision.

« Doliticas de Difusiéon: Una vez evaluado un
producto o tecnologia, es preciso preocuparse
de que habrd Resistencias y Facilidades.

Razones para evaluar

Por otra parte, las razones para evaluar y tener la
funcidén instalada en un sistema de salud son las si-

guientes:
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e Primum Non Nocere: principio hipocratico
que obliga a no hacer dafio con las interven-
ciones médicas y ello requiere conocimiento
del efecto de la misma.

« El efecto corto y el efecto largo. Ejemplos: La
Terapia de Reemplazo Hormonal (TRH) con
estrogenos en la menopausia fue indicada y
promovida con gran fuerza durante mas de
30 afios hasta que se demostré que su asocia-
cién con el cancer de mama hacia necesario
suspenderla como politica habitual. Sobre la
vacuna para evitar la infeccién por virus Papi-
loma Humano (VPH) asociada a la génesis del
cancer cérvico uterino en mujeres, cuyo efecto
comenzaria al menos 20 afios después de usa-
da, no se sabe si este efecto protector se man-
tiene, si habria sustitucion de cepas de virus y
si el diagnostico continuaria siendo oportuno
y las terapias efectivas.

« Equidad y Justicia: lo que debemos y lo que
podemos en el acceso implica definiciones y
decisiones complejas.

« Costos iniciales y costos en régimen: No siem-
pre se considera la curva de precios de las in-
novaciones que de alguna manera tiende a ba-
jar en el tiempo. Por ejemplo las vacunas bajan
de precio en largo plazo siempre.

« La Politica y los grupos de presién: Las deci-
siones basadas en la evidencia, si son posibles,
nos obligan a saber mantener el rumbo.

Paradigmas y métodos de evaluacion: hacia la eva-
luacion integrada

Existen modelos de evaluacién con distinta fuerza
probatoria, el mas conocido y mds potente es el de
los Ensayos Clinicos Controlados (RCT). Le siguen
los otros.

« Eficacia en el ambiente individual y clinico

« Efectividad en el mundo Real

« Enlosocial

« Enlo epidemiolégico

¢« Enloeconémico
« Enlo ético/equidad

Finalmente las Evaluaciones Econdémicas son im-
portantes pero no sustitutivas, ayudan a la toma de
decisiones, requieren de un esfuerzo de informacién
importante y son caras.

Modelos Institucionales y sus Requisitos

En algunos paises los métodos e instituciones de
evaluacién de tecnologias en salud se han desarrolla-
do mas y tienen formas especificas.

National Institute for Clinical Excellence NICE

e NICE hace recomendaciones para adoptar
nuevas tecnologias mirando la evidencia de
efectividad clinica y la costo-efectividad.

e La Razén Incremental Costo-Efectividad
(RICE) juega un importante papel.

o Costo-Efectividad se mide en Afios Saludables
(QALY) ganados. ;Cual es el mejor uso de esta
relacién?

e NICE fija un umbral de valor para cada afio
QALY ganado: bajo 20.000 Libras Esterlinas
es costo-efectivo, entre 20 y 30.000 requiere
decisiones especiales, sobre 30.000 no es reco-
mendable la tecnologia.

European Medicines Agency (EMA)

La European Medicines Agency es una agencia
descentralizada de la Unién Europea, localizada en
Londres. La Agencia es responsable de la evaluacion
cientifica de los medicamentos desarrollados por la
industria farmacéutica destinados a ser usados en la
Unioén Europea.

La Agencia es responsable de la evaluacién cienti-
fica de las solicitudes para la introduccién al mercado
europeo de medicamentos humanos y veterinarios
para uso en Europa. (procedimiento centralizado).



ESTUDIO: ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y

Bajo este procedimiento centralizado, las empresas
someten una sola solicitud de autorizacién de mer-
cado a la Agencia. Una vez concedida la autorizacion
por la Comisién Europea, la autorizacién de mercado
es valida en toda la UE y los estados asociados ( EEA-
EFTA states) (Islandia, Liechtenstein y Noruega).

Food and Drug Administration FDA

La agencia norteamericana dedicada a la evalua-
cién y autorizaciéon de medicamentos, alimentos
y otros instrumentos con efectos en la salud de las
personas es la FDA. Opera principalmente con su
derecho a aceptar o rechazar la introduccién en el
mercado de los productos que debe analizar obliga-
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toriamente antes de su venta al pablico. Describe su
misién como:

o Proteger la salud publica mediante la regula-
cién de los medicamentos de uso humano y
veterinario, vacunas y otros productos biolo-
gicos, dispositivos médicos, el abastecimiento
de alimentos en el pais, los cosméticos, los su-
plementos dietéticos y los productos que emi-
ten radiaciones.

o Favorecer la salud publica mediante el fomen-
to de las innovaciones de productos.

o Proveer al publico la informacién necesaria,
exacta, con base cientifica, que le permita uti-
lizar medicamentos y alimentos para mejorar
su salud.
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11. EL PROBLEMA 'Y SUS ANTECEDENTES

a. Marco Referencial del problema: Concep-
tos y Definiciones

El desarrollo de la medicina de las tltimas décadas
ha significado un importante avance en los medios
tecnoldgicos de diagndstico y terapéutica, cuyo uso
ha implicado resolver problemas anteriormente fa-
tales o de evolucién compleja y discapacitante. Entre
ellos se encuentran los instrumentos sofisticados de-
rivados de la imagenologia, las cirugias minimamente
invasivas y en especial los medicamentos de innova-
cién biotecnologica.

Todos estos nuevos elementos, incluidos los tera-
péuticos ya sea sustitutivos de deficiencias congénitas
o de bloqueo inmunoldgico de los procesos inflama-
torios crénicos o de mitosis, por su complejo y tra-
bajoso desarrollo e innovacidn, llegan a ser aplicados
con un costo elevado para los sistemas de salud y en
ultimo término para las personas afectadas.

Enfermedades raras y de baja frecuencia: Con-
ceptualmente estos nuevos medicamentos han sido
relacionados con las llamadas Enfermedades raras o
de muy baja frecuencia por su notoriedad y drama-
tismo mediatico’, sin embargo se ha visto que por el
proceso innovador se trata sélo de una parte del asun-
to ya que muchas otras condiciones se benefician po-
tencialmente de ellos. Enfermedades inmunolégicas
caracterizadas por procesos inflamatorios crénicos
como Artritis Reumatoide y Lupus Eritematoso, tie-
nen o pueden tener beneficios con terapias bioldgicas,
asi como la Esclerosis Multiple y otras de frecuencias
intermedias o simplemente de subconjuntos de ellas.
Ciertas formas de cancer también han sido incluidas.

Drogas Huérfanas: por su relacién con enferme-
dades raras o de baja frecuencia, por su alto costo y

complejo desarrollo y su dificultad para obtener fi-
nanciamiento, también se ha usado el término de
Drogas Huérfanas. Les falta un “padre” que las finan-
cie y las haga accesible a los necesitados.

Biotecnologia y Biofarmacos

El principal dominio del nuevo desarrollo estd
dado en la Biotecnologia, definida como

“Biotecnologia es la manipulacién de organismos
vivos o sus componentes para resolver problemas o fa-
bricar productos titiles. Se trata de un conjunto de tec-
nologias que capitalizan los atributos de las células y las
moléculas bioldgicas, tales como el ADN y las proteinas.
La Biotecnologia contribuye en diversas dreas de la sa-
lud humana y la medicina, la produccién de alimentos,
la investigacion criminal y el manejo de desechos”

(ISPOR Book of Terms, ISPOR, 2003")

A través de las tecnologias de tipo recombinante
de ADN se han logrado extraordinarios avances en la
produccidn de Biofdirmacos, derivados de organismos
vivos, que contienen complejas mezclas de protei-
nas derivadas de seres vivos o tejidos y se usan como
agentes preventivos como vacunas o terapéuticos in-
munoldgicos (Anticuerpos) de variados usos en el blo-
queo de procesos tumorales o inflamatorios crénicos.
De acuerdo a la FDA (2010) mas del 75% de los biofar-
macos actualmente en uso han sido aprobados en los
ultimos 10 afios (1998-2008), por lo cual constituyen
un fenémeno muy nuevo.

Se reconocen cuatro areas de uso en salud para las
biotecnologias

1 Enfermedades Raras son aquellas con una bajisima frecuencia, un caso por 2.000 personas. 80% de origen genético, discapacitante y
fatales. Casos notorios dieron origen a filmes como “Extraordinary Measures” con Harrison Ford buscando terapias para sus hijos portadores

de la enfermedad de Pompe.
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1. Medicamentos: entre los aprobados, hay pro-
teinas que ayudan a combatir infecciones o
desarrollar funciones especificas, como tratar
anemias, fibrosis quistica, deficiencias de cre-
cimiento humano, hemofilia, leucemia, hepa-
titis, verrugas genitales, drogas anti-rechazo
en trasplantes y algunas formas de cincer.

2. Vacunas innovadoras: que transportan an-
tigenos parciales de un virus o bacteria, evi-
tando el agente completo, virus o bacteria.
Existen hoy multiples vacunas antivirales y
antibacterianas.

3. Pruebas Diagnosticas: para la deteccién de
elementos moleculares que caracterizan de-
terminadas enfermedades como infecciones
virales, deficiencias enzimaticas y otras.

4. Terapias Génicas: en las cuales se utiliza ma-
terial genético para reemplazar deficiencias
congénitas o introducir células que reponen
funciones ausentes en determinadas enferme-

dades.
Medicamento de Alto Costo: concepto econémico

Es importante intentar definir el concepto de Me-
dicamento de Alto Costo (MAC), ya que ello los carac-
teriza y de alguna manera traza los limites del acceso
al mismo por parte de las personas que los necesitan
o tienen indicaciones.
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Estos medicamentos de alto costo, cuyo rango de
precio depende del contexto y del tipo de medicamen-
tos, pueden ser calificados de esa manera si el costo
anual excede una suma equivalente a una cifra arbi-
traria o relacionada con la capacidad de pago de los
sistemas o de los seguros de salud. Dependiendo del
ingreso medio de cada pais, esta cifra anual podra ser
la que equivalga a un evento catastréfico médico®.

En algunos estudios a estos se les califica de Medi-
camentos Caros (Expensive Drugs) mirando desde el
pago mas que desde el costo.

Los medicamentos de alto costo pueden ser pro-
vistos por el sistema de salud de cobertura, ptblico
o privado, adquirida y usada por pacientes cubiertos
por un seguro que les financie y acepte mediante pro-
cesos de seleccidn racional o meramente de asegura-
miento compatible.

Respecto del objeto de estudio cabe precisar que
nos referimos principalmente a los medicamentos de
alto costo para enfermedades raras pero existen tam-
bién los medicamentos de alto costo no asociado a
enfermedades de baja prevalencia. Estos medicamen-
tos son especialmente aquellos de desarrollo costoso,
mas modernos, principalmente del drea de la bio-
tecnologia. Esto genera un cuadro de andlisis de los
medicamentos segtin su costo, uso en enfermedades
por frecuencia, en el cual se cruzan ambas variables,
como se observa en el cuadro que sigue.

2 En Chile una catdstrofe financiera médica equivale convencionalmente a 2 ingresos anuales de un hogar. Para paises de alto ingreso como
USA sittian el costo anual elevado desde US 7.000 para un medicamento anti psicético tipo olanzapina a US 50.000 para un anticanceroso
como el Avastin. Sin embargo un ranking reciente identifica 10 medicamentos con costos “altisimos” anuales de entre 200 y 400 mil ddlares
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Cuadro & Foco del Analisis de Acceso Financiero

Foco del Analisis

Medicamentos de Alto Costo

SI
Enfermedades
raras

NO

Fuente: Elaboracién propia

Problema:

Tratando entonces de definir nuestro problema
podemos decir que:

o la medicina cuenta hoy con elementos y tec-
nologias, farmacos principalmente biotecno-
logicos, cuyo costo excede la capacidad nor-
mal de pago de la mayoria de los hogares.

o algunos de ellos estan destinados a enferme-
dades de muy baja frecuencia, otros a condi-
ciones de frecuencia intermedia y subconjun-
tos de condiciones crénicas.

o es tarea de cada sociedad proveer de mecanis-
mos de acceso equitativo y racional que con-
trolen su costo-efectividad.

b. Aspectos Bioéticos involucrados

La cobertura de un conjunto de patologias o con-
diciones de salud cuyo tratamiento es de alto costo,
pero que por su baja prevalencia implica que tendra
un escaso impacto sanitario o epidemiolégico es una
decisién compleja y dificil para todas las naciones,

Precio, HTA y
financiamiento especial

NO

A veces
financiamiento especial

Precio, HTA y
financiamiento especial

especialmente aquellas con economias emergentes o
en desarrollo.

Por un lado sin duda estd el problema de susten-
tabilidad econémica y el deber, también ético, de
usar los recursos escasos de la manera mas eficiente
posible; y por otro la necesidad de equilibrar la apli-
cacién de politicas publicas inspiradas en esquemas
éticos contrapuestos. Nos servimos aqui de las re-
flexiones de Diego Gracia para plantear una férmula
de busqueda de soluciones consensuadas para una
sociedad, en un momento determinado: “La ética,
ciertamente, considera un deber optimizar los re-
sultados. Lo contrario seria claramente injusto. Pero
considera también necesario proteger y ayudar a los
sujetos mas desfavorecidos por lo que Rawls llama
la loteria de la vida. A los seres humanos hay que
ayudarles aunque esa ayuda tenga un rendimiento
muy bajo y por tanto un coste de oportunidad muy
alto. Es mds, la ética se diferencia de la pura lucha
por la vida en que ésta permite sélo la supervivencia
de los mads aptos, en tanto que la ética busca ayudar
precisamente a los menos aptos, ya que piensa que
las personas son respetables no por su aptitud, sino
pura y simplemente porque son personas, porque
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son seres humanos. Si la distribucién de acuerdo con
el rendimiento genera siempre desigualdad, este se-
gundo enfoque coloca en primer lugar la igualdad, la
equidad en el acceso, no discriminando a unos seres
humanos sobre otros. Lo demds recibe nombres tan
negativos en nuestra sociedad como discriminacion,
segregacion o marginacion. Es probable que ningu-
no de estos procedimientos nos convenza del todo.
Es un deber no marginar, pero también es un deber
la optimizacién de los resultados. Tal es la razén de
que hoy suela aceptarse que ninguna de esas postu-
ras es autosuficiente, y que en la practica es necesario
combinar ambas. La vida moral exige el respeto del
principio de igual consideracion y respeto de todos
los seres humanos, pero a la vez exige tener en cuen-
ta también las circunstancias y las consecuencias,
y de ese modo optimizar los resultados de nuestras
acciones. Cabe decir, por ello, que en la moralidad
humana se articulan siempre esas dos dimensiones
o momentos, el deontoldgico o principialista y el te-
leoldgico o consecuencialista, y que todo intento de
absolutizar uno de ellos y excluir al otro esta por de-
finicién llamado al fracaso”. (Gracia, 2001)3.

Existen entonces diferentes vias para justificar
moralmente una determinada postura ética, desde
esa perspectiva pareciera que todas ellas no son su-
ficientes para justificarse universalmente, pero no
somos pesimistas, pese a que no es posible justificar
universalmente nuestros juicios morales, es inevita-
ble y acaso necesario intentarlo y no queda otra alter-
nativa que actuar de acuerdo a nuestra propia vision
de bien comun y buscar persuadir a otros para que
adopten o acepten nuestra perspectiva (Roberts &
Reich, 2002)*. En este proceso dialéctico o dialdgico
las politicas publicas se van construyendo con partes
de edificios diferentes y equilibrando finalmente las
distintas dimensiones que se acercan al problema de
la moral en lo publico.

Como se puede apreciar, finalmente, mas alld de
las justificaciones morales o éticas con que queramos
dotar de solidez conceptual a un sistema de salud, la
decisién sobre el ;Qué? ;Cuanto? y ;Co6mo? una so-
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ciedad va a asegurar a sus ciudadanos es un asunto
de decision politica, de negociacién y de persuasion.
Desde esta mirada creemos que es posible afirmar la
posibilidad de implementar una politica puablica de
acceso a prestaciones de salud para enfermedades ra-
ras o de baja prevalencia y de alto costo.

Estimamos que es perfectamente posible justificar
desde la perspectiva ética un esquema institucional
de acceso a prestaciones y coberturas de salud a las
personas que padecen una condiciéon de salud que
por su baja prevalencia y alto costo de tratamiento,
no podrian jamas incorporarse bajo los mecanismos
mas tradicionales de priorizacién. Es por ello que nos
parece mas razonable y, por qué no decirlo, eficiente,
apuntar a soluciones especificas, que den cuenta de
las particularidades de estos problemas de salud de
una manera lo mas integral posible, abarcando desde
la pesquisa e investigacion de los casos, pasando por
la investigacidn en soluciones y llegando, por cierto,
hacia mecanismos de aseguramiento en el acceso a
tratamientos de salud comprobadamente eficaces.

Si la sociedad estima apropiado generar una po-
litica publica que dé respuesta a estas necesidades
creemos que esta perfectamente justificado. Sin em-
bargo, estimamos que para que una decision de estas
caracteristicas sea viable, sostenible en el tiempo y
goce de la legitimidad necesaria para, muchas veces,
tomar decisiones dificiles (cuando una sociedad de-
cide qué problemas de salud va a cubrir también esté
decidiendo cudles no va a cubrir) es imprescindible
que los procedimientos y reglas que la regulen cum-
plan con al menos los siguientes parametros:

o Se debe asegurar que se tomen decisiones ex
ante, es decir no frente a victimas identifica-
das, sino desconocidas, indeterminados be-
neficiarios de la politica publica; atin cuando
todos deban entender que son potenciales be-
neficiarios de ella.

e Que el problema de salud conlleve una muer-
te segura y/o implique un progresivo y severo
deterioro que suponga una dificil agonia. Es-
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pecial consideracion debieran tener los nifios,
aun cuando ello no implica descartar a los an-
cianos.

« Existencia de al menos un tratamiento dispo-
nible y eficaz, no existiendo otras alternativas
de tratamiento en el pais, pero impidiendo
que el Gobierno quede prisionero entre el de-
ber legal de dar cobertura y la capacidad del
proveedor tinico de un medicamento de fijar
el precio que discrecionalmente estime. En la
Ley chilena de Propiedad Industrial estan con-
sideradas las licencias no voluntarias cuando
el titular de la patente haya incurrido en con-
ductas o practicas declaradas contrarias a la
libre competencia.

e Laincapacidad o imposibilidad de que las nor-
mas generales que regulan la asignacion de
recursos puedan dar cuenta adecuadamente
de estas demandas; esto implica privilegiar
los procedimientos tradicionales de acceso y
aseguramiento, dejando este esquema para los
casos realmente excepcionales.

e Que la opcién de cobertura no excluya situa-
ciones que cumplan con los mismos requeri-
mientos sin una causa razonable y objetiva,
buscando entonces que todos los que estdn en
situaciones semejantes sean tratados de seme-
jante manera.

« Que el costo no sea prohibitivo. En otras pala-
bras, que sea posible solventar su costo sin sa-
crificar la atencion de salud de otras personas,
ello implica, a nuestro juicio, crear adecuados
estimulos y mecanismos para, por un lado, se-
parar los recursos asignados por via ordinaria
de aquellos reservados para los casos excepcio-
nales y, por el otro, crear nuevas fuentes de fi-
nanciamiento mediante estimulos adecuados.

c. Desarrollo e Innovacion de nuevos medicamen-
tos: Costo, Desarrollo y Precio de los medicamentos

El costo de desarrollo de un nuevo medicamen-

to es materia importante para predecir su utilizaciéon
adecuada en beneficio de las personas, especialmente
cuando la convencién aceptada denomina a una dro-
ga como de “Alto Costo”.

Por desarrollo de una nueva droga entendemos
todo el proceso de investigacion basica y aplicada,
mas aquellos provenientes de los ensayos clinicos que
prueben su eficacia y una vez aceptada su costo-efec-
tividad. Se pueden agregar ademas todos los costos
asociados a la difusion de la tecnologia en los diferen-
tes ambitos de su utilizacién.

Algunos autores consideran que siendo la investi-
gacion de base principalmente financiada con dineros
publicos, ello deberia ser tomado en cuenta en la es-
timacion global del costo antes de calcular el precio
de mercados.

La estimacidn reciente de costo mas difundida es
la de Di Masi et als® que fij6 la cifra en US 402 millo-
nes, los cuales suben a US 802 millones si se les agrega
el costo de capital. Para algunos criticos de esta cifra
la cantidad del costo financiero es excesiva (Vernon
JA. et als, 2010)” y deberia utilizarse otros métodos
menos amplificadores de ése factor como el llama-
do Fama-French que recurre a tres factores pero que
entrega valores finales de costo total que pueden ser
mayores o menores a los estimados por Di Masi.

Para Adams y Brantner?, la cifra de 802 millones
de US ddlares puede ser tan variable como un minimo
de 500 y un maximo de 2000 millones, ya que con
la tecnologia de hoy tenemos una gran variedad de
medicamentos debido a la irrupcién de las terapias
bioldgicas.

Otros autores insisten en que esta variabilidad re-
fleja los origenes de los datos y en alguna medida las
diferencias de los productos y el valor de su innova-
cion, lo cual hace indispensable tener mayor claridad
en ello.

Cualquiera que sea el numero, es evidente que el
costo del desarrollo de una nueva intervencion far-
macoldgica es alto y ello? genera la necesidad de re-
cuperacion de dichos costos lo cual se reflejara en los
precios de transaccion de la misma y las consiguien-
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tes dificultades en el acceso por parte de los pacientes.

Un medicamento de alto costo, similarmente a un
evento catastréfico de salud, puede ser definido como
aquél cuyo precio de compra se sitdia por encima de
los dos ingresos anuales de un hogar, en el caso de
Chile. Para otros paises como USA, esta cifra podra
ser equivalente a mds de 2.000 ddlares anuales.

Consideraciones sobre el precio de los medica-
mentos

Los mecanismos para conocer o fijar los precios de
los medicamentos tienen variaciones de acuerdo a los
sistemas de salud de los paises y las coberturas de las
drogas que ellos consideren. Las opciones de fijaciéon
de precios van desde la libertad total a la regulacion
absoluta, dependiendo del contexto de la economia
de cada pafs, su sistema de seguridad social y de sa-
lud, los criterios de acceso a los medicamentos y otras
consideraciones.

Los medicamentos de alto costo y de consecuente
alto precio enfrentan el debate de ser muchas veces
unicos y calificados de monopdlicos por lo mismo. La
proteccién del derecho de invencién es una constan-
te en el mundo desarrollado y ella tiene las conside-
raciones conocidas para proteger el retorno al costo
de la innovacion. Tanto las universidades, centros de
investigacion como la industria farmacéutica privada
abogan por la proteccién de estos derechos. Distinta
es la cuestién de hacer accesible los medicamentos
innovadores a precios financiables por los sistemas de
salud.

Al emerger los nuevos medicamentos de mayor
costo han ocurrido intensos debates sobre la diferen-
ciacién de precios (Tier pricing) que permita poner
precios menores a los paises de menores ingresos,
como ocurri6 en el caso de las droga antirretrovirales,
generando asf una oportunidad para los pacientes de
paises mds pobres, como es el caso con el VIH/SIDA.
Importantes especialistas de Wharton School of Bu-
siness proponen mecanismos de acuerdos confiden-
ciales entre los paises y la industria parta acceder a
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precios preferenciales que no afecten el desarrollo y
la innovacion®™.

Se reconoce que un componente importante del
precio final al ptiblico nace en los costos de comercia-
lizacién, de un 20 a 30%. Intermediarios que aportan
poco al producto pueden beneficiarse mas de la cuen-
ta en la entrega de un medicamento como existe en
algunos paises con las drogas oncoldgicas y vacunas.
Mientras que en un sistema mas directo entre el pro-
ductor y el usuario, estos costos pueden ser mucho
menores.

En Chile existe libertad de precios para los medi-
camentos, pero es sabido que en las negociaciones en-
tre los proveedores y el poder comprador del Estado,
ocurren negociaciones via licitaciones que conducen
ala competencia y la caida de precios. Este fendmeno
ocurre particularmente en el mercado de las vacunas,
cuyos precios han ido reduciéndose substancialmen-
te para beneficio de la poblacién usuaria.

d. Experiencias Internacionales de acceso a medica-
mentos de alto costo y/o drogas huérfanas

Aspectos generales

En general, los distintos paises han buscado ga-
rantizar el acceso a los medicamentos partiendo por
aquellos denominados “esenciales”, que usualmente
son aquellos en que se ha acumulado evidencia sufi-
ciente sobre su seguridad y calidad, a costos razona-
bles y permiten dar respuesta a problemas prioritarios
de salud de las poblaciones que se asocian, principal-
mente, al primer nivel de atencion.

No obstante, el esquema sefialado, se ha visto su-
perado en los ultimos afios ya que garantizar el acce-
so a estos medicamentos puede resultar insuficiente
para reducir las brechas de desigualdad en salud de
la poblacién y es claramente insuficiente ante la pre-
sencia de enfermedades catastréficas. De alli surge, la
necesidad, cuando se decide abarcar una mayor parte
del problema de acceso, de hacerlo a través de meca-
nismos eficientes, cuestion que puede observarse, se
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discute en los paises desarrollados a la luz de la expe-
riencia de implementacién de modelos de acceso mas
comprehensivos.

Los modelos de acceso a los medicamentos, en uso
en el mundo, pueden ser clasificados. En efecto, exis-
ten los paises donde los gobiernos destinan un fuerte
apoyo en la seleccion de los medicamentos que se van
a comercializar o distribuir, donde existe protocoli-
zacion de los tratamientos, existen distintos mode-
los de provisién y hay regulacién de precios. En este
grupo, destacan paises con sistemas de salud de tipo
unicos (o casi Unicos) y universales, como Inglaterra,
Espafia, Francia, Canadd, Australia, Suecia, Portugal.
En América latina, tienden a estas caracteristicas, los
paises con sistemas universales de salud, como Brasil
y Costa Rica.

Otros paises promueven un énfasis en la discrimi-
nacion positiva y se incentiva la demanda de presta-
ciones protegidas. Aqui podemos clasificar a Alema-
niay a pafses de América Latina con sistemas de salud
universales de seguridad social, pero fragmentados
como el de Chile y Uruguay. Se le llama discrimina-
cién positiva a las patologias seleccionadas con pro-
tocolos para las cuales hay financiamiento asegurado.
Ello resuelve el problema de la equidad y de la hete-
rogeneidad en la calidad, pero desincentiva el enfo-
que poblacional, puede incentivar la sobredemanda y
puede provocar un trade-off con aquello que no esta
priorizado que puede tener una mejor relaciéon de
costo-efectividad, lo que resulta ser altamente incon-
veniente.

Otro grupo de paises como EEUU, Argentina, Co-
lombia y México, que tienen sistemas de salud frag-
mentados y no universales, se destacan por el creci-
miento acelerado de las enfermedades catastréficas y
del consumo de medicamentos, y por tener distintos
sistemas de aseguramiento en convivencia, sin un
pool de riesgo de importancia tal, que evite la fragili-
dad ante tal gasto catastroéfico.

Ademads, en la mayoria de los paises en desarrollo,
que tienen seguros de salud con baja cobertura, existe
un escaso desarrollo de politicas para favorecer el ac-

ceso a los medicamentos.

Finalmente y de manera introductoria cabe sefia-
lar que en cuanto a experiencias de acceso a medi-
camentos, es claro que los paises estdn interesados,
por una parte, en poder disminuir los costos y precios
para permitir una mayor accesibilidad por parte de
los pacientes, pero también estan interesados en otras
medidas (OPS, 2010)". Es posible detectar que para
ello, se han utilizado distintas estrategias, como son
las siguientes: i) Negociaciones de precios por pais, ii)
Negociaciones de precios por bloques regionales de
paises, iii) Fabricacién publica de medicamentos, iv)
Introduccién de medicamentos genéricos por fabri-
cacién publica o privada en el pais, v) Regulacion del
mercado, como la regulacién de precios maximos en
algunos paises de Europa.

Modelos de acceso y de financiamiento

En cuanto al financiamiento para el acceso a me-
dicamentos, los primero a tener en consideracion es
que la experiencia muestra que los gastos en salud
siempre crecen y que dentro de esos gastos, el gasto
en medicamentos crecen mads, incluso si hay buena
gestion en su provision.

En general, el medicamento en las patologias ca-
ras se financia con co-pagos directos de las personas
o funciona con regulacién de precios de referencia, lo
que ademds puede, eventualmente, incluir co-pagos,
como el sistema de precios maximos implementado
en algunos paises de Europa. En paises como EEUU y
también en Chile (en el AUGE) el sistema de financia-
miento de medicamentos en general puede denomi-
narse como co-seguro.

No obstante, hay otras formas de financiamiento a
analizar, como es el caso de Australia, que generd un
fondo con una tasa especifica del salario y el caso de
Uruguay que cuenta con el Fondo Nacional de Recur-
sos (FNR) para financiar este tipo de problemas. Co-
nocidos son, también, los programas o formas elegi-
das para el acceso existentes en Argentina (gratuidad
para una canasta basica o esencial) y Brasil (fabrica-
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cion de medicamentos, entre otras medidas).

No obstante, las distintas formas de asumir el fi-
nanciamiento, la idea generalmente recomendada es
restringir la participacién del usuario en el financia-
miento y buscar fuentes estables e independientes.

En la literatura pueden encontrase algunas reco-
mendaciones generales en torno al problema del ac-
ceso a los medicamentos de alto costo: Protocoliza-
cién, compra centralizada y busqueda de un pool de
riesgos adecuado; acuerdos con la industria, Fortale-
cer el rol regulador de los ministerios; Mayores con-
troles sobre precios de los innovadores y mas y mejor
Evaluacién econdmica, ya que son exigibles mayores
resultados dado el incremento del costo.

Paises Desarrollados

En Nikolentzos et al* se desarrolla un andlisis del
asunto de medicamentos caros en paises desarrolla-
dos, entregando interesantes conclusiones. En efec-
to, en él se analizan 10 paises de Europa Occidental
y tres paises de la OECD, conformando un total de
13 paises de la Unién Europea (UE). Estos 13 paises
cuentan con cuerpos separados del Ministerio de Sa-
lud, con una funcién de Consejeria o con capacidades
regulatorias, para tomar decisiones en materias de
asignacion de reembolso en los sistemas publicos de
salud. Sin embargo, en algunos paises, el Ministerio
de salud retiene poder de decision.

El proceso de toma de decisién de si una droga
deberia ser financiada tipicamente ocurre en el sec-
tor publico, en una instancia ligada o independiente
del Ministerio de Salud (Agencias de Medicamentos
o Institutos de Salud Publica), después de recibir
consejo de un Comité Cientifico especializado en
el tema. En este sentido, la costo —efectividad es un
criterio explicito en la toma de decisiéon de pago o
reembolso de los medicamentos, por ejemplo, en los
sistemas institucionales de Australia, Finlandia, Pai-
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ses Bajos, Nueva Zelandia, Noruega, Suecia y Suiza.
Sin embargo la decisién no siempre es basada en este
criterio. También se consideran asuntos de valor te-
rapéutico, efectividad y eficacia asignandoles un valor
importante en la decisiéon. En otros paises (Dinamar-
ca, Francia y Alemania) se estd requiriendo también
esta informacion de costo-efectividad aunque sin ser
obligatorio.

El tiempo que trascurre entre el Licenciamiento y
la aprobacidn regulatoria para el financiamiento del
medicamento por el sistema de salud, varia segiin pai-
ses. En Alemania, por ejemplo, las drogas quedan au-
tomdticamente elegibles después de su licenciamien-
to, mientras que en Francia el tiempo que pasa entre
la autorizacién de mercado y el reembolso puede ser
cerca de dos afios.

Ademas, en algunos paises existen Listas Positivas
de medicamentos elegibles, mientras que en otros
como en Alemania, lo contrario, al existir acepta-
cién automadtica una vez aprobada o licenciada, exis-
ten Listas Negativas de medicamentos considerados
como inutiles o no eficaces. Varios paises han hecho
arreglos especiales para el reembolso de los medica-
mentos de alto costo mediante el uso de estas Listas
Positivas (e.g. Australia, Canada, Holanda y Francia).
El acceso a estas drogas estd garantizado en base a
criterios especificos tales como quienes son elegibles
(condiciones médicas) quién va a administrar el medi-
camento y como se va a financiar el tratamiento. Por
ejemplo Australia tiene un Programa y Autoridad de
Drogas de Alta especialidad.

La disponibilidad de las drogas especiales y caras,
especialmente las anti cancer, han recibido mucha
atencién politica y de los medios masivos en el ulti-
mo tiempo, con la participacién de grupos de lobby
que presionan por su uso y financiamiento por los
pagadores (seguros, sistemas sociales). Algunos segu-
ros privados en competencia como en los Paises Ba-
jos, usan como instrumento de marketing el incluir

3 UE: Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Italia, Holanda, Noruega, Espafia, Suecia y Suiza, ademds Australia, Canadd y Nueva

Zelandia.
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tratamiento con drogas caras como un argumento de
enrolamiento para sus planes.

En cuanto al concepto de Transparencia, los au-
tores anotan que en pocos paises analizados existe
transparencia en la informacién sobre los procesos
de asignacion de acceso y financiamiento para me-
dicamentos de alto costo y recogen un sentimiento
de frustracion en los actores involucrados. S6lo Aus-
tralia, Canadd, Nueva Zelandia y Paises Bajos tienen
procedimientos de informacién al ptiblico sobre sus
reglas, deliberaciones y procedimientos en estas ma-
terias.

Los autores concluyen que estos paises desarrolla-
dos las politicas de acceso son variadas y reflejan mu-
cho la particularidad de cada sistema de salud y se-
guridad social, su tradicidn, el rol de los mecanismos
de presion social. Ninguin pais estd libre de tensiones
en estos asuntos y los actores principales, gobiernos,
pacientes, industria farmacéutica, concurren a expre-
sarse con diversos medios.

Experiencias regulatorias comparadas en paises de-
sarrollados

En general en la regulacién de las farmacéuticas,
los paises han usado varias herramientas. Es asi como
Maynard y Bloor 20033, dividen las medidas regula-
torias en tres; a saber, aquellas que influyen en los pa-
cientess, las que influyen en los proveedores, y las que
influyen en la industria. Entre las que influyen a los
pacientes encontramos el uso de cargos monetarios
y co-pagos; en el caso de influenciar a los proveedo-
res, se tienen la informacidn sobre médicos y las guias
clinicas, asi como, las listas limitadas y los genéricos.
En el caso de la regulacién a la industria se aprecia
control de precios, control de beneficios (ganancias)
y controles de la costo efectividad de los productos.

Asi, a nivel internacional desde 1992 en adelante y
hasta 2004 segtin Lakdawalla™, et al, 2009, encontré
evidencia que la regulacion del mercado de los medi-
camentos ha aumentado y que ella es capaz de reducir
los gastos de manera significativa.

Medidas de acceso a drogas huérfanas y de alto costo

En el caso de las drogas huérfanas de alto costo, las
medidas regulatorias aplicadas en esos paises tienen
que ver con incentivos econdmicos para que la indus-
tria desarrolle prioritariamente las drogas huérfanas
respectivas, comenzando por Estados Unidos en 1983
y mds tarde en Japdn.

Los llamados medicamentos huérfanos van dirigi-
dos a tratar afecciones tan infrecuentes que los fabri-
cantes no estan dispuestos a comercializarlos bajo las
condiciones de mercado habituales. Los medicamen-
tos huérfanos pueden definirse como: “Farmacos que
no son desarrollados por la industria farmacéutica
por razones econdmicas pero que responden a nece-
sidades de salud publicas” (Orphanet, 2011)".

Para estimular la investigacion y el desarrollo en el
sector de los medicamentos huérfanos, los paises de
mayor nivel de desarrollo han establecido incentivos
para las industrias sanitaria y de biotecnologia, lo que
en si representa una forma de financiamiento, dado
que se trata de incentivos fiscales dirigidos a la oferta
basados en eximir o rebajar impuestos a cambio de
investigacion, desarrollo y fabricacién de las drogas
huérfanas (Drummond et al, 2007)™. Esto se inicio
cuando se adoptd en los Estados Unidos en 1983 el
Acta de Medicamentos Huérfanos, le siguid Japén en
1993, y Australia en 1997. Europa les sigui6 en 1999
con una politica comun para la UE sobre medicamen-
tos huérfanos. El cuadro 1 muestra una comparacion
mundial de distintas politicas para este tipo de medi-
camentos.

A diferencia de aquellos que resuelven problemas
de salud mas prevalentes, elaborar medicamentos
para el tratamiento de enfermedades poco frecuentes
en condiciones normales de mercado no es rentable
para la industria farmacéutica. La investigacion y el
desarrollo farmacéutico es largo (aproximadamente 8
afos), el costo para la industria es elevado y corres-
ponden a procesos muy poco seguros (de unas 10 mo-
léculas ensayadas, solo 1 suele tener efecto terapéuti-
co). En ese escenario, en caso que la industria decida
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producirlos, el problema que surge es el altisimo cos-
to final de comercializacién, lo cual ocurre esen-
cialmente por los siguientes motivos: La industria
farmacéutica se ve obligada a marginar tinicamente
via precio y no por volumen; y los incentivos para la
industria farmacéutica con el objetivo de despertar el
interés en investigacion y desarrollo en medicamen-
tos huérfanos consiste en el otorgamiento de paten-
tes que mantienen derechos exclusivos por periodos
prolongados (10 afios en el caso de la UE), de modo tal
que las compaifiias farmacéuticas venden por un largo
tiempo sus productos a precios altos.

La industria respondi6 a tales incentivos, de tal
manera que hacia el afio 2007 bajo la legislacién de
drogas huérfanas, en Estados Unidos 282 drogas y
productos bioldgicos para enfermedades definidas
habian entrado al mercado mientras que en los 8 a
10 afios anteriores habian entrado solo una decena
de ellas. No obstante, en la actualidad estos procesos
enfrentan nuevos problemas asociados a los precios
que son considerados demasiado altos (Tambuyzer,
2010)". En general, lo anterior se desarrolla en un am-
biente regulatorio de la industria que implica, al me-
nos, mecanismos de seleccion racional, como el de-
sarrollo institucional de la evaluacion de tecnologias,
y regulaciones econdmicas, como la regulacién de
precios de venta o de los margenes de los fabricantes.

En paises como Espaiia, Francia, Inglaterra, Por-
tugal y Suecia no existe una tendencia dominante
respecto de tratar a la cobertura de las enfermedades
raras y los medicamentos de alto costo, en forma di-
ferente a las demads prestaciones y a los demds me-
dicamentos. No obstante, existe un fuerte desarrollo
de la capacidad de seleccién-evaluacion de los medi-
camentos y protocolizaciéon de tratamientos. En es-
tos casos, un medicamento nuevo que se introduce
al mercado terminara en el corto o mediano plazo en
forma directa o indirecta, siendo financiado por las
estructuras sanitarias gubernamentales. Por eso, las
agencias de evaluacién como el NICE Inglés, buscan
incorporar el andlisis del aporte que brindaran a la
salud de las personas estos dispositivos, mediante el
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desarrollo de la firmaco-economia.

En cuanto a la provisién de los medicamentos pro-
piamente tal, en estos casos, las alternativas de poli-
tica van desde la provision directa por el sistema de
salud (como en Suecia), pasando por la dispensacién
en farmacias adscritas al sistema sanitario (como en
Inglaterra y Espafia), hasta la compra directa por
el paciente, ciertamente, con reembolsos de gasto,
como es el caso de Francia.

En Alemania, tras la autorizacion, los medicamen-
tos son pagados por los seguros (cajas de enfermedad)
independientemente de sus precios y adquiridos en
farmacias que tienen una orientacion hacia el dispo-
sitivo sanitario, o sea, farmacias vistas como provee-
dor de prestaciones de salud, mas que el estilo comer-
cial que puede verse en otros paises como EEUU, y
también Chile. Alemania se encuentra en un proceso
de discusion para la incorporacion mas activa de los
estudios de costo efectividad al estilo NICE de UK
en sus evaluaciones de inclusiéon de medicamentos,
preocupados por el crecimiento de los costos en sa-
lud que ha llevado a las primas de seguridad social a
aumentar afio a afio. En efecto, el NICE en UK, realiza
evaluaciones econémicas de medicamentos y tecno-
logias. Ademas de provee de guias de buenas practicas
médicas y aconseja la incorporacién de nuevos tra-
tamientos. Finalmente el NICE define en qué y bajo
qué circunstancias se debe indicar un medicamento
(o tecnologia para la atencion de salud).

Por otra parte, Drummond et al, 2007, (op. cit. xv)
plantea que la solucién 6ptima para los medicamen-
tos huérfanos depende criticamente de la manera en
que estén estructurados los arreglos institucionales
del financiamiento en un sistema de salud dado, y del
tamarfio de la poblacién que los requiera.

Bronstein, 2010%, afirma que en EEUU los medi-
camentos huérfanos son vendidos con altos marge-
nes de ganancias a pesar de tener grandes exenciones
por el Drug act del 83: Por lo anterior recomienda la
devolucidn de parte de ellos, por parte de la industria.
En concreto recomienda también fijar el techo de ga-
nancias en la venta de drogas huérfanas
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En Espafia estd relacionado con la cobertura del
SNSy con el seguro de cuidados de largo plazo, exis-
te un sistema de registro y control de enfermedades
raras: En Catalufia se cubre en un sistema, dentro del
sistema de cobertura de Tratamientos de Alta Com-
plejidad (Gilabert, 2009)™.

Esquemas de riesgo compartido en medicamentos
en paises desarrollados

Varios sistemas de salud han desarrollado meca-
nismos especiales para aumentar el acceso a medi-
camentos mientras se maneja el impacto en el pre-
supuesto publico. Australia introdujo el criterio de
rescate dentro del Pharmaceutical Benefits Scheme.
En Reino Unido, la industria farmacéutica ha desa-
rrollado esquemas de riesgo compartido logrando
un acuerdo con la entidad financiadora, con el fin
de resolver el retraso en el acceso. En Estados Uni-
dos, fabricantes frecuentemente operan sus propios
Programas de Asistencia de Pacientes, facilitando la
entrada a los que tienen una débil cobertura de segu-
ros y falta de recursos para comprarlos privadamente.
Francia e Italia por su parte han aprobado mecanis-
mos de financiamiento controlado a modo de reducir
el impacto en sus presupuestos.

Los Mecanismos de disefio de esquemas de ac-
ceso de pacientes intentan compartir el riesgo (Risk
Sharing Agreement and Patient Access Scheme-PAS).
Estos mecanismos son especialmente ttiles cuando
existen dudas acerca de la efectividad de una deter-
minada droga y su utilizacion estd asociada a gran-
des costos. Se basan en la determinacion ex ante de
umbrales de resultados ya sea clinicos o financieros,
donde tanto el pagador como el proveedor de la droga
comparten el riesgo respecto de los resultados, costos
y beneficio a la poblacién susceptible.

Actualmente en Reino Unido, seis medicamentos
han entrado en acuerdos de riesgo compartido basa-
dos en financiamiento desde 2007. El primer acuer-
do de este tipo se cred para Alimta (permetrexed) de
Eli Lilly para el tratamiento del cancer de pulmén de

células no pequefias. En general pagadores prefieren
acuerdos basados en financiamiento, ya que requie-
ren menos supervisién y son menos complejos que
los acuerdos basados en los resultados.

De acuerdo a la evidencia, risk sharing agreement
o patient access scheme (PAS) son especialmente rele-
vantes para los medicamentos huérfanos y drogas de
alto costo. En primer lugar respecto de los sistemas
de HTA y autorizacion vigentes estos medicamentos
al ser generalmente mas caros obtienen umbrales de-
masiado altos para demostrar costo-efectividad. Este
mecanismo ayuda a reducir este umbral. En segun-
do lugar, el que el ndmero de pacientes usuarios de
medicamentos huérfanos sea pequefio genera incer-
tidumbre considerable en torno a las estimaciones de
QALY. Este mecanismo puede agregar flexibilidad de
precios hasta que pruebas mas sélidas puede ser re-
cogida y el ICER puede ser revisado. Actualmente en
Reino Unido existen ocho medicamentos que cum-
plen con la definicién de medicamentos huérfanos y
estan bajo este esquema.

Caracteristicas Generales de los PAS

Si bien es cierto que los esquemas de acceso para
pacientes pueden facilitar el uso de estos medicamen-
tos en ciertos grupos, existen implicaciones para el
sistema de salud en términos de una implementacion
efectiva. Es por ello que para que estos esquemas se
vuelvan manejables, deben ser considerados una ex-
cepcioén y no una regla del sistema, existiendo ciertos
criterios de priorizacién.

Los esquemas deben ser clinicamente robustos, prac-
ticos y monitorizables.

La evaluacion de cualquier propuesta de esquema
debe ser llevada a cabo dentro de un robusto marco
de trabajo, no en la base de una negociacién local, y
debe ser de acuerdo a los estandares regulatorios.

Debe evitarse el riesgo de incentivos perversos, del
tipo que la habilidad de acceso a cierta medicina a tra-
vés de un PAS pueda tener consecuencias adversas no
intentadas para el paciente o su tratamiento.
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La informacién del paciente debe ser protegida de
acuerdo al marco regulatorio.

Esquemas de riesgo compartido para los altos ries-
gos y/o altos costos

En varios paises de Europa, existen los fondos para
enfermedades catastrdficas. Estos fondos cubren me-
dicamentos de alto costo entre todos los tratamientos
necesarios y dentro del paquete de beneficios apro-
bado por el pais. Algunos ejemplos de estos sistemas
son los de Alemania, Holanda e Israel Estos mode-
los son conocidos en la literatura como “sistemas de
riesgo compartido” (risk-sharing) (Cid, 2011). Pueden
estar disefiados para condiciones de salud especificas
o costos aceptables predefinidos, donde los diagnds-
ticos e incluso los protocolos de tratamiento son pre-
viamente determinados.

Desde el afio 2002 Alemania cuenta con un siste-
ma de compensacién de los altos riesgos complemen-
tario al sistema de ajuste de riesgos que opera para el
conjunto de la seguridad social de salud.

Las cargas financieras generadas por prestacio-
nes costosas son compensadas, en parte, entre los
fondos o cajas de salud (seguros). Se define que si la
suma de los gastos por prestaciones de un fondo a
un beneficiario (por gastos por prestaciones sujetas
a ajuste), por tratamiento hospitalario, medicamen-
tos y vendajes, prestaciones no médicas de didlisis
ambulatoria, subsidio de incapacidad laboral (SIL) y
de sepelio descontados los gastos aportados por ter-
ceros (co-pagos) excede el limite de gastos, entonces
el 60% del monto excedido es financiado por el pool
comun de riesgo de todos los fondos. El valor limite
se define como 20 veces el gasto promedio per capita
de todos los fondos. Los recursos se separan del fon-
do general a través de una tasa de requerimiento de
ajuste (y luego se liquida). Funciona con un procedi-
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miento mensual de abonos y un ajuste anual defini-
tivo, para lo cual los fondos recopilan anualmente la
suma de los gastos por prestaciones, si esta suma de
un beneficiario sobrepasa el valor limite, los fondos
comunican los gastos para liquidacion por el 60% de
los gastos excedidos.

Holanda, por su parte, ha sido el que mejor ha sis-
tematizado este problema en términos académicos
y tedricos. En general, los autores holandeses iden-
tifican varios métodos de riesgo compartido, donde
destacan el Riesgo compartido proporcional en que
se paga un porcentaje de los costos incurridos y los
sistemas de umbral de costos, conocidos como ries-
go compartido para altos costos (outlier risk sharing)
que son mas usados para abordar eventos mas impre-
decibles, como los accidentes. En el sistema de riesgo
compartido para altos riesgos (risk sharing for high
risks) los planes de salud (seguros) son reembolsados
por los gastos de una pequefia y fraccién fija de sus
miembros y usando costos ocurridos como un ajus-
tador adicional en un contexto de fondo de ajuste de
riesgo.

Holanda utiliza un sistema de riesgo compartido
para altos costos, mientras que Israel uno de riesgo
compartido para condiciones especificas de salud (van
de Ven, et. al., 2001) y Alemania desde el afio 2002 un
costo compartido para altos costos (Wasem, 2005).

En la practica estos sistemas se disefian, ya sea,
predefiniendo un listado de enfermedades catastrd-
ficas, o simplemente, definiendo un umbral de gas-
to sobre el cual el evento de salud, cualquiera sea su
causa, es considerado dentro de los casos extremos.
Si el evento ingresa a esta clasificacién, se considera
una forma especial y complementaria al Fondo en la
mayoria de los casos, para su financiamiento.

El cuadro 2 resume algunas herramientas para el
acceso en distintos paises desarrollados.
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Cuadro 2: Algunas Herramientas Para el Acceso en Distintos Paises desarrollados

Politicas

Descripcion

Comentario

Incentivos a la Inves-
tigacion y Desarrollo

Incentivos fiscales (impuestos) a la industria
farmacéutica del pais para que investigue,
desarrolle y fabrique drogas huérfanas.

Ha generado aumento de drogas
huérfanas en paises desarrollados.
Se reclama que no obstante apa-
recen nuevas drogas son excesi-
vamente caras. Si Europa y EEUU
generan politicas para mitigarlos
podrian tener influencia en precios
en AL.

Esta politica es de dificil implemen-
tacion en Chile. Sélo cabria apoyar
a los paises que tienen industria,
para que mantengan y mejoren la
politica.

Regulacién de
precios

Consiste en regulacién de precio fijo, de
precios de referencia y de ganancias. La mas
sencilla: no permitir precios que excedan a
los vigentes internacionalmente (no exclusivo
de los huérfanos).

Precio techo o precios de referencia.

Facilita acceso (no exclusivo de

las drogas huérfanas). Hay cierta
polémica acerca de las distorsiones
y problemas que pueden tener los
sistemas de regulacién de precios.

Inclusion implicita

Permite acceso a drogas huérfanas si esta

en el plan de beneficios o si es judicialmente
exigible. En general, significa son autorizados
para ser financiados conforme al mecanismo
institucional vigente para todos los medi-
camentos y su mera autorizacion los hace
admisibles como gasto del seguro. (Paises
desarrollados). Si no se produce obligacion
de admision por via juridica (paises menos
desarrollados).

Los sistemas de inclusion implicita
hacen esfuerzos por incluir las HTA
y controlar la inclusién de medica-
mentos. Los huérfanos son encon-
trados muy caros.

Listas positivas y
listas negativas

En algunos paises existen Listas Positivas
de medicamentos elegibles, mientras que en
otros donde hay aceptaciéon automatica una
vez aprobada o licenciada, existen Listas Ne-
gativas de medicamentos considerados como
inttiles o no eficaces. Han hecho arreglos
especiales para el reembolso de los medica-
mentos alto costo mediante el uso de estas
Listas Positivas.

El acceso a estas drogas esta garan-
tizado en base a criterios especificos
de elegibilidad clinica (condiciones
meédicas), quién va a administrar el
medicamento y como se va a finan-
ciar el tratamiento.

Pool de riesgos en
sistemas de seguri-
dad social

Los seguros comparten altos riesgos en base
a un pooling comun al que aportan y se be-
nefician conforme a los eventos de alto costo/
riesgo de sus afiliados, generando mayor efi-
ciencia y equidad del sistema (no es especifico
para drogas huérfanas).

El problema de la puja por la inclu-
sién de gastos al sistema tiende a
resolverse via HTA y fortalecimiento
de su sistema institucional.

Fuente: Elaboracién propia
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Experiencia en América Latina

En el caso latinoamericano, en general, los paises
no han generado formas especificas, sistemadticas y
formales de acceso a drogas huérfanas. Si perjuicio de
lo anterior, muchos de ellos, incluyendo a Chile, han
tenido experiencias y mecanismos parciales de mejo-
ras en el acceso, como por ejemplo, negociaciones de
precios con los productores internacionales y algu-
nos programas especiales limitados en el tiempo del
financiador publico. Una vez ocurrida la prescripcion
de los medicamentos, cuando lo hacen, los gobiernos
los financian practicamente debido a la presién de
grupos o cuando se ven obligados por la via de la pre-
sion legal, sin mecanismos de priorizacion y seleccion
racional (Marin et al, 2011).

El Sistema Unico de Salud (SUS) de Brasil cuenta
con un programa de medicamentos llamados “excep-
cionales”, entre ellos los de alto costo, que licita en
forma centralizada y provee a los Estados y Munici-
pios. Uruguay cuenta con el Fondo Nacional de Re-
cursos: Instituciéon auténoma con presupuesto pro-
pio y directorio en que participan distintos agentes
publicos y privados aseguradores y proveedores (dado
ademads que participan en el financiamiento, aunque
el financiamiento es principalmente publico), que tie-
ne por mision financiar el acceso a medicamentos y
otros insumos de alto costo o catastréficos. E1 FNR se
constituye como pool de riesgos inico nacional para
estos casos.

Colombia y Argentina tienen sistemas de cobertu-
ra de eventos catastrdficos. En el caso argentino, me-
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nos homogéneo que el del sistema colombiano, dado
el alto nivel de fragmentacion de su sistema de salud.
Argentina, Colombia y también México, (al igual que
en EEUU), son paises que se caracterizan porque se
ha judicializado bastante el problema de acceso a me-
dicamentos de alto costo, sin lograr solucién efectiva
y equitativa. Son paises donde existen diversas for-
mas de aseguramiento de salud y son un ejemplo de
dificultad de establecer un pool de riesgos adecuado
que haga las soluciones mas eficientes.

En América Latina no se han desarrollado las
agencias de evaluacidn de tecnologia (incluidos los
medicamentos) como en algunos paises de Europa,
no obstante Brasil es un pais que presenta notables
adelantos en esa linea, ya que cuenta con una Comi-
sién (CITEC) que define la incorporaciéon de nuevos
medicamentos a los programas sanitarios principa-
les. Cabe sefalar, que Brasil cuenta con un listado de
medicamentos esenciales. En este plano, Colombia
cuenta con una Comisién asesora del Consejo Na-
cional de Seguridad Social en Salud que establece
criterios y recomendaciones para la actualizacion de
medicamentos con criterios de costo efectividad, otro
gran avance en el contexto regional. En Argentina
existe un Plan Médico Obligatorio (PMO) que senala
las prestaciones que como minimo deben ser cubier-
tas por los distintos modelos de aseguramiento. No se
realizan estudios de costos efectividad para definir las
coberturas en el ambito farmacéutico.

El cuadro 3 resume algunas herramientas para el
acceso en distintos paises de América Latina.
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Cuadro 3: Algunas Herramientas Para el Acceso en Distintos Paises de Ameérica Latina.

Politica

Descripcion

Comentario

Pool de riesgos nacional

Financiamiento en base a casos poblacionales y
puede admitir aportes adicionales no fiscales. Se
forma un fondo centralizado que previa evalua-
cién tecnologica y econémica financia el acceso a
tratamientos de alto costo para los beneficiarios
del sistema de seguridad social de salud. Ejemplo:
FNR de Uruguay.

Los mecanismos técni-
cos de selecciéon son
importantes para el
control del gasto.

Compra centralizada y
negociaciones de precios

Paises de Mercosur y de la Zona Andina, incluido
Chile, participaron en negociaciones de precios
para compras masivas de medicamentos para el

VIH, apoyados por organizaciones internacionales.

Disminucién impor-
tante del gasto por
descuentos y ahorros
fiscales logrados.

Flexibilizaciones ADPICs

Paises han considerado las flexibilizaciones ADPIC
para proveer medicamentos a mas bajo precio.

Puede haber represa-
lias posteriores ante
no conformidad en las
negociaciones.

Fabricacion publica

Paises con gran capacidad instalada como Brasil
y Argentina han podido producir medicamentos

En general se trata de
genéricos, no necesa-

necesarios de manera propia.

riamente de medica-
mentos de alto costo.

Fuente: Elaboracion propia

e. Conclusiones

La medicina dispone de medicamentos excepcio-
nales y de alto costo desde hace unas tres décadas. Es-
tos medicamentos son principalmente biofairmacos
cuya utilidad es particularmente notoria en las en-
fermedades raras, en los subgrupos de enfermedades
de inflamacion crénica o autoinmunes y en algunas
formas de cancer.

Tratandose de medicamentos de alto costo los sis-
temas de salud han buscado férmulas excepcionales
para aceptar y financiar su uso, en el entendido que
ellos son salvadores de vida o utiles para disminuir las
secuelas de dichas enfermedades.

Existen razones éticas para aceptar que hay un
derecho legitimo para acceder a estos medicamentos
excepcionales cuando se trata de agentes que logran
evitar un curso fatal y que ellos no tengan un costo
prohibitivo. Tema a decidir de acuerdo a cada condi-
cién y por comisiones de expertos.

El costo de desarrollo de estos medicamentos es
alto, entre 500 y 1500 millones de US por cada uno, y
ello genera los precios altos de compra para los usua-
rios, asunto que es parte central del problema a re-
solver.

Los paises han desarrollado una serie de mecanis-
mos de discernimiento para resolver la otorgacién de
acceso y financiamiento para estos medicamentos de
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alto costo. Ellos utilizan una instancia de Comité de
Expertos que resuelvan objetivamente la pregunta,
otorguen la calidad de medicamento financiable, ten-
gan presente la costo-efectividad del mismo, integren
los medicamentos en una Lista Positiva. Una vez que
el medicamento sea aceptado, los paises buscan finan-
ciamiento desde impuestos, aportes o cotizaciones de
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seguros publicos o privados, para crear un fondo es-
pecial para estas drogas de excepcion, habitualmente
administrado por una institucién auténoma dentro
del sector publico de salud, en coordinacién con los
Ministerios de Salud, realizan sus procedimientos de
una manera transparente y dejan sus argumentos en
documentos que permiten ser analizados por terceros.
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III. ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO EN CHILE

a. Mapa de Actores Relevantes en
Chile

El mapa de actores es una herramienta de andlisis
cualitativo, que ademas de permitir identificar y cla-
sificar a los distintos actores y sus funciones y roles,
permite mapearlos en torno a distintas variables tales
como poder, urgencia, interés, legitimidad, etc., en
torno al tema en cuestién y a la organizacién. En este
estudio interesa particularmente conocer el poder y
el interés de los actores respecto de la problematica
de Medicamentos de Alto Costo.

La metodologia del estudio es cualitativa, y de tipo
exploratorio. Esto se traduce en el recogimiento de
informacién primaria, subjetiva e individualizada, sin
hipétesis previa y abordando el tema sin ideas pre-
concebidas a través de una entrevista en profundidad
y semi-estructurada. La lista de entrevistados se com-
pone de los siguientes actores: Ministerio de Salud,
Hospitales, Clinicas, FONASA, ISAPREs, Superinten-
dencia de salud, Seguros de vida, Laboratorios, Tele-
ton, Médicos especializados en enfermedades raras y
Agrupaciones de pacientes con enfermedad raras.

Resultados

Primeramente, es importante saber que el proceso
de abastecimiento y consecucion del medicamento
y tratamiento, tiene una caracteristica fundamen-
tal que dice relacién con la falta de estandarizacién
del proceso, recayendo muchas veces la busqueda
particular e individual del caso a caso de los medica-
mentos: cada paciente debe generar y movilizar sus
propias redes. Se aprecia, por un lado, que el mayor
peso de los efectos de esta situacidn recae en los pa-
cientes, quienes no sélo deben luchar por sobrevivir,
sino también por buscar cémo hacerlo, y de manera
conjunta recae en su médico tratante, acoplado a su
paciente:

“/Ah! Mira, uno le va buscando soluciones a cada pa-
ciente, en forma individual. Si es un paciente FONASA
que necesita recursos, un tratamiento demasiado caro y
que no estd accesible, al final, como somos una red de po-
quitos especialistas lo terminamos derivando al hospital
publico que le corresponde (...) Y tratamos de escribirles
cartas a las ISAPRES - eso toma mucho tiempo - tratan-
do de que se flexibilicen para pagarnos el tratamiento.
Muchas veces pagan los tratamientos cuando son hospi-
talizados... A veces ceden, es variable” (Médico).

Y en este sentido, los desenlaces dependen fuerte-
mente del ahinco de cada familia en esta busqueda:

“Ahi entra a depender mucho, ademds, de los médi-
cos tratantes que hagan sus cartas, sus aproximaciones,
y la persistencia que tengan los padres para sus gestiones.
Cuando los padres son mds comprometidos con esto, tie-
ne mejor éxito la gestion. Porque implica mucho tiempo,
mucho desgaste” (Médico).

“Sabemos de gente que a la primera puerta que se le
cerrd, se quedd ahi y no hizo nada mds”

(Agrupacion de pacientes).

En esta dificultosa situacién juegan un rol impor-
tante las agrupaciones de pacientes, por un lado, y
los laboratorios, por otro. Las agrupaciones de pa-
cientes con ciertas enfermedades raras generan un
marco de capital social que resulta fundamental
para la convivencia de estos pacientes con su enfer-
medad. El capital social se entiende como “los recur-
sos socioestructurales que constituyen un activo de
capital para el individuo y facilitan ciertas acciones
comunes de quienes conforman esa estructura” (Co-
leman, 19902°). Otra acepcion alude a “un conjun-
to de atributos que estin presentes en una sociedad
como intangibles que favorecen los emprendimien-
tos: la confianza, la reciprocidad y la accién social con
arreglo a normas compartidas” (Putnam, 1994).

Definiciones mas recientes visualizan el capital so-
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cial como las relaciones informales de confianza y co-
operacién (familia, vecinos, colegas), la asociatividad
formal en organizaciones de diverso tipo y el marco
institucional normativo y valdrico de una sociedad
que fomenta o inhibe las relaciones de confianza y
compromiso civico (Lechner, 2000)>.

Diversos estudios sostienen que las relaciones so-
ciales, el sentido de pertenencia, el sentirse querido
y apreciado, repercute en un mejor estado de salud
(Determinantes Sociales de la Salud, 2000)3. Y esto
se comprueba mas fuertemente con el apoyo social
de un grupo de individuos que comparte la misma
dolencia. Aqui es importante sefialar que el apoyo
no incide en el acceso al medicamento en términos
monetarios. Por cierto, uno de los hospitales sefiala
que “el apoyo que entregan las agrupaciones es apoyo
moral no mas, como hacerles un regalo que era lo que
los enfermos mas querian, o pagar la mitad de algin
examen... pero son aportes simbdlicos” (Hospital).
Sin embargo, este apoyo social no debe ser menos-
preciado, ya que permite que el paciente posea mayor
informacion acerca de su enfermedad, de la red que
puede y debe contactar para tratarse, de las institu-
ciones a las que puede acceder en caso de requerirlo,
los beneficios que otorga el Gobierno en caso de ser
asf, o lo que entrega cierto laboratorio; en suma, es in-
formacién util para vivir su enfermedad, si bien no se
traduce en términos monetarios directamente. Ade-
mas, comparte experiencias con otros enfermos, todo
lo cual puede repercutir en una mayor posibilidad de
éxito del tratamiento.

También es importante sefialar la relacién exis-
tente entre el Ministerio y algunas agrupaciones, el
hablar de abastecimiento. Segtin la agrupacion de He-
mofilia, el Ministerio toma en cuenta la opinién de la
agrupacién al momento de licitar a los laboratorios:

“El Minsal llama a licitacion anual y es muy conside-
rada la opinion de la agrupacion, por lo que los Labora-
torios como Baxter, Grifols, Octaplhasma Telecris - to-
dos extranjeros - siempre estdn aportando con charlas”
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(Agrupacion de pacientes).

Todos estos tépicos dan cuenta de la relevancia
que tienen estas organizaciones civiles, que adquie-
ren un rol activo y proactivo, y se empoderan feha-
cientemente de su motivo de ser.

Respecto de la falta de estandarizacién del proce-
so de acceso a medicamentos de alto costo, desde la
industria farmacéutica se refieren a ella como una si-
tuacion que hace dificil la operacion en esta area.

“Uf, es un proceso dificil, lento, arbitrario, es un pro-
ceso de lo que mds se echa de menos son las herramien-
tas no discrecionales para la otorgacion de un beneficio
a un paciente. Es muy arbitrario. Hay un paciente que
st, y Fonasa decide acogerlo, y hay un paciente que no le
cae tan bien tal vez a la asistente social, no es su prio-
ridad del mes, o del dia, o del gobierno de turno, y ese
paciente con las mismas caracteristicas de la enferme-
dad que otro que estd en tratamiento, no tiene acceso.
Entonces es un desafio, y ahi es donde se echa de menos
que existieran procedimientos claros, transparentes, con
recursos asignados en forma... con criterios de asigna-
cion conocidos por las personas, con plazos estableci-
dos...” (Laboratorio).

FONASA, por su lado, se encuentra en una com-
pleja encrucijada, por un lado con los pacientes, y
estos a su vez entonces con los hospitales que les
prestan el servicio, y por otro lado y mas atn con
los laboratorios, con quienes necesariamente debe
relacionarse pero donde las reglas de la relacién son
puestas por estos ultimos asi como los precios que
ofrecen. FONASA, en este sentido, se siente en des-
ventaja. Y los hospitales, como ya se mencionaba mas
arriba, carecen de autonomia y se encuentran am-
pliamente supeditados a las decisiones del Gobierno
Central, del Ministerio, de los laboratorios en ciertos
casos, por lo que sus acciones deben cefiirse a reglas
ajenas a su actuar.

Por otro lado el principal obsticulo para los pa-
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cientes es el presupuesto:

“Estamos hablando de fdrmacos que muchas veces
significan para la familia desembolsos de 50 — 100 mil
pesos mensuales, o sea, te estoy hablando en términos su-
per reales. Eso es lo que cuestan los farmacos” (Médico).

Este mismo obstaculo resulta valido para los ase-
guradores y prestadores publicos de salud, es decir,
FONASA vy hospitales, quienes no cuentan con un
presupuesto extraordinario para estas situaciones:

“La otra vez tuvimos una enfermedad hematoldgica,
y que el medicamento vale 700 millones de pesos (...) Lo
importante es que no estdn considerados en ningtin pre-
supuesto, pero que claramente es un presupuesto que se
te sale extensiblemente del que tienes. Y ahi es donde en-
tra mucho el tema de dénde consigues” (Hospital).

Sin embargo, esta situacidon no es semejante en el
caso de aseguradores y prestadores privados de salud
- ISAPREs, Seguros de vida y Clinicas -, para quienes
el presupuesto no resulta problematico, ya que de-
pende de la cobertura del plan de cada pacientes, y
por tanto, de los recursos del mismo pacientes:

3

o, no hay problema en cuanto a presupuesto. Es

mds alto el costo en hospitalizacion” (ISAPRE).

Los médicos, en este sentido, juegan un importan-
te rol de intermediario en el relacionamiento entre
el paciente y la ISAPRE o FONASA segtn sea el caso,
y con la Superintendencia en caso de respuesta ne-
gativa por parte de la ISAPRE. Sin embargo, en estas
relaciones particulares queda en evidencia la falta de
procedimientos estindares.

Otro problema dice relacién con la falta de diag-
nostico, lo cual nuevamente se asocia con la falta de
presupuesto para realizar dicha gestion, por parte de
los ciudadanos. Al no ser diagnosticados, no es co-
rrecto llamarlos “pacientes con enfermedades” dado
que el problema se encuentra justamente ahi, en no
saber que cargan con dicha enfermedad:

“Y también pasa que muchos de estos nifios se mueren
sin diagndstico. Yo diria como grupo de Inmunologia en
Chile, no tenemos 4 casos de inmunodeficiencia severa
combinada al afio, probablemente porque muchos casos
severos en un hospital publico, algiin hospital rural, mu-
rieron de alguna infeccién que no paso el invierno, y que
nadie nunca supo. Entonces también establecer preva-
lencia incluso es muy dificil porque muchas de esas en-
fermedades son muy graves, y sin diagndstico se mueren
muy rdpidamente” (Médico).
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Cuadro 4: Mapeo de Actores
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55

Beneficiados

4,5

Comprometidos

4 Medicamentos - Teletén -
Agrupaciones

4 Fonasa 4 Laboratorios ¢

Ministerio

w
"

Interés

4 Hospitales

4 Supersalud

Clinicas - Seguros de Vidas

¢ ¢

Isapres

Indiferentes

0,5

0,51 1,51 2,53

Influencia 5 4,5 5

Fuente: Elaboracidén propia

El cuadro 4 representa el mapa construido como
consecuencia de la investigacion cualitativa previa-
mente descrita se organiza en torno a dos ejes prin-
cipales. El primero (horizontal) tiene que ver con el
nivel de influencia que tienen los distintos actores
frente a la problematica de los medicamentos de alto
costo. Como eje vertical se encuentra cuantificado el
nivel de interés de los distintos actores frente al ac-

ceso de estos medicamentos, originando esta combi-
nacién los cuatro grupos expuestos en el mapa, los
beneficiados; los comprometidos; los indiferentes y
finalmente los influyentes.

Como actores con poca influencia y bajo interés,
de acuerdo a la metodologia empleada se encuentran
las clinicas y seguros de vida, acompafiados por un
mayor grado de influencia por parte de las ISAPREs.
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La dependencia, en cierto sentido, del arancel FO-
NASA vy los sistemas de reembolso de medicamentos
basados en deducibles altos y poco frecuentes, los co-
locaria en una posicién de indiferencia, destacando
la diferencia con los prestadores publicos como los
hospitales, donde pese a compartir similares niveles
de influencia existiria una diferencia a nivel del inte-
rés demostrado. Por otro lado, la Superintendencia de
Salud, debido a su rol en el cual no estaria contempla-
do avanzar en el acceso a medicamentos complejos,
presenta una situacion de influencia media pero sin
interés, por las razones descritas previamente.

La imagen en espejo de la Superintendencia de Sa-
lud seria el FONASA, el cual si bien tiene un interés en
la solucién en términos de acceso de los medicamen-
tos de alto costo, también su rol de pagador lo lleva a
tener un nivel de influencia moderada en cuanto a la
contencién de costos, sumado al hecho que durante
mucho tiempo ha estado - ahora en menor medida -
supeditada al control politico del Ministerio de Salud.
Este dltimo tienen un alto nivel de influencia pero
de acuerdo a la metodologia seguida tendria un ni-
vel moderado en interés, debido principalmente a su
funcién como evaluador de la macro-perspectiva y la
consiguiente preocupacién por los costos. Los que no
tendrian esa preocupacion, alcanzando los maximos
niveles de compromiso ya sea por influencia e inte-
rés, serian las agrupaciones de pacientes y organiza-
ciones tipo Teletdn, ademas de los médicos tratantes,
los cuales no tienen la funcién de considerar el gasto
agregado pero sin embargo, se encuentran a cargo di-
rectamente de la salud de sus pacientes.

b. Programa Medicamentos de Alto Costo y Politica
Enfermedades Raras

Chile no ha sido la excepcion a la falta de una po-
litica clara de acceso a Medicamentos de Alto Costo
expuesta en el capitulo anterior, y pese a que si bien
existen algunos mecanismos contemplados tanto en
las leyes de presupuesto como en las garantias GES,

todavia existe la necesidad de contar con una politica
integral que resuelva de manera sustentable el acceso
a este tipo de medicamentos.
Programa Medicamentos Alto Costo FONASA
1. Distonia (firmaco toxina botulinica)
2. Enanismo Severo (fArmaco hormona del creci-
miento somatotropina)
Guillain Barré (firmaco inmunoglobulina)
4. Inmunodeficiencia Primaria (firmaco inmu-
noglobulina)
Gaucher (tratamiento con imiglucerasa)
Artritis Reumatoidea del Adulto (tratamiento
con farmacos biolégicos)
7. Cancer de mama (Tratamiento con Trastuzu-
mab)
8. Profilaxis para Prevencion del Virus Respirato-
rio Sincicial (Palivizumab)

W

o

Esta falta de una politica integral se ejemplifica
en patologias tales como la Enfermedad de Gaucher,
Mucopolisacaridosis 1 y VI o el Déficit Primario de
Hormona de Crecimiento, las cuales han sido abor-
dadas mediante la incorporacién al Programa de Me-
dicamentos de Alto Costo de FONASA, que entrega
100% de cobertura financiera en el tratamiento far-
macolégico de enfermedades menos comunes (poco
frecuentes) pero que comprende cupos limitados para
los problemas de salud descritos. Otras enfermedades
han recibido apoyo a través del uso de los Fondos de
Auxilios Extraordinarios que son sujeto de los vaive-
nes de la politica presupuestaria.

El origen del programa de Medicamentos de Alto
Costo FONASA se genera a través del Ministerio de
Salud y la “Comisién de Enfermedades Raras”, de-
pendiente de la Subsecretaria de Salud Publica y FO-
NASA, las cuales conformaron una mesa de trabajo
integrada por médicos especialistas y profesionales de
ambas instituciones, con el objeto de implementar un
Programa orientado al financiamiento de los medica-
mentos de alto costo requeridos por enfermedades
raras y poco frecuentes dentro de nuestra poblaciéon
beneficiaria. Para ello, dicha Comisién trabajé en la
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elaboracion de los protocolos de tratamientos, defini-
ciones de criterios de inclusién, caracteristicas de los
centros que otorgan los tratamientos, determinacion
de la red de atencién y los procedimientos de deri-
vacion requeridos. Este trabajo finalmente originé el
“Programa de Medicamentos de Alto Costo” que para
el afo 2009, contempld el financiamiento de medi-
camentos de alto costo para los problemas de salud
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descritos anteriormente y al cual se han ido agregan-
do otras patologias como el Cancer de Mama con
cobertura para el medicamento biolégico Herceptin
(Trastuzumab / Roche) a fines del 20009.

El cuadro 5 muestra estimaciones de demanda y
costos realizados por FONASA para 8 enfermedades
que requieren de drogas de altisimo costo.

Cuadro 5. Costos estimados de tratamiento de 8 enfermedades ra-
ras con drogas de muy alto costo. Estimaciones de FONASA, De-
manda actual, costo medio y costo total.

NOMBRE ENFERMEDAD Deman- Costo medio | Costo total
da actual |tratamiento |(MS$)
(DA) (N°) | (M$)
Enfermedad de Fabry 40 75.142 3.005.680
Enfermedad de Gaucher 32 192.377 6.156.064
Enfermedad de Pompe 2 70.339 140.678
Hemoglobinuria paroxistica noc- 2 192.465 384.930
turna
Mucopolisacaridosis | 8 98.651 789.208
Mucopolisacaridosis 11 15 586.637 8.799.555
Mucopolisacaridosis VI 6 212.351 1.274.106
Tirosinemia tipo | 10 101.667 1.016.670
Total 115 187.538 21.566.891

Fuente: Adaptado de Policy Brief: Bastias G, et al. Borrador de Avance, “Resumen de Politica: Opciones de
financiamiento para el tratamiento de enfermedades raras en Chile”. Santiago, Chile: EVIPNet-Chile, 30 de

Junio 2011




ESTUDIO: ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y

ENFERMEDADES DE BAJA FRECUENCIA™

Pese a la evolucion de este programa, el acceso
desde el punto de vista de enfermedades de baja pre-
valencia o raras no se ha estructurado en una politica
publica sustentable, sin existir una politica especifica
orientada a dar respuesta a este problema. El enfren-
tamiento actual del problema representado por las
Enfermedades Raras no tiene la coherencia que se-
ria esperable, presentandose soluciones que han sido
mas bien disimiles. Un ejemplo de aquello es, por una
parte, la inclusién de la Fibrosis Quistica dentro del
listado de las 56 patologias que fueron consideradas
desde el inicio de la tramitacion legislativa de la refor-
ma de la salud*; asi como la posterior inclusién de la
Esclerosis Multiple en este listado®.

c. Experiencia de Influencia de Organizaciones de
Pacientes en Acceso Medicamentos Alto Costo

Es posible decir que debido a la falta de una poli-
tica clara de acceso a medicamentos de alto costo en
Chile, las agrupaciones de pacientes han jugado un
rol fundamental a la hora de presionar por el finan-
ciamiento de medicamentos de tltima generacion en

sus terapias. Estos han sido los casos de los pacientes
con enfermedades raras como la Tirosinemia, poco
frecuentes como la Esclerosis Mdltiple pero también
con enfermedades de mayor prevalencia como el
Cancer de Mama.

El caso de los nifios que padecen Tirosinemia fue
emblemadtico durante el 2010 y reflejé la magnitud
del problema en relacién con los casos de enfermeda-
des raras. Luego de numerosas tramitaciones, el afio
2008 se logr6 una mesa de trabajo entre el Ministe-
rio de Salud, FONASA, los familiares y la empresa
Innovative Medicines S.A., distribuidora del medica-
mento Orfadin, comprometiéndose el Ministerio de
Salud a la compra del medicamento por un periodo
de tres meses (Enero, Febrero y Marzo de 2010) con el
Fondo de Auxilio Extraordinario. Si bien el Gobierno
actual decidi6 dar continuidad al programa de ayuda,
esta decision estuvo en gran parte apalancada por la
gestion - y presion - de los familiares de estos nifios
que lograron movilizar a la prensa y sociedad respec-
to de la necesidad imperiosa de contar con el trata-
miento, como se expresa en titulares como el que se
presenta aqui.

elmostrador.

COLUMNAS

1 de Junic de 2010

SANTIAGO E SCOBAR
Abogadoy Cientista Pol fico.

Por qué Marialich condena a muerte a nueve nifios

12

El ministro de Salud Jaime Mafialich Muxi decidié rebajar al minimo el aporte estatal destinado a financiar la droga Orfadin que se

suministra a g nifios enfermos de tirosinemia. Dadas las caracteristicas de la enfermedad, y los costos asociados a su tratamiento, lo

hitp/eimos trador cf

hecho por el secretario de Estado significa en la prictica condenaros a una muerte segura.

+ Se estima que en Chile la Fibrosis Quistica tiene una incidencia de aproximadamente 40-50 casos nuevos anuales,(7) lo que asociado a una
sobrevida media de 12 afios, equivale aproximadamente a una prevalencia de 3-4 por 100.000 habitantes.
5 La prevalencia de Esclerosis Muiltiple en Chile se situaria entre el 11,7 y 13,4 por 100.000 habitantes.(8)
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En el caso de la Esclerosis Mdltiple, los pacientes
y su agrupacion liderada por Claudia Opazo fueron
claves en la presion para incorporar el afio 2010 la
Esclerosis Multiple, enfermedad que afecta aproxi-
madamente a 2.000 personas en Chile en el Régimen
de Garantias Explicitas, asegurando de esta manera el
acceso al tratamiento con interferén y medicamentos
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de segunda linea.

Actualmente la agrupacién ya se encuentra en
conversaciones con lideres de opinion y representan-
tes del parlamento para ampliar los tratamientos ga-
rantizados, en este caso la terapia oral para pacientes
que no toleran inyecciones.

esclerosis multiple

adversa a las inyecciones.

VIERNES 12 DE AGOSTO DE 2011| POR NACION.CL

Minsal evaluara incorporar al AUGE tratamiento oral para

El ministro de Salud, Jaime Manalich, se comprometio a evaluar la incorporacioén a
la canasta AUGE de un medicamento oral para el tratamiento de la esclerosis
miltiple en "casos puntuales” de enfermos que presentan una seria reaccion

Asi lo sefialo este viemes Claudia Opazo, vocera de una delegacion de la Agrupacion de Enfermos de Esclerosis
Multiple (en la foto) que junto a la senadora Soledad Alvear (DC), solicitaron al ministro de Salud, Jaime Mafalich,
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Finalmente, en el contexto de enfermedades de
mayor prevalencia como Cincer de Mama, las accio-
nes emprendidas por pacientes agrupadas mas algu-
nos parlamentarios permitieron el afio 2009 el ingre-
so de trastuzumab al Programa de Medicamentos de
Alto Costo y el afio 2010 a las Guias Clinicas AUGE.
Sin embargo, la discriminaciéon que deben ejercer
los comités oncoldgicos sobre qué tipo de pacientes

pueden acceder a esta terapia, considerada segun los
protocolos en Chile como coadyuvante de la quimio-
terapia de primera linea en el 20-30% de los casos (re-
ceptor HER-2 positivo) y el retraso en su uso compa-
rado a los beneficios que ha reportado la terapia como
tratamiento temprano, han movilizado a pacientes en
busqueda de una ampliacién de los criterios de inclu-
sién como parte de las garantias GES.

Mujeres con cancer mamario demandaran al Estado

Pacientes que sufren el gen mas agresivo de la patologia denuncian
discriminacion en entrega del farmaco Herceptin. El diputado PS Juan Luis Castro,
quien encabezara la accion judicial, dijo que citaran el martes préximo al ministro
Jaime Manalich a la Camara para que explique lo que sucedié con un plan piloto
que se lanz6 para ayudar a estas mujeres.

VIERNES 29 DE ABRIL DE 2011| POR PATRICIA SCHILLER

d. Aspectos Legales del Reembolso de Medicamen-
tos de Alto Costo

Respecto de los aspectos legales en relacién a los
Medicamentos de Alto Costo, es importante comen-
zar de la base que dos son las garantias en juego cuan-
do hablamos de cobertura financiera relativa a los
medicamentos. La primera, es el derecho a la protec-
cién de la salud; la segunda, es el derecho a la vida.
Estas garantias tienen relacién con los deberes que al
Estado se le imponen en materia de salud, tales como

Un grupo de mujeres afectadas con & cancer mamario mas agresivo, y que no tiene cobertura del Plan Auge,
anunciaron hoy que demandaran al Estado por la discriminacion en la entrega del medicamento Herceptin, que
combate la patologia, y que tiene un costo cercano al millon y medio de pesos.

proteger el libre e igualitario acceso a las acciones de
salud, coordinar y garantizar la ejecucion de las ac-
ciones de salud, resguardar el derecho a la proteccién
de la salud, el derecho a elegir el sistema de salud y
finalmente el articulo que consagra el derecho cons-
titucional como “el derecho a la vida y a la integridad
fisica y psiquica de la persona”.

En el contexto de la presencia de estas garantias
constitucionales descritas, se configura el escenario
que ha sido frecuentemente invocado a la hora de
resolver las controversias planteadas por pacientes
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respecto del acceso de medicamentos de alto costo.
Esto es en relacion a que si existe certeza que una de-
terminada prestacidon puede sanar a una persona de
la patologia que padece o, al menos, mantener la vida
de ella, existe una alta probabilidad de que las Cortes
ordenen la cobertura de esa prestacién®.

En relacion al escenario actual en términos de re-
embolso de medicamentos, en el sistema publico de
salud, como parte de la asistencia curativa se garantiza
la consulta, eximenes y procedimientos diagndsticos
y quirtrgicos, hospitalizacion, atencién obstétrica,
tratamiento, incluidos los medicamentos contenidos
en el Formulario Nacional, y demds atenciones y ac-
ciones de salud que se establezcan. Esta regulacién no
hace alusion a los medicamentos en forma expresa;
de hecho, se refiere en general a que el sistema de sa-
lud puiblico reembolsa aquello que se contenga en el
Arancel de prestaciones.

Actualmente, existen dos aranceles: el que se apli-
ca a la Modalidad de Atencién Institucional y el que
se aplica ala Modalidad de Libre Eleccidon, que son las
dos modalidades que el sistema contempla para de-
terminar aquello que cubre financieramente.

i. Modalidad de Atencidn Institucional.

La Modalidad de Atencién Institucional implica
que las personas afiliadas y beneficiarias de FONASA
acceden a las prestaciones que les otorgan en la aten-
cién primaria o en los establecimientos asistenciales
dependientes de los Servicios de Salud. Las prestacio-
nes y la cobertura financiera dependera de si se trata
de atencidn primaria o de atencién hospitalaria; y del
nivel de ingresos de las personas.

En el caso de la Atencién Primaria en formato ins-
titucional, la mayoria de las prestaciones que se con-
tienen en el Plan de Salud Familiar tienen una cober-
tura financiera del 100%; es decir, los beneficiarios del
sistema publico de salud no deben efectuar ningtin
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desembolso para recibir tales prestaciones, incluido
los medicamentos, independiente del Grupo de Salud
al cual se encuentren adscritos. La cobertura de los
medicamentos varia en el nivel secundario, ya que
en Consultorios de Especialidades la contribucién
estatal serd de un 100% para los grupos A y B, 9o%
para el grupo C y 80% para el grupo D, respecto de
los productos incluidos en el Formulario Nacional de
Medicamentos.

Respecto de la Atencién Hospitalaria, la Moda-
lidad Institucional se caracteriza porque las pres-
taciones son otorgadas por los establecimientos
asistenciales de los Servicios de Salud o en aquellas
instituciones que han celebrado convenios con di-
chos entes para la atencion de los beneficiarios del
sistema publico de salud®. En el caso de los medi-
camentos, la contribucién estatal serd de un 100%
para los grupos A y B, de un 60% para el grupo Cy
de un 35% para el grupo D, respecto de los medica-
mentos contemplados en el Formulario Nacional de
Medicamentos, salvo que en éste no se contemple el
medicamento especifico que se requiere para el tra-
tamiento de la enfermedad, en cuyo caso se aplica-
rdn los porcentajes respecto del costo de reposicion.

ii. Modalidad de Libre Eleccion.

La Modalidad de Libre Eleccidn se caracteriza
porque a ella acceden los afiliados y los beneficiarios
que de ellos dependen, gozando de la libertad para
elegir al profesional o el establecimiento e institu-
cién asistencial que, conforme a dicha modalidad,
otorgue la prestacion requerida, renunciando a ser
atendido por la Modalidad de Atencién Institucio-
nal. En materia de cobertura financiera, en la Moda-
lidad de Libre Eleccién el tope maximo se fija por ley,
a diferencia de la Institucional (en donde se fija un
piso), existiendo flexibilidad solamente para moverse
dentro del tramo.

¢ El Decreto con Fuerza de Ley N°36, de 1980, de Salud, permite a los Servicios de Salud celebrar convenios con entes prestadores de atencio-

nes de salud, publicos o privados, para la atencién de los pacientes.
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iii. Jurisprudencia: El Tratamiento de los Tribuna-
les de Justicia sobre Acceso Medicamentos de Alto
Costo.

En este capitulo se analizan fallos recaidos en re-
cursos de proteccion presentados contra el Ministe-
rio de Salud durante los dltimos cinco afios sobre la
materia objeto de estudio, como asimismo fallos que
la E. Corte Suprema ha dictado en relacion a la ma-
teria, para identificar si existe un criterio definido en
la Sala que revisa los recursos de protecciéon que se
presentan sobre el tema.

Fallos revisados:
1.1. ICA Rancagua, Rol 38-2009 - Proteccion

Mujer de 56 afios, que padece de un ciancer ma-
mario izquierdo HER 2 positivo, con metdstasis he-
patico y 6seo-vertebral, a quien le fue indicado un
tratamiento con quimioterapia, concluido el cual no
pudo sanarse y se le receté un medicamento deno-
minado “herceptin”; solicit6 al Servicio de Salud un
apoyo econdmico extraordinario, notificindosele de
la negativa por parte de la Subcomision de Cancer
del Adulto, argumentidndose que el cincer de mama
metastatico no es una enfermedad curable y que el
tratamiento sélo es paliativo, no siendo recomenda-
ble ese medicamento para ella.

Parte Dispositiva:

Segun lo dispuesto en los articulos 19 y 20 de la
Constitucion Politica de la Reptiblica y en el Auto
Acordado de la Excma. Corte Suprema sobre Trami-
tacion y Fallo del Recurso de Proteccidn, se rechaza
el intentado a fojas 1 por don ........ , deducido en con-
tra del Fisco de Chile, representado por el Presidente
del Consejo de Defensa del Estado, y en tltimo tér-
mino en contra del Ministerio de Salud.

Criterio:

La vida es un derecho protegido por la Constitu-
cién que debe ser tutelado por el Estado. El Estado
no puede argumentar “falta de financiamiento” para
denegar el acceso al tratamiento, ya que esto significa
en la practica vulnerar de manera arbitraria e ilegal el
derecho a la vida.

1.2. ICA Santiago, Rol 6.691-2.009

Recurren una serie de representantes de meno-
res, en contra del Ministerio de Salud, al no otorgar
los tratamientos médicos para iniciar la terapia En-
zimatica Sustitutiva en la Mucopolisacaridosis Tipo
11 (Sindrome de Hunter) en los pacientes a quienes
afecta esta enfermedad y que por ello presentan un
progresivo y creciente deterioro fisico y mental que
los llevard impostergablemente a la muerte y a una
pésima calidad de vida. La omisién que denuncian
también comprometerd la garantia del articulo 19
N° g de la Constitucidn, lo que se ve agravado por el
hecho que actualmente se estd entregando dicho tra-
tamiento a dos pacientes chilenos afectados por esta
enfermedad, considerando que el argumento que da
el Ministerio para no entregar dicho tratamiento es
el alto costo econémico del mismo, lo que sin em-
bargo no es obstaculo para proporcionarlo a algunas
personas.

El Ministerio de Salud argumenta que “ha estado
atento a la situaciéon de enfermedades raras o poco
frecuentes y ha hecho un esfuerzo para dar trata-
miento en forma progresiva a algunas enfermedades
lisosomales mientas el paciente lo necesite que gene-
ralmente es de por vida- y la terapia ha demostrado
ser efectiva como ocurre con la Mucopolisacaridosis
1y la Mucopolisicaridosis 1V y, adicionalmente, se ha
incorporado al programa piloto del sistema Auge a
pacientes con enfermedad de Gaucher.

Empero no ha estado en condiciones para auto-
rizar este tratamiento en el caso de los recurrentes,
dado que el costo es de alrededor de ocho millones
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de pesos al afo por paciente, lo que significa una muy
alta suma de recursos en tratamientos que ain no es-
taban aprobados y sobre los cuales no existe una cer-
teza razonable acerca de su capacidad de mejorar la
situacidon de quienes padecen el mal ni se tiene cono-
cimientos mayores sobre los posibles efectos adversos
que se pudieren presentar”.

Afiade que “por medio de la Resolucién Exenta N
880 de 20006 el Ministerio cred la Comisién Técnica
Asesora sobre Enfermedades Raras o Poco Frecuentes
y Catastroficas, teniendo en consideracidn la necesi-
dad de formular politicas de priorizacidn de acceso a
terapias, de educacidn a la ciudadana y de proporcio-
nar referentes a los tratantes para su relacién con los
pacientes y con la industria farmacéutica. Uno de sus
objetivos es el de formular un programa para la aten-
cién de la poblacién beneficiaria que presenta este
tipo de enfermedades. La comision atiende casos que
son sometidos a su consideracion y que llegan a tra-
vés del Servicio de Atencién al Usuario del Ministerio.

En caso de personas que soliciten medicamentos,
se debe emplear un formulario que prevé la inclusion
de las evidencias cientificas que sustentan la eficacia
y efectividad del tratamiento solicitado. Asi, se han
ido incorporando desde esa fecha, terapias que en un
comienzo han tenido financiamiento parcial desde el
Fondo de Auxilio Extraordinario que maneja el Minis-
terio y en algunos casos se ha obtenido continuidad en
su financiamiento a través de programas de medica-
mento de alto costo en conjunto con FONASA”.

Parte dispositiva:

Por lo dispuesto en el articulo 20 de la Carta Poli-
tica y Auto Acordado de la Excma. Corte Suprema, se
rechaza el recurso de proteccién deducido en lo prin-
cipal de fojas 60, por don ... y los demds comparecien-
tes individualizados al inicio, sin costas, por haber
tenido motivo plausible para ocurrir.

Criterios:
En caso que la autoridad haya implementado un
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mecanismo objetivo que permita enfrentar el proble-
ma, la ICA considera que su actuar no es ilegal o arbi-
trario, por lo que no procede el recurso de protecciéon

1.3. ICA Santiago, Rol N° 8.826-2.009

Mujer con diagnoéstico de cancer al rifidén, habién-
dosele intervenido en el Hospital San Juan de Dios,
el que posteriormente evoluciond a una metastasis,
prescribiéndosele como tratamiento farmacoldgico
paliativa el compuesto “SUSTENT” de 50 miligramos,
una capsula diaria cada 28 dias, durante ocho meses.
El tratamiento mensual tiene un costo de $3.895.552.

Agrega que no contando con los recursos nece-
sarios para ello, pues su pension asciende a $140.839
mensuales, solicit6 auxilio extraordinario a la Unidad
de Cancer del mencionado hospital, la que fue recha-
zada con fecha 18 de junio de 2009.

Parte dispositiva:

Por lo dispuesto en el articulo 20 constitucional
y Auto Acordado de la Excelentisima Corte Suprema
sobre tramitacion y fallo del Recurso de Proteccidn,
se acoge el deducido ................ en contra del Hospi-
tal San Juan de Dios, Servicio de Salud Metropolitano
Occidente y se ordena al recurrido le otorgue la aten-
cién médica que requiere, proveyéndosele gratuita-
mente del medicamento denominado “SUTENT” de
50 miligramos que le fuera prescrito como tratamien-
to médico, para lo que debera requerirselo del Minis-
terio de Salud a través del Fondo de Auxilio destinado
al efecto.

Criterios:

El derecho a la vida es indivisible, por lo que no
resulta posible concebir que se pueda escoger -para
el otorgamiento de los remedios- entre aquellos que
tienen una mayor posibilidad de éxito con el trata-
miento y los que tienen menores posibilidades. Los
esfuerzos puedan desplegarse para proteger la vida




ESTUDIO: ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO'Y

ENFERMEDADES DE BAJA FRECUENCIA™

humana deben ser lo éptimo de lo posible.
1.4. E. Corte Suprema, Rol 764-2011

Recurso contra ISAPRE ......... , por haber incurrido
ésta en el acto ilegal y arbitrario de haberle negado la
cobertura adicional a la recurrente para enfermeda-
des catastroficas del contrato de salud de la recurren-
te, para el medicamento denominado “Lapatinib”,
necesario para el tratamiento de cincer de mama
avanzado con metdstasis Osea, tordxico y de todo el
esqueleto axial y pulmonar en etapa terminal que la
afecta.

Parte dispositiva:

En conformidad con lo que disponen el articulo 20
de la Constitucién Politica de la Reptblica y el Auto
Acordado de esta Corte sobre la materia, se revoca la
sentencia apelada de treinta de noviembre pasado, es-
crita a fojas 160, y se declara que se rechaza el recurso
de proteccién interpuesto en lo principal de la pre-
sentacion de fojas 7.

Criterios:

El medicamento debe estar considerado en las
guias clinicas o protocolos del Ministerio de Salud.
Debe demostrarse la efectividad del medicamento.

1.5. E. Corte Suprema, Rol N° 1447-2010

Dofia ........, solicita amparo en contra de la deci-
sion de la institucion de salud previsional ........... , de
no brindar cobertura al tratamiento medicamentoso
que requiere para la enfermedad que le aqueja. Aduce
que se ha vulnerado su derecho de propiedad, pues
debe soportar una injustificada mayor carga econo-
mica al tener que costear la adquisicion de la droga
lapatinib que le fuera prescrita por su médico oncé-
logo, como también su derecho a la vida e integridad
fisica, toda vez que el suministro de ese medicamento

es indispensable para su supervivencia.
Parte dispositiva:

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 20
de la Constitucion Politica y Auto Acordado de esta
Corte sobre la materia, se revoca la sentencia apelada
de cinco de febrero ultimo, que se lee a fojas 38, y se
declara que se rechaza el recurso de proteccién dedu-
cido en lo principal de la presentacion de fojas 0.

Criterios:

El medicamento debe estar considerado en las
guias clinicas o protocolos del Ministerio de Salud y
debe demostrarse la efectividad del medicamento.

iv. Proyecto de Ley de Mayo de 2011.

El 11 de Mayo 2011 se present6 en el Senado un
proyecto de ley sobre enfermedades poco frecuentes
que pretende dar solucién al problema. No obstante
alo anterior, debido a las caracteristicas del proyecto,
es muy poco probable que se transforme en una so-
lucion. Son autores del proyecto los senadores Jaime
Quintana, Patricio Walker, Francisco Chahuan, Ful-
vio Rossiy Gonzalo Uriarte.

Objetivos del Proyecto

I.- Promover e incentivar la investigacion, el de-
sarrollo y la promocion de productos médicos desti-
nados a prevenir, diagnosticar y tratar enfermedades
poco frecuentes;

2.- Garantizar a todas las personas un igualitario
y oportuno acceso a tales productos y el debido res-
guardo de sus derechos como beneficiario de sistemas
complementarios de salud, en su caso;

3.- Incentivar la asociatividad de los pacientes, sus
familiares y amigos;

4.- Garantizar el derecho de comercializacion ex-
clusiva al patrocinante de productos médicos huér-
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fanos, durante los plazos y de la manera que esta ley
establece.

Revisado en qué consiste el proyecto de ley, toca
ahora referirnos a los problemas que él presenta.

I.- El principal problema es que se trata de una Mo-
cién parlamentaria y no de una iniciativa del Presi-
dente de la Reptiblica.

El proyecto presenta varias condiciones las cuales
pueden dificultar su avance, entre ellos el que el pro-
yecto no puede significar gasto fiscal, debido a que la
Constitucion Politica sefiala que toda iniciativa legal
que implique gasto fiscal, s6lo puede emanar del Pre-
sidente.

Respecto a la intangibilidad de los contratos com-
plementarios de salud, de manera que una vez diag-
nosticada alguna de las enfermedades que se entien-
den como poco frecuentes, las instituciones de salud
no podrian poner término, modificar ni aumentar el
precio base del plan de salud, se entiende que hace
referencia a los contratos de salud previsional y no a
los seguros que comercializan las Compaiiias de Se-
guros o las Clinicas, pues habla de “instituciones de
salud”.

Si ello es asi, esta norma se encuentra en colisién
con la que se aplica a las ISAPREs en materia de varia-
cién de precios base de los planes, puesto que actual-
mente toda modificacion de tales precios debe consi-
derar a todos los afiliados a una ISAPRE.

Paralelamente, el proyecto otorga derecho de co-
mercializacidn exclusivo del producto médico huér-
fano, de caracter temporal, que puede ser objeto de
cualquier acto o contrato por parte de su titular. El
problema es que se inmiscuye en la Ley sobre Propie-
dad Industrial (LPI) sin decir como se compatibiliza
con el tema de las patentes de invencién; asi como en
los Tratados de Libre Comercio suscritos por nuestro
pais. Recordemos que la LPI regula extensamente el
tema de las patentes de invencién, dedicando varias
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normas precisamente a los medicamentos.
e. Régimen de Garantias Explicitas en Salud (GES)

Las Garantias Explicitas en Salud (GES), son un
conjunto de problemas de salud a los cuales se les
otorgan determinados estandares de acceso, calidad,
oportunidad y proteccién financiera. La protecciéon
financiera se aplica sobre un Listado de Prestaciones
Especifico asociado a cada problema de salud. En el
caso de los medicamentos de alto costo, ellos serdn
cubiertos en la medida que aparezcan en las Guias
Clinicas asociadas a cada problema GES.

Entre sus caracteristicas, destacan:

a.- Las GES son elaboradas por el Ministerio de
Salud y se aprueban por Decreto Supremo de dicho
Ministerio el que también es suscrito por el Ministro
de Hacienda.

b.- Las GES deben ser aseguradas obligatoriamen-
te por FONASA e ISAPREs a sus respectivos benefi-
ciarios.

c.- Las GES son constitutivas de derechos para los
beneficiarios y su cumplimiento puede ser exigido por
éstos ante el Fondo Nacional de Salud o las Institu-
ciones de Salud Previsional, la Superintendencia de
Salud y las demads instancias que correspondan.

d.- Asimismo, las GES deben ser las mismas para
los beneficiarios de ambos sistemas de salud, pero po-
dran ser diferentes para una misma prestacion, con-
forme a criterios generales, tales como enfermedad,
sexo, grupo de edad u otras variables objetivas que
sean pertinentes.

En otras palabras, determinado un problema de
salud como prioritario, se le indican una serie de pres-
taciones asociadas, las que pueden ser exigidas por las
personas beneficiarias que cumplan con los requisitos
definidos para cada problema. Entre las prestaciones,

expresamente se consideran los fairmacos.
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{Como se incorporan patologias al GES?

Laley indica, entre otros requisitos, la forma para incorporar los problemas y definir
las prestaciones.

En primer lugar, antes que se inicie formalmente el procedimiento de determina-
cién de las GES, se fijan por parte del Ministerio de Hacienda, el marco de los re-
cursos disponibles para el financiamiento de las GES en el FONASA y el valor de la
Prima Universal, expresado en unidades de fomento.

En segundo lugar, para la elaboracién de la propuesta de las GES, se deben desarro-
llar estudios o se utilizan los existentes, con el objeto de determinar un listado de
prioridades en salud, esto es, la enumeracion jerarquizada de los problemas de salud
y las intervenciones asociadas a su resolucion. Para ello se deben utilizar estudios
epidemiolégicos de carga de enfermedad, tendientes a profundizar el conocimiento
de la magnitud y tendencia de las principales causas de muerte y discapacidad en la
poblacion y las investigaciones respecto de las intervenciones existentes para pre-
venir, tratar o rehabilitar el impacto de estas enfermedades, evaluando la evidencia
cientifica disponible sobre el resultado de esas intervenciones. Ademas, se conside-
raran estudios sobre las necesidades y expectativas de la poblacion.

Finalmente se deben llevar a cabo, cuando sea posible, los estudios que permitan
establecer la relacion de costo-efectividad de las intervenciones que correspondan a
los problemas de salud, que resulten de los estudios antes indicados. Con el resulta-
do de los estudios indicados, se determinaran los problemas de salud y prestaciones
asociadas que podrian conformar las GES.

Rol del Consejo Consultivo

La propuesta de GES, asi como el estudio de cos-
tos, son presentados por los Ministerios de Salud y
Hacienda, al Consejo Consultivo para que emita su
opinién. Con el fin de que el Consejo emita una opi-
nion fundada sobre la propuesta, el Ministerio de Sa-

lud, a través de la Subsecretaria de Salud Publica, debe
entregar los estudios y antecedentes necesarios para
que el Consejo cumpla cabalmente su labor.

El Consejo estd facultado para encargar, a través
de la Subsecretaria de Salud Publica, estudios técnicos



ESTUDIO: ACCESO A MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y

complementarios, cuyo costo debera ajustarse al pre-
supuesto anual destinado para estos efectos. Una vez
presentado, a ambos Ministerios, el informe fundado
elaborado por el Consejo Consultivo, éstos lo anali-
zardn y consideraran para la elaboracion del proyecto
definitivo de Garantias. No es, por tanto, obligatorio
para los Ministerios adoptar el parecer del Consejo.

f. Fondo de Auxilio Extraordinario Ministerio de
Salud

El Fondo de Auxilio Extraordinario es quizds uno
de los elementos mas recordados en términos de ac-
ceso a medicamentos de alto costo, principalmente
por la controversia ocurrida durante el afio 2010. Este
fondo es absolutamente discrecional del Ministro de
Salud, a través del cual es posible otorgar aportes en el
financiamiento de prestaciones complejas.

El Fondo es un programa presupuestario con-
templado en la ley de Presupuestos del afio 2011. De
acuerdo a lo informado por el Jefe Departamento de
Atencién al Usuario, Sr. Martin Lobos, se encontra-
rian los recursos en la Partida 16 (Ministerio de Sa-
lud), Capitulo 09, Programa o1 (Subsecretaria de Sa-
lud Publica), Subtitulo 22. Del total de los recursos,
aprox. $1.100 millones estarfan destinados al Fondo.

Desde la perspectiva de medicamentos de alto cos-
to, este no tiene mas regulacién que la contenida en
la ley de presupuestos y en las normas generales del
sector publico, y especificas del Ministerio de Salud.
En especifico, no existe norma explicita en la regula-
cién general.

Por esta razdn, en uso de las facultades que le con-
fiere el DFL 1/2005, Minsal, el Ministro de Salud re-
gulé mediante una norma general técnica el sefialado
Fondo, la que es obligatoria para todas las institucio-
nes que forman parte del Sistema Nacional de Servi-
cios de Salud’.
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El Fondo es un beneficio extraordinario para el
financiamiento de prestaciones complejas, de caric-
ter parcial en relacién al costo de la prestacion. Su fi-
nanciamiento total debe generarse entre la persona,
su familia, la comunidad de origen, el gobierno local,
provincial regional, central y la entidad patrocinadora
de la solicitud, entre otros.

g. Gasto de Bolsillo y Medicamentos de Alto Costo

En todos los paises, y Chile no es la excepcidn, las
politicas de salud apuntan a generar una disminucién
del gasto de bolsillo de los hogares que se destina a la
atencion de salud dentro de los cuales ocupa la mayor
relevancia los medicamentos. Hay consenso en que
ésta es la forma de financiamiento de la salud menos
justa y menos eficiente como lo ha sefialado la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS, 2000)?. Preocu-
pa que el gasto de las familias en atencién de salud no
se vuelva un evento catastréfico y que no sea un ele-
mento que las lleve a caer o permanecer en la pobreza.

El financiamiento de la salud en Chile se caracte-
riza por la participacion de las primas de seguridad
social que pagan los cotizantes al FONASA o a las
ISAPRESs y por el aporte fiscal que provee el Gobierno
Central al FONASA desde los impuestos generales de
la Nacioén. Pero la fuente de financiamiento mas rele-
vante de la salud en Chile ha sido el gasto de bolsillo.
Entre los afios 2000 y 2007 el promedio del gasto de
bolsillo en salud fue cercano al 41% (Urriola, 2010)*
y segun Cid 2011, en particular en 2008, fue un 40%,
equivalente aproximadamente a 2,5% del producto
interno bruto (PIB) en ese aflo. De esta forma se cons-
tata que los gastos de bolsillo son altos al igual que en
la mayoria de los paises de América Latina y el Caribe
(Perticara, 2008), se producen también en los grupos
mas pobres y tienen una participacion muy importan-
te en ellos los gatos en medicamentos.

7 Articulo 2° D.F.L. 1/2005, Minsal: “Las personas naturales o juridicas, ptblicas y privadas que laboran en salud coordinadamente, dentro de
los marcos fijados por el Ministerio de Salud para el cumplimiento de las normas y planes que éste apruebe, constituyen el Sistema Nacional

de Servicios de Salud”
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En el caso chileno, esto ocurre a pesar de la refor-
ma de salud (implementacién de Garantias Explicitas
en Salud-GES a partir de 2005), que impulsé una po-
litica de proteccion financiera homogénea, pero sélo
en el conjunto problemas de salud con garantias GES,
lo que constituy6 un elemento complementario para
los beneficiarios del FONASA vy totalmente nuevo
para los beneficiarios de las ISAPREs. De acuerdo a
Cid et al, 2011, el gasto de bolsillo es persistente en
el tiempo y aumenté de manera muy importante al
comparar dos momentos en el tiempo con un in-
tervalo de 10 afios, esto es, el afio 2007 respecto del
afno 1997. En efecto, el gasto del bolsillo promedio
mensual en salud que realizan los hogares aument¢,
pasando desde un promedio de $34.046 a $41.787 (a
precios constantes de Abril de 2007) mensuales o un
aumento real del 22,7%. Sin embargo, debido a que
el tamafio del hogar disminuyé entre estos dos mo-
mentos del tiempo, el gasto de bolsillo del hogar per
capita, mostr6 un crecimiento mayor, esto es de 39,5%
entre los dos afios (Cid, Prieto, 2011)*.

Basados en las encuestas de presupuestos familia-

res del INE de 1997 y 2007 y de acuerdo a Cid, 2011,
los gastos de bolsillo en medicamentos bordean en
promedio el 55% del total de gastos de bolsillo en am-
bas mediciones. No obstante, analizando por quin-
tiles de ingreso de los hogares, estos porcentajes se
diferencian de manera importante y son los hogares
de mayores ingresos los que gastan proporcional-
mente menos en medicamentos de su gasto de bol-
sillo; o dicho de otra manera, casi todo el gasto de
bolsillo de los hogares mds pobres es en medicamen-
tos, mientras que s6lo cerca de la mitad de los gastos
de bolsillo de los hogares mais ricos es en este item.
No obstante la tendencia es la misma, hay un cambio
importante entre las encuestas como se muestra en
el cuadro 6.
No obstante dada las tremendas diferencias de capa-
cidad de pago entre ambos grupos los valores abso-
lutos de gasto en medicamentos entre el quintil mas
rico y el quintil mas pobre son considerables como se
observa en el cuadro 7.

Cuadro 6. Gasto de bolsillo en medicamentos como
porcentaje del total de gasto de bolsillo en salud de
los hogares, Afio 2007. por quintiles de gasto de los
hogares y en promedio
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Fuente: Elaboracion propia con la base de datos de la EPF - INE, 2007

Cuadro 7. Gasto de bolsillo a precios constantes
(Abril de 2007) 1997 vs 2007
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A manera de sintesis el cuadro 8 sintetiza la actual regulacién en materia de cobertura de medicamentos.

Cuadro 8. Actual regulacion chilena en materia de cobertura de medicamentos

FONASA

ISAPRES

Prestaciones cubiertas
(en lo relativo a medi-
camentos)

En asistencia médica curativa, se
cubren los medicamentos incor-
porados al Formulario Nacional

de Medicamentos. Se cubre en el
porcentaje que corresponda al grupo
respectivo de Fonasa (A,B,C o D), en
relacion al Arancel de prestaciones
correspondiente ya sea a la Moda-
lidad de Atencién Institucional o la
Modalidad de Libre Eleccién (las dos
modalidades que el sistema con-
templa para determinar aquello que
cubre financieramente).

Asimismo, el Fonasa debe otorgar

el régimen de Garantias Explicitas
en Salud (GES o también conocido
como “plan AUGE”), incluyendo las
prestaciones y cobertura que esta-
blezca el decreto respectivo.

Las ISAPRE deberan contener, a lo menos, en sus
aranceles propios las mismas prestaciones que
contempla el “Arancel FONASA” en su modali-
dad de libre eleccion. Las prestaciones no pueden
tener una bonificacion inferior a la cobertura
financiera que se establece por el Fondo Nacional
de Salud en la modalidad de libre eleccién.

Las Isapres estan autorizadas a excluir cobertura
de medicamentos ambulatorios, pero no los que
se otorgan en virtud de una hospitalizacién.
Asimismo, las isapres deben otorgar el régimen
de Garantias Explicitas en Salud (GES o también
conocido como “plan AUGE”), incluyendo las
prestaciones y cobertura que establezca el decre-
to respectivo.

Finalmente, la Cobertura Adicional para Enfer-
medades Catastroficas (CAEC), consiste en un
seguro, por el cual la ISAPRE se compromete

a financiar prestaciones de salud de alto cos-

to, para lo cual previamente debe pagarse un
deducible (conjunto de copagos, es decir, el valor
de la prestacion que es de cargo del afiliado,

por un monto que asciende a 30 cotizaciones
mensuales). Una vez que se traspase el limite del
deducible, el afiliado o el beneficiario afectado no
pagara diferencia alguna por el valor de las aten-
ciones que requiera en lo sucesivo, siempre que
se encuentre dentro del afio de vigencia, toda
vez que en cada periodo anual se debe aplicar
nuevamente el deducible. Otra condicién es que,
tanto las prestaciones cuyo copago permite su-
mar el monto del deducible que hemos indicado,
como las que se realizaran una vez completado el
deducible, que estardn exentas de pago, deberdn
efectuarse en los prestadores que le indique la
ISAPRE, (lo que se denomina red cerrada).

Fuente: Elaboracion propia
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Atencion Primaria o
ambulatoria

En Modalidad Atencidn Institucional,
la atencién que se otorgue en Consul-
torios Generales Urbanos y Rurales o en
Postas Rurales de Salud, la contribucion
estatal serd de un 100% respecto de los
productos farmacéuticos contenidos en
el Arsenal Farmacoldgico Bésico de las
Postas Rurales de Salud y de aquellos
contenidos en el Arsenal Farmacoldgico
Basico de los Consultorios de Atencién
Primaria, aprobado por el Ministerio de
Salud

En cambio, en la atencién que se preste
en los Consultorios de Especialidades,
la contribucién estatal serd de un 100%
para los grupos Ay B, 90% para el grupo
Cy 80% para el grupo D, respecto de los
productos incluidos en el Formulario
Nacional de Medicamentos, salvo que
en éste no se contemple el medicamen-
to especifico que se requiere para el
tratamiento de la enfermedad, en cuyo
caso se aplicardn los porcentajes respec-
to del costo de reposicién

Las Isapres estan autorizadas a excluir cobertura de
medicamentos ambulatorios.

En caso GES (Auge), deben cubrirse todos los me-
dicamentos que contemple el conjunto de pres-
taciones para la resolucion del problema de salud
cubierto, conforme el valor del arancel que estable-
ce el decreto, y la garantia de proteccién financiera
que establece el decreto.

En el caso de las CAEC, no se otorga la cobertu-

ra para aquellas prestaciones y medicamentos de
cardcter ambulatorio no contemplados en el arancel
del contrato de salud, salvo que se trate de drogas
inmunosupresoras en caso de transplantes; las dro-
gas citotoxicas aplicadas en ciclos de quimioterapia
para el tratamiento del cincer; y los medicamentos
definidos como coadyuvantes o biomoduladores
que se usen antes, durante o después de los ciclos
de quimioterapia que estén considerados en los pro-
gramas del Ministerio de Salud.

Atencion Hospita-
laria

En Modalidad Atencién Institucional,
la contribucién estatal serd de un 100%
para los grupos Ay B, de un 60% para
el grupo Cy de un 35% para el grupo D,
respecto de los medicamentos contem-
plados en el Formulario Nacional de
Medicamentos, salvo que en éste no se
contemple el medicamento especifico
que se requiere para el tratamiento de
la enfermedad, en cuyo caso se aplica-
rdn los porcentajes respecto del costo
de reposicion.

Las Isapres estan autorizadas a excluir cobertura

de medicamentos ambulatorios, pero no los que se
otorgan en virtud de una hospitalizacién.

En caso GES (Auge), deben cubrirse todos los me-
dicamentos que contemple el conjunto de pres-
taciones para la resolucion del problema de salud
cubierto, conforme el valor del arancel que estable-
ce el decreto, y la garantia de proteccion financiera
que establece el decreto.

Existe cobertura CAEC en el caso de medicamentos
otorgados en hospitalizacion, siempre que:

-No tengan el caricter de experimental para la pato-
logia en tratamiento o que no estén avalados por las
sociedades cientificas chilenas, y

-Cuenten con el correspondiente registro en el
Instituto de Salud Publica.

Modalidad Libre
Eleccion

La cobertura depende del arancel de
Libre Eleccién que decreta el Minsal
(Decreto Supremo N°247, del afio 2000,
de los Ministerios de Salud y de Ha-
cienda). Actualmente los medicamentos
bonificados sélo se relacionan a una
patologia: la esclerosis multiple remi-
tente recurrente, en donde el arancel
contempla el tratamiento médico
farmacolégico anual

La cobertura depende del arancel de Libre Eleccién
que decreta el Minsal para Fonasa (Decreto Supre-
mo N°247, del afio 2000, de los Ministerios de Salud
y de Hacienda). Actualmente los medicamentos
bonificados solo se relacionan a una patologia: la
esclerosis multiple remitente recurrente, en donde
el arancel contempla el tratamiento médico farma-
colégico anual.

Fuente: Elaboracion propia
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En términos comparativos Chile tiene un gasto en
salud bajo en el contexto de paises de la OECD. En
el afio 2008 fue 7,5% del PIB, cuando el promedio de
los paises de esta organizacion era 9% del P1B. Para el
afio 2009 aumenté a 8,4% del PIB y el promedio de la
OECD fue de 9,5% del PIB. En términos per-capita,
Chile en 2009 (dltimo registro) tuvo un gasto mayor
solo a México y Turquia dentro de la OECD, siendo
poco mas de un tercio del gasto per-capita promedio
del conjunto de los paises de la OECD.?

h. Conclusiones

La multiplicidad de mecanismos existentes a la
hora de determinar el acceso a Medicamentos de Alto
Costo en Chile, o mejor dicho la falta de una politica
integral, genera dificultades en términos del proceso
en el cual los pacientes logran obtener los tratamien-
tos que son prescritos por sus médicos.

La existencia por un lado del Fondo de Auxilio Ex-
traordinario dependiente del Ministerio de Salud, el
Programa de Medicamentos de Alto Costo del Fondo
Nacional de Salud, mas algunos elementos del Régi-
men de Garantias, configuran el escenario respecto
a la falta de estandarizacion del proceso de acceso lo
que conlleva a una necesaria perdida de eficiencia en
cuanto a lo que se refiere como equidad para los pa-
cientes.

Las cifras que corresponden a los costos actuales
para el tratamiento de ocho enfermedades raras, que
representan I15 pacientes y $M 21.566.891 dan cuenta
del alto gasto que significan las enfermedades raras
y la necesidad de una politica integral para lograr un
abordaje que sea sustentable y sostenido en el tiempo.

A través del Mapa de Actores es posible concluir
que el proceso de abastecimiento y obtencién de me-
dicamentos de Alto Costo dista de ser un procedi-
miento claro, estandar, y con total disponibilidad de
informacidn, lo cual dificulta y obstaculiza enorme-
mente el objetivo. En este sentido, el ahinco de los
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pacientes y sus familiares se vuelve fundamental. Y
para ello, la pertenencia a una agrupacion es de gran
ayuda. Las dificultades, si bien son diferentes para
cada uno de los actores por el rol que juegan en la red,
son validas tanto para los pacientes, sus médicos y las
agrupaciones de pacientes, asi como para los presta-
dores y aseguradores de salud principalmente publi-
COs.

De acuerdo a este andlisis, el mayor obstaculo para
el acceso a medicamentos de alto costo sigue siendo
el aspecto presupuestario, que se ve acrecentado con
el camino improvisado y creativo que deben seguir
los pacientes para conseguir su objetivo. Si bien la
inclusion al Régimen de Garantias fue sefialada por
algunos actores en las entrevistas como la solucién al
problema del financiamiento, llama la atencién que
visto como un mecanismo de garantia este no ha sido
suficiente para paliar el costo de esta enfermedad, ni
ha dado con la soluciéon definitiva al tema del acce-
so al tratamiento. Esto lo confirman las asociaciones
de pacientes que reconocen que si bien reconocen el
logro de que la enfermedad esté inserta en este pro-
grama, seflalan también que sus bondades son muy
limitadas, donde la capacidad de eleccién de los mé-
dicos especialistas es muy baja, siendo que muchas
veces el médico asignado no da con la respuesta ni
con el trato requerido por el paciente, sumado a que
los medicamentos cubiertos son los de menor costo,
traduciéndose esto en algunos casos - medicamentos
sin equivalencia terapéutica - en menor efectividad y
mayor cantidad de efectos secundarios (de acuerdo a
los pacientes y médicos).

Por otro lado, desde una perspectiva de Acceso, la
cobertura financiera o reembolso ya sea dentro del
contexto del asegurador publico (FONASA) o priva-
dos (ISAPRES), es mas bien débil. Esta situacion de
alguna forma determina en el pafs un alto gasto de
bolsillo que representa una importante merma en los
ingresos especialmente para los sectores mas vulne-
rables. Efectivamente, el gasto de salud en Chile de

8Fuentes: OECD 2011; OECD 2010.
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acuerdo a los ultimos datos (2008) representaria el
40% del gasto total. De ese porcentaje, el 55% en pro-
medio en Chile tomando los datos del 2007 represen-
taria el gasto en medicamentos.

Esta situacién se agrava aun mds cuando se produ-
ce la desagregacion seguin los quintiles de ingreso, re-
velandose que para el quintil mas vulnerable (Quintil
1) el gasto en medicamentos representa el 67.6% del
gasto de bolsillo en salud.

Dentro del sistema actual, al menos el reembolso
de medicamentos estd presente en atencion primaria,
secundaria y terciaria en el sector ptiblico, sin que es-
tos necesariamente sean los medicamentos de tltima
generacion y por ende, de mayor costo. En el sector
privado, la situacién es atin mds precaria, dado que
las ISAPRES sdlo estan obligadas a otorgar, al menos,
las mismas prestaciones contenidas en el Arancel de
la Modalidad de Libre Elecciéon de FONASA.

No obstante lo anterior, igualmente las ISAPREs
otorgan cobertura de medicamentos otorgados mien-
tras la persona se encuentra hospitalizada. Hasta el
afo 2005, esta cobertura era otorgada por las ISAPREs
sin que existiera una obligacion legal para hacerlo. Es
a partir de dicho afio, producto de la Ley N° 20.015,
que las ISAPRES estdn autorizadas a excluir cobertu-
ra de medicamentos ambulatorios, pero no los que se
otorgan en virtud de una hospitalizacién.

EL CAEC se ha presentado como una soluciéon
positiva respecto del gasto catastréfico que afec-
ta a un paciente respecto de alguna patologia que
involucre costos elevados, tales como puede ser el
diagnostico y tratamiento de una enfermedad on-
coldgica. Sin embargo, y debido a que se constituye
como un concepto relacionado estrictamente con
la prestacién de salud, no se presenta como un me-
canismo que pueda garantizar o resolver el acceso
a medicamentos de alto costo, ya que su prioridad
es asegurar financiamiento total, en vez de medica-
mentos especificos.

Uno de los aspectos que ha significado una progre-
sién en términos de acceso a medicamentos de alto
costo y proteccion financiera es el Régimen de Ga-

rantias GES. El GES tiene como gran objetivo garan-
tizar el acceso a la resolucién de ciertas condiciones
de salud, y dentro de ello, asegurar el tratamiento.
Las agrupaciones de pacientes y demds stakeholders
han observado el beneficio que representa la inclu-
sion de una cierta condicién en el régimen, trasla-
dando la discusion luego de la inclusién - la primera
derivada - en un asunto de ampliacion de las indica-
ciones, como es la situacién del Cancer de Mama y
trastuzumab.

Sin embargo, la politica del GES tiene que ver con
priorizacién y discriminacién positiva, por lo que
existe el riesgo de que determinadas condiciones de
salud - y por lo tanto ciertos medicamentos de alto
costo — no puedan acceder a este financiamiento.

Paralelamente, la dificultad en la ampliacién del
acceso determina que muchas veces medicamentos
de alto costo sean recomendados solo para trata-
mientos de segunda linea o para ciertos grupos de pa-
cientes, pese a la evidencia internacional, significan-
do que una actualizacién en su indicacién es sensible
ala recomendacion de las sociedades cientificas invo-
lucradas y a la voluntad presupuestaria de FONASA'y
del Gobierno.

Para paliar el déficit de acceso en medicamentos
de alto costo cuando las condiciones de salud no se
encuentran incluidas en el GES existe el Fondo de
Auxilio Extraordinario del MINSAL. Las solicitudes
de Auxilio Extraordinario requieren de un anlisis
médico y socioecondmico con antecedentes, que per-
mita priorizar la demanda, posibilitando la atenciéon
de alta complejidad a los beneficiarios mas vulnera-
bles.

Como politica de acceso a medicamentos de alto
costo presenta importantes restricciones, tales como
que estd dirigida solamente a usuarios de FONASA,
debe ser en formato institucional y las solicitudes de-
ben incluir gestiones con la red social del gobierno,
priorizindose pacientes vulnerables.

Las solicitudes en términos de medicamentos de
alto costo oncoldgico se aportaran en la medida que
aquellos tratamientos se encuentren en protocolos
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y/o guias clinicas definidas en normas técnicas impar-
tidas por el Ministerio de Salud, adjuntando la opi-
nion competente del Comité Oncoldgico del Servicio
de Salud respectivo, de acuerdo a la normativa que
los rige.

Todos estos antecedentes, sumados a la situacién
discrecional del aporte gubernamental, la transfor-
man en una politica inestable a la hora de apoyar el
acceso a medicamentos de alto costo en el pais.

Finalmente, con respecto a los aspectos legales y
de jurisprudencia, las Cortes de Apelaciones en ge-
neral, acogen los recursos de proteccién presentados
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tanto contra el Ministerio de Salud (o los respectivos
Servicios de Salud o FONASA) como contra ISAPREs,
fundando su fallo en la proteccién del derecho a la
vida, el que no podria ser vulnerado por razones eco-
ndmicas.

Por su parte, la Excelentisima Corte Suprema ha
revocado los fallos de las Cortes, desarrollando un
criterio uniforme respecto a la materia: Los recursos
de proteccién han sido rechazados si el medicamento
no estd considerado en las guias clinicas o protoco-
los del Ministerio de Salud, y no se ha demostrado su
efectividad en la curacion de la enfermedad.

IV. ALTERNATIVAS PROPUESTAS Y ESCENARIOS

En el presente capitulo se aborda, primero, lo que
la informacién disponible permite avizorar como la
magnitud financiera del problema de acceso a medi-
camentos de alto costo en Chile y luego, las alterna-
tivas de solucion que se describen dependiendo de
diversos criterios.

a. ;Cual es la magnitud de problema?

Para hacer una estimacién de la magnitud finan-
ciera del problema del acceso a los medicamentos de
alto costo, se debe considerar, primero, la demanda
expresada a través de lo que FONASA ha cubierto
a través de su programa para 8 enfermedades raras,
monto que no esta claramente definido. También es
posible una aproximacién muy sobreestimada, con
los datos de la aproximacion de FONASA para 8 en-
fermedades “ultra” raras estimando un gasto actual
de cerca de cerca de MM$21.500, esto es cerca de 40
millones de ddlares anuales en tratamientos de 8 en-
fermedades raras que afectan a muy pocas personas,
de hecho segtin se informa son poco mas de un cen-
tenar de casos para las 8 enfermedades mencionadas

(FONASA, 2011).

Luego, se puede indagar en el gasto de bolsillo en
salud de los hogares y especificamente cuanto de él
corresponde a gasto en medicamentos. Para la es-
timacion, se puede optar el método que podemos
llamar de “umbral de gastos”, usando encuestas de
hogares, como la Encuestas de Presupuestos Fami-
liares (EPF) del afio 2007 del INE (dltima disponible).
Por este método se determina un gasto catastréfico
en salud, toda vez que el hogar supera un techo de
gasto de bolsillo en salud, previamente determina-
do. El gasto catastrofico en medicamentos estimado
para un afo, serd lo que gastan en medicamentos los
hogares que caen en gasto catastréfico en salud.

La OMS utiliza un umbral de gastos de 40% de las
rentas (OMS, 2010) para determinar gasto catastro-
fico en salud de los hogares, esto es, por sobre este
porcentaje de gasto en salud en un afio, el hogar esta
frente a una catastrofe financiera.

De acuerdo a nuestros cdlculos, en la muestra del
INE 97, el 1,0% de los hogares se encuentra con gastos
en salud por sobre el 40% de sus rentas y por lo tan-
to, en gasto catastrofico. El gasto medio en medica-
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mentos de estos hogares es de 82 mil pesos mensuales
(pesos constantes de abril de 2007) y el gasto en medi-
camentos alcanza el 29% del total de gasto de bolsillo
catastrdfico en salud.

Si usamos estos datos: el dato de gasto medio en
medicamentos de los hogares en estas condiciones de
catastrofe, por el 1,0% del total de hogares existentes

en Chile en esta condicién, esto es unos 8o mil hoga-
res (la encuesta llega a representar s6lo hasta 31 mil
hogares en estas condiciones), se obtiene un monto
total anual de gasto en medicamentos de 155 (con un
tipo de cambio de $500/US$) millones de délares. Es
decir, las familias que estin en gasto catastréfico en
salud gastan en medicamentos esa importante suma
(cuadro 9).

Cuadro 9. Gasto de bolsillo en salud (GBS) y gasto de bolsillo en medi-
camentos, en hogares en estado de catastrofe financiera (GBS>40% del
ingreso): datos basicos para estimar el gasto catastrofico en medicamentos

Gasto en Gasto de bolsillo Gasto en
Quintil de medicamentos por en salud por Gasto total del medicamentos (%
gasto hogar mensual hogar mensual hogar mensual gasto de bolsillo)
Quintil 1 16.754 47.648 146.838 57,23%
Quintil 2 25.234 92.376 217.160 42,61%
Quintil 3 46.234 159.130 407.942 4091%
Quintil 4 35952 350.667 708.430 21,04%
Quintil 5 174.778 967.625 1.705.860 14,65%
Total 81.769 464440 872.841 29,02%

Fuente: Elaboracion propia con datos de la EPF 2007 del IN46

No obstante el calculo anterior, si suponemos un
seguro para acceso que comienza a operar sélo cuan-
do los gastos en salud del hogar llegan al 40% de las
rentas, es decir, el hogar co-paga hasta ese porcenta-
je, el costo a cubrir por un proyecto de seguro para
cubrir el gasto en medicamentos de familias en gasto
catastroéfico en salud, rondaria los 93 millones de dé-
lares al afio.

b. Fuentes u origen de los recursos
La recaudacién de ingresos es lo que la mayoria

de la gente asocia con el financiamiento de la salud:
la forma en que se recauda el dinero para pagar los
gastos del sistema sanitario. El dinero suele proceder
del estado, los hogares, las organizaciones o las em-
presas y, a veces, de contribuyentes que estdn fuera
del pais (llamados «fuentes externas»). Los recursos
se pueden recaudar por medio de impuestos genera-
les o especificos, las contribuciones obligatorias o vo-
luntarias de los seguros médicos, los desembolsos de
los pagos directos, tales como cuotas de los usuarios,
y las donaciones. A continuacién se describen cuatro
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formas bdésicas a considerar cuando hablamos de ob-
tener recursos financieros para drogas de alto costo,
a saber:

Financiamiento a través de impuestos generales

Esta alternativa implica que los fondos destinados
al financiamiento de los servicios de salud son recau-
dados a través de impuestos generales (IVA, renta,
aranceles, etc.), es decir aquellos que gravan a todas
las actividades econdmicas y no alguna actividad en
particular, cuya recaudacion este asociada al finan-
ciamiento de un programa o proyecto especifico (ear-
marked taxes). Asi esta recaudaciéon comprende basi-
camente todas las fuentes iniciales de financiamiento
(los individuos, las empresas, etc.) y generalmente se
asocia a coberturas poblacionales®.

Paises como el Reino Unido, Espafia, Italia, Paises
Nordicos y Canada basan el financiamiento de sus
Sistemas Nacionales de Salud en este tipo de meca-
nismo3.. En el caso de Chile, el afio 20009; 56,4% de
los recursos del sector puiblico para financiar el gas-
to en salud provenian del aporte fiscal®?, es decir, de
asignaciones por parte del gobierno a través del pre-
supuesto, cuyo origen son los impuestos generales de
la nacién.

En otras palabras, la mayor parte del financia-
miento del sistema puiblico de salud proviene de di-
chos impuestos.

El aumento de las coberturas ya sea en términos de
los servicios cubiertos o de la proporcién en que lo es-
tan implica ya sea un aumento de tasas (en uno o mas
de los impuestos antes mencionados), o la desviacion
de recursos ya sea desde otros sectores (educacion,
vivienda, etc.) o del mismo sector salud (reduccién o
eliminacién de otros programas) lo que generalmente
encuentra detractores. Por otra parte, este mecanismo
de contribucién es pro-ciclico (la recaudacion y el des-
empefio de la economia se mueven en el mismo sen-
tido), por lo que también se reconoce especialmente
vulnerable en tiempos de crisis econémica3.
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Financiamiento a través de seguros de caracter obli-
gatorio (sistema de aseguramiento social)

Esta alternativa implica que los fondos destina-
dos al financiamiento de los servicios de salud son
recaudados mediante una contribucién de caricter
obligatoria generalmente basadas en los salarios de
los afiliados o en una base mas amplia como las ren-
tas (como en el caso de Francia, Alemania, Holanda,
Suiza, etc.). Este tipo de mecanismo se asocia gene-
ralmente a seguros sociales o a seguros privados que
administran una cotizacién social y se diferencian, en
general, por el tipo de contribuciones impuestas.

Estas pueden ser contribuciones o primas basa-
das en el salario (el mismo porcentaje para todos los
contribuyentes), o primas individuales ajustadas por
riesgos*.

Al ser mecanismos asociados a los salarios, las
principales fuentes iniciales de financiamiento son
los empleados y los empleadores, y en principio, se
asocia a la cobertura de los contribuyentes y sus fa-
milias. El éxito de este mecanismo (basado en la obli-
gatoriedad), por lo tanto, estd correlacionado con la
extension del empleo formal, y con la posibilidad de
inclusion de trabajadores independientes y del sector
informal®. En este caso, al ser las contribuciones ex-
clusivas para el financiamiento de la salud, los recur-
sos requeridos para aumentar los servicios cubiertos
o la proporcién en que se cubren requieren ya sea de
un desplazamiento de recursos desde otros progra-
mas, o de proyectos del sector o de aumento de las
primas.

En Chile coexisten ambos tipos de mecanismos
(FONASA e ISAPRE respectivamente).

En el caso del sistema de aseguramiento social las
contribuciones corresponden a primas basadas en el
salario, equivalentes al 7%, éste en el caso de los tra-
bajadores dependientes (obligatorio). En el afio 2009,
las contribuciones sociales de los afiliados al sistema
publico correspondieron a 35,8% de los recursos de
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este sector para financiar el gasto en salud. 3¢

Financiamiento a través de otros mecanismos

Esta opcion agrupa a todos aquellos mecanismos
no contenidos en las alternativas anteriores. El Re-
porte Mundial de la Salud del afio 20107 sefiala la
importancia de encontrar mecanismos alternativos
de financiamiento en pos de alcanzar una cobertura
universal. El informe menciona, entre aquellas alter-
nativas con alta capacidad de recaudacién de fondos
la tasa especial sobre las grandes empresas rentables
(por ejemplo: Australia a las compafifas mineras, Ga-
bén a las empresas de telefonfa mévil, Pakistan so-
bre las empresas farmacéuticas), y la tasa sobre las
transacciones de divisas. Ademads, menciona otras
opciones con capacidad media de recaudacién, como
los bonos didspora, los impuestos sobre las transac-
ciones financieras, aportacion solidaria con los telé-
fonos moviles e impuestos especificos a productos
nocivos (como el tabaco, el alcohol y alimentos poco
saludables).

Por otra parte, en Hughes et al. (2005) se mencio-
nan los esquemas de riesgo compartido (risk-sharing)
y de no cura, no pago’ como nuevas aproximaciones
en el caso especifico del financiamiento de medica-
mentos de alto costo. El primero representaria una
negociacion entre la autoridad sanitaria y la compa-
fifa farmacéutica en base a ajustar el precio del medi-
camento en funcion de los logros obtenidos en salud
hasta alcanzar el umbral de costo-efectividad pre-
establecido.. El caso del segundo esquema es similar,
s6lo que de no producirse los resultados esperados la
autoridad recibiria los pagos de vuelta.

En el caso de Chile, un ejemplo de estos mecanis-
mos como el de impuestos marcados para el financia-
miento de programas de salud es el de 1a Ley N°19.888,
que estableci6 el aumento transitorio (en principio)
del IVA para el financiamiento de la actual Reforma
de la Salud. Otro ejemplo de mecanismos innovado-
res de financiamiento en el ambito de la salud en Chi-
le es el de la Fundacién Teletén, una corporacion de
derecho privado y sin fines de lucro, creada en 1986

con el objetivo de encauzar y distribuir los fondos
recaudados a partir de sus campafias (generalmente
de periodicidad anual) a la rehabilitacién de personas
discapacitadas. Por otra parte, fuera del ambito de la
salud, la Ley N° 20.026 del Ministerio de Hacienda,
aprobada en 2005, establece un impuesto especifico
a la actividad minera (conocido como royalty mine-
ro) cuya recaudacion, a pesar de no especificarse en la
Ley, seria destinada a financiar actividades de investi-
gacion, desarrollo e innovacién (1+D+i).

En sintesis y considerando la base juridica, regla-
mentaria, y comercial existente en nuestro pais las
alternativas que resultan validas son las siguientes:

Alternativa 1: Impuesto generales de la Republica
destinados a financiar enfermedades que requieren
de medicamentos de alto costo (enfermedades raras
y otras) con caracter universal (FONASA, ISAPREs y
otros).

Alternativa 2: Impuestos generales de la republi-
ca, cotizaciones previsionales de individuos afiliados
a FONASA para financiar medicamentos de alto cos-
to (enfermedades raras y otras) para beneficiarios de
FONASA.

Alternativa 3: Impuestos generales de la republica,
cotizaciones previsionales de individuos afiliados a
FONASA e individuos afiliados a ISAPRESs para finan-
ciar medicamentos de alto costo (enfermedades raras
y otras) tanto de beneficiarios de FONASA como de
ISAPREs conjuntamente.

Alternativa 4: Impuestos generales de la Republi-
ca, cotizaciones previsionales de individuos afiliados a
FONASA e individuos afiliados a ISAPRESs para finan-
ciar medicamentos de alto costo (enfermedades raras
y otras) de beneficiarios de FONASA y de ISAPRESs se-
paradamente.

c. Modelos de asignacion del financiamiento
Definicion de Alto Costo o catastrofe médica

En casi todos los paises en que existe seguridad
social en salud, existen fondos para casos de alto
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costos o catastroficos. Siguiendo la linea de algunos
de estos seguros catastréficos, se puede plantear un
seguro para medicamentos de alto costo o catastro-
ficos, que utilice un mecanismos de impacto sobre la
renta familiar para su inclusién, siguiendo, ademas
los criterios de andlisis de OMS esto es que no haya
restricciones de capacidad de pago para acceder a las
prestaciones de salud y que estds se financien segiin
esa capacidad.

Condiciones de Acceso

Los dos criterios mds relevantes para acceder a
este tipo de seguros son padecer una determinada en-
fermedad, lo que implica que debe existir un listado
de enfermedades que califican. Esta es una definicion
asociada al riesgo de enfermedad. La otra opcion es
simplemente superar el umbral de gastos predetermi-
nado, o sea, un acceso definido mas bien por el lado
del riesgo financiero. Hasta aqui, nos hemos inclina-
do por este dltimo criterio, pero mezclas de ambos
criterios también pueden utilizarse.

Hay otras condiciones de acceso que deben ser de-
finidas, como por ejemplo: estar asegurado, el criterio
de uso racional de medicamentos (recetado por un
médico) y luego estn los criterios anexos referidos
a la existencia de un sistema de evaluacion, califica-
cién y acreditacion de tecnologias sanitarias que de-
biese acompanar a un mecanismo de financiamiento
del acceso, de este tipo. Indudablemente este sistema
tendria costos que deben ser considerados a la hora
de hacer una evaluacién social de proyectos. También
se puede pensar en una implementacion paulatina
que comience por ordenar y asignar atribuciones aso-
ciadas a estas decisiones, a organismos de la institu-
cionalidad ya existentes.

Co-pagos
Como hemos sefialado, si se usa un mecanismo

tipo stop loss, existird un deducible que sera el co-
pago que realizardn los beneficiarios del sistema. No
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obstante, los copagos también pueden ser dirigidos
al seguro. Es decir, si estamos frente a un arreglo de
seguridad social con un seguro catastrofico, es imagi-
nable que el reembolso del fondo que se genera para
cubrir estos gastos, devuelva una proporcion del gasto
o un arancel fijo del mismo, cuando lo que se quiere es
promover la contencién de costos por parte de ellos.
Légicamente co-pagos, en ambos sentidos, al usuario
(por la via del deducible) y al seguro, pueden ser utili-
zados al mismo tiempo.

Pagos

Para asignar los recursos se pueden pagar tipo re-
embolso a los seguros (pago ex - post) o pagar provi-
siones en base a lo ocurrido en el pasado (pagos ex -
ante) para después re-liquidar al final de cada periodo
(mezcla de ex - ante y ex - post). Esto tltimo, un pago
mixto, es lo mas recomendable.

Finalmente, cabe tener en mente que claramente
se requiere de un disefio de detalle del mecanismo, asi
como, el estudio actuarial del seguro a planificar.

d. Institucionalidad

Tal como hemos sefialado anteriormente, los me-
canismos definidos para seleccionar las condiciones a
financiar pueden depender alternativamente del ries-
go de presentar una determinada enfermedad o bien
por el riesgo de caer en un gasto que resulte catastré-
fico para el hogar dependiendo de lo que se considere
en cada caso un riesgo catastrofico.

A continuacién se evalian combinadamente los
mecanismos para agregar o reunir dicho financia-
miento y la forma de pago a los proveedores conside-
rando de base las alternativas de fuente de financia-
miento generales vistas en la seccion 06.2.

Fondo nacional con recursos presupuestarios

La creacion de fondos comunes es la mancomuna-
cién y gestion de los recursos econdmicos para garan-
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tizar que el riesgo financiero de tener que pagar por la
asistencia sanitaria es soportado por todos los miem-
bros del fondo comtin y no solo por las personas que
enferman y necesiten de medicamentos. El objetivo
principal de la solidaridad es la dilucién de los ries-
gos financieros asociados a la necesidad de utilizar los
servicios sanitarios.

Una alternativa para la cobertura en cuestion es
generar un fondo presupuestario para pagar los gas-
tos catastroficos en medicamentos de los hogares.
Obviamente esto implicaria que el gobierno decide,
politicamente, que este tipo de gasto merece ser fi-
nanciado por el Estado para todos los beneficiarios.

Fondo nacional con aportes capitados de la seguri-
dad social

Otra alternativa es que la cobertura sea financia-
da por los seguros a través de un fondo comtin entre
ellos, que es lo mas eficiente dado el tamafio del pool
de riesgos. En este caso a su vez se pueden dar dos al-
ternativas. En este caso ISAPREs y FONASA aportan
por cada uno de sus beneficiarios una prima actuarial
al fondo comun.

El gobierno decide financiar los medicamentos de
alto costo en el FONASA:

Consiste en una decisién unilateral de politica
(como las hay en otros casos, como por ejemplo: gra-
tuidad en la atencién de adultos mayores) y accede-
rian al financiamiento bajos ciertas condiciones, los
beneficiarios del seguro publico de salud.

Dos fondos separados ISAPREs y FONASA

Es decir, cada subsistema FONASA e ISAPRE, or-
ganiza un pool de riesgos y funcionan separadamente.
Claramente esto es menos eficiente que lo anterior, no
obstante, es un hecho de la realidad que de esta forma
esta hoy dia organizada la seguridad social de salud en
Chile, por lo que es pensable su consideracion.

Las mismas alternativas pero con mas prestaciones
que solamente medicamentos

No se puede descartar un mecanismo de seguro
catastrofico que incluya todos los servicios médicos
catastroficos, incluyendo los medicamentos, lo que
puede ser mas eficiente. Una segunda alternativa, en
esta linea, es que a los medicamentos se incorporen
otros beneficios a cubrir, pero no la totalidad de los
asociados a los eventos, esto es el gastos en protesis
y aparatos.

En cualquier caso se hace mandatario el uso de
mecanismos de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
(HTA-costo efectividad-priorizaciéon) que permitan
garantizar que se financian acciones costo-efectivas y
que dichas acciones se revisan periddicamente.

e. Conclusion

El gasto catastréfico en medicamentos puede al-
canzar los 155 millones de délares al afio en Chile y
dependiendo del sistema de financiamiento cerca de
9o millones al menos, pueden ser requeridos para
ser financiados por un sistema global de asegura-
miento, en cuyo caso aparecen como relevantes las
siguientes alternativas de financiamiento/arreglos
institucionales:

Financiamiento con cargo al aporte fiscal del pre-
supuesto del Ministerio de Salud a través de:

o Obligatoriedad de cobertura de beneficiarios
FONASA, sujeto a uso racional.

o Creacién de un pool de riesgos nacional.

« Contratos en esquemas de riesgo compartido
con la industria.

Financiamiento con cargo a cotizacion previsional
obligatoria, a través de:

o Obligacion de cobertura en los planes de sa-
lud, sujeto a uso racional.
e Creacién de un pool de riesgos compartidos
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por el aseguramiento para medicamentos o
para eventos catastréficos.

En todo caso, las alternativas que parecen mas
convenientes, dado que se ajustan mejor a los mode-
los institucionales de financiamiento-aseguramiento
vigentes en Chile, son las asociadas a la conformacion
de pool de riesgos de los actores de la seguridad social
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de salud. Ello combinado con un fuerte sistema de
evaluacién de tecnologias en salud (medicamentos)
y entonces un sistema de autorizaciéon de cobertura
técnico y transparente. Al mismo tiempo y en este
caso, para controlar el efecto precio, puede indagarse
en la regulacién de ellos y/o en acuerdos con la indus-
tria para compartir los riesgos.
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