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SUMARIO

- Exposiciones de los abogados sefores
Gabriel Zaliasnik y Felipe Mufioz.

Asisten los diputados sefiores Bellolio, don Jaime; Castro, don Juan Luis;
Chavez, don Marcelo; Gahona, don Sergio; Macaya, don Javier, Pérez, don
Leopoldo; Torres, don Victor; y las diputadas sefiorita Cariola, dofia Karol, y
sefiora Hernando, doiia Marcela.

Preside la sesion el diputado sefior Juan Luis Castro. Actia como
Secretario el sefior Javier Rosselot y, como Ayudante, el sefior Guillermo Diaz.

No hay Cuenta.

Concurren, en calidad de invitados, los abogados sefiores Gabriel Zaliasnik
y Felipe Mufioz; el Director del Instituto de Salud Publica, sefior Alex Figueroa; la
Jefa de la Division Juridica del Ministerio de Salud, sefiora Andrea Martones; los
Asesores del Ministerio de Salud, sefiores (as) Judith Herrera, Maria Carolina
Mora y Guillermo Olivares; los Asesores del ISP, sefiores (as) Humberto Burotto,
Biby Ferrada, Pamela Milla, Nicole Morandé y Sergio Mufoz, y el Jefe de Estudios
de Cenabast, sefior Arturo Avendario.

Debidamente autorizados por la Comision, asisten también los sefiores (as)
Ignacio Copaja, Florencia Cummins, Juan Pablo Briones, Julio Jiménez, Daniel
Lépez, Felipe Ponce y Jaime Varas.

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

TEXTO DEL DEBATE
El sefior CASTRO (Presidente) .- En el nombre de Dios y de

la Patria, se abre la sesidn.
El sefior Secretario va a dar lectura a la Cuenta.

El sefior ROSSELOT (Secretario).- No hay Cuenta, sefior
Presidente.
El sefior CASTRO (Presidente).- Para referirse a temas

varios, tiene la palabra el diputado sefior Leopoldo Pérez.

El sefior PEREZ (don Leopoldo) .- Sefior Presidente, quiero
que se insista en invitar al sefior Alberto Novoa, fiscal de



la cadena de farmacias Salcobrand, y al sefior Enrique Paris,
presidente del Colegio Médico de Chile.

El sefior CASTRO (Presidente).- ¢Habria acuerdo para ci-
tar a estas personas para la prdéxima semana, incluido el
Fiscal Nacional Econdémico?

Acordado.

Doy la bienvenida a nuestros invitados.

El propdésito que en su Ultima sesidn expresd esta comi-
sidén investigadora fue escuchar a dos distinguidos abogados y
expertos en el 4area de medicamentos, a la luz de la contro-
versia suscitada, producto de diversa informacidén y reportes,
tanto en lo que tiene que ver con las distintas lineas de
produccidén que los laboratorios venderian a distintos pre-
cios. En este sentido, me remito al estudio del Sernac, la
aplicacidén en la practica de la ley de farmacos vigente y los
factores de los precios influyen actualmente en el mercado,
desde los laboratorios a las farmacias, con la variante de
las farmacias comunales desde donde también han hecho presen-
tes una critica y una objecidn.

La semana pasada el ISP anuncidé los sumarios respecto de
varios laboratorios. Por consiguiente, le pedimos al director
del ISP que hoy estuviera presente para precisar estas mate-
rias.

Por 1lo tanto, nos gustaria que expresaran con toda
libertad su visidén del mercado farmacéutico y de los dis-
tintos actores, de lo gque esperan de esta comisidn, en cuanto
a cambios legislativos, y de la fiscalizacidédn que se ha
hecho.

Hoy, queremos escuchar el planteamiento que traen con
las distintas miradas del mercado. Como conocen lo gue esté
sucediendo en el sector farmacéutico, pueden contribuir a los
cambios y las mejoras que hay qgque introducir en el sector.
Aqui, se discuten muchos temas, pero en la préactica debemos
llegar a un puerto de destino final.

Para efectos del acta, pido que cada invitado se iden-
tifique y sefiale si representa a alguna institucidn.

Tiene la palabra el sefilor Gabriel Zaliasnik.

El sefior ZALIASNIK.- Sefior Presidente, soy abogado,
profesor de derecho penal en la Facultad de Derecho de la
Universidad de Chile. Soy algo advenedizo en el tema de los
medicamentos, pero llevo veintitantos afilos ejerciendo en
materias relacionadas con el acceso a medicamentos, particu-
larmente con las patentes, lo cual me ha hecho en alguna
medida conocedor de algunos aspectos del tema.

Al inicio de mi exposicidén, es importante dejar claro
que he sido y soy abogado de diversos laboratorios de manu-
factura nacional, particularmente de Laboratorio Recalcine,
de Laboratorio Saval y de Laboratorio Pharma Investi. En el
pasado, mi oficina fue el estudio Jjuridico de Salcobrand;
estoy hablando de hace muchisimos afios. Prefiero dejar claras



estas cosas para evitar cualquier malentendido o malinterpre-
tacidén de lo que voy a decir.

No obstante haber sido y ser abogado de diversos labora-
torios nacionales y haber dado peleas bastante significativas
e importantes en materia de acceso a medicamentos, particu-
larmente en lo que dice relacidén con el tema de la patentes,
por ejemplo, la nulidad de la patente del Viagra y en algunas
peleas con el Finasteride o <con algunos medicamentos o
moléculas extraordinariamente importantes, gque hoy estan a
disposicidén del mercado, me ha llevado a tener una posicidn
bastante clara en lo gque guarda relacidén con la importancia
del acceso a medicamentos. Por lo tanto, lo gque yo diga no
representa necesariamente el sentir de ninguna de las
personas que he representado o represento en cualquier
proceso en la actualidad.

En ese sentido, tengo una actitud bastante extrema. No
creo mucho en las patentes farmacéuticas, pues considero que
son una gran barrera en el acceso a los medicamentos. Creo
fervientemente en las licencias para estos efectos y que ha
faltado un mayor desarrollo en el ambito de las licencias
para que existan moléculas de primera generacidn disponibles
en el mercado.

Quienes estuvieron en la Comisidén de Salud en el tiempo
del ministro Maflalich recordaran que fui un gran detractor -y
lo sigo siendo- de las politicas pUblicas que se implemen-
taron en esa época, particularmente de cémo se implementd la
politica de bioequivalencia y también de las modificaciones a
la ley de féarmacos.

La presentacidén que me va a acompafiar en esta conversa-
cidén, en parte, es muy parecida a la que utilicé hace tres
afios cuando se discutidé la ley de féarmacos en la Céamara de
Diputados. Lamento decir que van a poder advertir que gran
parte de los temas que ustedes ahora estdn abordando en esta
comisidén investigadora -es feo que lo diga- estaban en la
presentacidn.

Agqui, no hay nada nuevo. Lo que se estd detectando en el
mercado, de lo que la opinidén publica ha ido tomando conoci-
miento, lo gque ha visto el Sernac o lo que ha detectado el
Instituto de Salud Publica es lo gque los economistas y los
entendidos habian predicho, con mucha antelacidén, que proba-
blemente iba a ocurrir si la politica publica se implementaba
en una forma equivocada, voluntarista y que no se condijera
con la realidad de cémo estaba articulado el mercado
farmacéutico en Chile.

Para graficarlo y tener una idea -creo que este punto es
muy 1importante de cara a las modificaciones gue se quieran
introducir-, debo sefialar que el mercado farmacéutico en
Chile, el acceso a los medicamentos, ha tenido tres modelos a
los cuales uno puede echar mano si mira la experiencia compa-
rada.

Existen modelos en los cuales se asigna un rol protagd-
nico al médico, modelos en los cuales se asigna un rol prota-
gbnico a las farmacias, particularmente, al dependiente de
las farmacias, quien estd detréds del mostrador, y modelos de



gbndola. Si bien estos uUltimos modelos podria ser propio de
una farmacia, la idea es que se da acceso al cliente, al
consumidor, al ciudadano, gue se empodera con herramientas
para poder elegir qué medicamento utilizar.

Entonces, el direccionamiento del acceso a medicamentos
-se puede combinar de distintas formas- va a depender del
énfasis en la politica publica que se quiera utilizar. Si se
cree y confia en los médicos, naturalmente, estos van a tomar
la decisidén de la prescripcidédn, por ejemplo, de un genérico o
de una marca determinada gque les da confianza y seguridad en
sus tratamientos.

Si un médico prescribe un genérico, de alguna manera,
empodera a la farmacia, porque le permite la intercambiabili-
dad en forma bastante laxa.

Si el médico prescribe un medicamento de marca determi-
nada, desempodera a la farmacia si, a su vez, se hace respe-
tar la receta médica. En el fondo, depende del rol gque juega
en este punto el Instituto de Salud Publica en velar por el
respecto a la receta.

Si nos enfocamos en el paciente y se prescribe, por
ejemplo, un genérico de aquellos que pueden acceder en las
gébndolas, probablemente el paciente va a empoderarse y no va
a depender del stock que pueda tener disponible la farmacia.
También tenemos un paciente empoderado si se le da informa-
cidén suficiente para que pueda elegir.

Por ejemplo, cuando suben a un avidén con destino a Esta-
dos Unidos y toman una revista, ven que hay miltiple publici-
dad de medicamentos, 1lo cual es algo que en Chile siempre
hemos rehuido y que en la ley de farmacos se buscd restringir
completamente.

Bueno, en Estados Unidos hay pacientes con mucho més
conocimiento y mucho mas empoderados respecto de los nuevos
medicamentos que salen en el mercado y de la existencia de
medicamentos en el mercado de lo que ocurre en Chile.

Si les damos el poder a las cadenas de farmacias, en mi
opinidén, tiene el efecto de si la prescripcidén es genérica,
por supuesto, van a direccionar ventas a marcas propias, a
genéricos o, incluso, al laboratorio que pudiera proveerlas
de alguin incentivo.

Si hay prescripcién especifica, van a tener que respetar
la decisidén médica si, a su vez, el Instituto de Salud Pabli-
ca hace el trabajo y controla.

;Qué inspiraba en ese momento la modificacidén de la ley
de farmacos y la politica de bioequivalencia, gque hoy signi-
fica que estemos pagando el precio y el costo de una politica
mal implementada? Recuerdo haber escrito en esa época varios
articulos en algunos blogs, en los que hablaba de una especie
de mal implementacidén que, incluso, asimilaba al Transantia-
go. Habia algunas situaciones que podian derivar en proble-
mas, porque ibamos a tener falta de medicamentos y también se
iban a encarecer los medicamentos.

¢Basicamente, qué ocurria? Que se desconfiaba de 1los
médicos. En ese entonces se hablaba de mads o menos 30.000



médicos, pensando que habia un espacio muy grande de corrup-
cidén en el cuerpo médico.

Se desconfiaba profundamente de los laboratorios, ya que
se pensaba que estos tenian el poder corruptor respecto de
los médicos.

Se desconfiaba de los pacientes, pues desde el punto de
vista de la salud publica se creia que si el paracetamol, por
ejemplo, se ponia en una gédndola, los usuarios podrian auto-
medicarse y comprar 30 cajas del producto.

Curiosamente, se confiaba mucho en el poder de las cade-
nas de farmacia, suponiendo que estas podrian ser el arbitro
en el acceso a los medicamentos.

;Cudl era el modelo? El cuadro que observan en la lami-
na, gque ocupé en ese entonces, sigue reflejando la realidad.
La exigencia 1 que planteaba el Ministerio de Salud era
contar con estudios de biocequivalencia y la expectativa era
que el estudio iba a garantizar la intercambiabilidad de 1los
medicamentos.

La exigencia 2 era que debian recetarse medicamentos
genéricos, los que iban a producir el mismo efecto tera-
péutico y tendrian la misma calidad certificada por el Insti-
tuto de Salud Publica vy, por lo tanto, iban a ser inter-
cambiables. Por lo tanto, se verificaba una segunda expecta-
tiva del Ministerio de Salud de la época y era que iba a
aumentar la demanda de genéricos, que consideraban baja, aun-
que las cifras que maneja IMS-Health no demuestran eso.

Entonces, la tercera expectativa era que los precios
iban a bajar y del mismo modo el gasto en salud de los ciuda-
danos. Sin embargo, no se 1iban a cumplir ninguna de esas
expectativas.

Las léminas de la época mostraban lo que preveian quie-
nes hacian estudios al respecto y apuntaban a que la bioequi-
valencia gque se estaba implementando no cumplia con 1los
esténdares internacionales que se requerian.

A mi se me criticdé mucho por haberla llamado “una bio-
equivalencia a la chilena”, pues se habia hecho de manera
bastante sui generis, que no aseguraba el control de que los
laboratorios tuvieran las practicas de buena manufactura de
manera prioritaria; no se aseguraba que utilizaran una mate-
ria prima homogénea y, por lo tanto, solo se iba a garantizar
la intercambiabilidad del lote que era testeado, para efectos
de la bioequivalencia, pero no se podia extrapolar el resul-
tado a productos en el futuro.

En esa época, el 35 o 40 por ciento de los laboratorios,
incluso sus plantas en Chile, no cumplian con las normas GMP,
por lo cual, antes de hablar siquiera de biocequivalencia e
intercambiabilidad, m&s bien parecia que habia que asegurar
una base de comparacidédn que fuera igual. Por lo tanto, 1la
expectativa 1 no se cumplia.

La expectativa 2, que apuntaba a que aumentaria la
demanda de genéricos bajo la idea o la premisa que ahora
algunos han querido reflotar, se refiere a que la prescrip-
cidén de genéricos iba a producir este efecto. En el fondo,
asumiendo la intercambiabilidad de los medicamentos, que no



es un supuesto razonable, iba a ser posible acceder al inter-
cambio.

Detrds de esta obligacidédn estd el supuesto de qgue en
Chile se recetaban pocos genéricos, aunque las cifras demos-
traban que en ese entonces no era asi, finalmente en la
Comisién de Farmacos se llegd a 1la redaccidédn del actual
articulo 101, en consenso con el Ejecutivo y con todos 1los
actores de la Camara de Diputados y del Senado, lo que de
alguna manera zanjd este debate y permitidé la intercambiabi-
lidad en el caso de que hubiesen bicequivalentes, y prohibid
la intercambiabilidad en los casos en dque todavia no se
hubiese llevado adelante la bioequivalencia.

El problema era la expectativa 3, que era la madre del
cordero, porque el ministro de Salud nos decia que iban a
bajar los precios; por lo tanto, todos creian que la ley de
Fadrmacos era la gran solucidén y que Chile iba a ser otro en
relacidén con el acceso a los medicamentos.

Yo decia que lo que va iba a pasar era lo siguiente, vy
es lo que pasd: el proyecto de impulsar los genéricos aumen-
taria el precio de los medicamentos genéricos. Se calculaba
segin un estudio del entonces ministro de Hacienda, pero que
habia hecho muchos afios antes Felipe Larrain junto al
economista Jorge Quiroz, en 2003, estudiando experiencias
comparadas. Lo traje para dejarlo a disposicidédn de la comi-
sién. Ellos decian que iba a subir el precio de los genéri-
cos, que iba a aumentar el poder de las cadenas de farmacia,
porque habiendo intercambiabilidad, pudiendo redireccionar
ventas a marcas propias o a determinados genéricos, o pudien-
do elegir entre ellos, no hay ninguna razdn para que la cade-
na de farmacia deba tener en su stock cuatro o cinco marcas
de un mismo principio activo.

Es natural en la lbégica de negocios, y eso no tiene nada
de malo, gque si se satisface con una presentacién del produc-
to no tiene para qué tener un sobrestock de cuatro o cinco
presentaciones disponibles. Lo que ocurriria es que disminui-
ria la cantidad de oferentes en el mercado Jjunto con el
numero de laboratorios y el numero de productos.

Qué fue lo que sucedid? Los laboratorios tuvieron la
posibilidad de elegir qué lineas de productos querian bio-
equivalenciar. Por ejemplo, el que se especializaba en medi-
camentos cardioldédgicos y tenia ventas 1importantes en esa
adrea, Dbioequivalencidé esos productos; el que se dedicaba a
productos para la diabetes hizo lo propio, y asi cada labora-
torio de alguna manera fue segmentando nichos en los cuales
participar.

Por lo tanto, habia poco incentivo para que los labora-
torios siguieran produciendo los medicamentos que hasta ese
momento producian. Si no hacian bicequivalencia de un deter-
minado principio activo o molécula, qué sentido tenia seguir
fabricédndolos si no lo podrian expender en las farmacias.

Eso, probablemente, se iba a ver reflejado en un aumento
de los precios de productos con marcas porque como el proceso
de bioequivalencia, aun con sus limitaciones por haber sido
hecho a la chilena, de alguna manera tenia mucho méds sentido



bioequivalenciar productos de marca que un medicamento gené-
rico.

Lo anterior iba a traer aparejado un aumento en 1los
costos de fiscalizacidén de la autoridad, porque la carga para
el Instituto de Salud Publica era bastante grande, pues deben
recordar que todavia no se creaba la Agencia Nacional de
Medicamentos. Cuando uno iba al Instituto de Salud Publica,
habia un letrerito que decia Agencia Nacional de medicamen-
tos, pero era la misma oficina de control de medicamentos que
existia antes, es decir, no habia cambiado en nada.

En consecuencia, lo gque concluian el ministro Larrain vy
Jorge Quiroz en ese entonces era que los precios de los medi-
camentos genéricos iban a subir y, probablemente, también los
de marca, y el impacto en el gasto total era incierto, pues
claramente se trataba de una medida regresiva.

;Por qué es una medida regresiva la politica publica que
se adoptd? Hoy estamos pagando las consecuencias y ha llevado
a la constitucidén de esta comisidn investigadora. La respues-
ta es que hoy dia hay menos medicamentos disponibles en el
mercado, menos presentaciones, menos competencia y, por 1lo
tanto, hay mayores precios.

Ademds, hay un andlisis econémico bastante interesante
que hacen Larrain y Quiroz. Muchos laboratorios con el gené-
rico de marca -es una de las caracteristicas en el mercado de
Chile- de alguna manera subsidiaban a costo marginal 1los
genéricos, que vendrian a ser los equivalentes al formulario
nacional del Laboratorio Chile. Sin genérico de marca, el
genérico duro, necesariamente iba a subir de precio.

En verdad, si uno hiciera un comparativo con la pelicula
“Volver al futuro” tiene un efecto que es como ir hacia atrés
en el tiempo, y en realidad nada de lo que ha pasado era
imprevisible, porque hasta un abogado lo puede entender.

No hay ningtin incentivo para diferenciarse, y lo dije en
la Comisidén de Salud. Es como si en el futuro colocadramos a
los médicos la palabra “cardidélogo” en el delantal.

;Cuadndo se va a la clinica o al hospital le interesara o
no la diferencia entre uno y otro? Bueno, la marca si intere-
sa, porque durante ochenta o cien afios las marcas fueron el
garante de la calidad de los medicamentos.

La salud publica en Chile mejord sustancialmente durante
décadas, de manera progresiva, sin que existiera biocequiva-
lencia, y con esto no quiero decir que me opongo a un pProceso
serio de bioequivalencia, sino que me opongo a la ldégica de
que de la bicequivalencia se sigue a la intercambiabilidad vy
reemplazamos el rol del médico en esta decisidn.

Es decir, mi conviccidén, intima, personal y profunda, es
que el médico atomiza la decisién. En definitiva, hay 30 mil
0o 40 mil médicos a la hora de resolver. El médico conoce a su
paciente, conoce los productos, ha visto los efectos de los
medicamentos y, por lo tanto, si bien es razonable gque se
quiera empoderar al paciente, entonces permitamos la publici-
dad. Si prohibimos la publicidad o cualquier tipo de contacto
con el médico, que es lo que se hizo en la ley, y se permite
una intercambiabilidad completa y se reduce el numero de



oferentes, probablemente los precios iban a tener un incre-
mento.

Por lo tanto, la expectativa 3 no se verifica, esto es,
que los precios bajan y con ello bajaba el gasto de salud.
Hay aumento de costos por cumplir las exigencias regulato-
rias; hubo aumento de precios por pasar de mercado marginal a
ser mercado objetivo. En el fondo, ahora derechamente el
genérico pasdé a ser en algunos aspectos el mercado objetivo,
0 bien, se iba a producir desabastecimiento. Por ejemplo, uso
Simvastatina, para bajar el colesterol, y pasé por este medi-
camento en las cadenas de farmacias gque se encuentran en
calle Huérfanos, y llevo dos meses buscando este medicamento,
pero ya no existe en el mercado nacional pues fue preferible
hacer bioequivalencia de Atorvastatina o de otras estatinas.

La Simvastatina era un medicamento de bajo margen, por
ende, de menor precio, pero hoy no estada ni en su formulacidn
genérica ni de marca. Ni siquiera se encuentra Zocor, de
Merck Sharp & Dohme, notoriamente méas caro que el genérico de
marca nacional.

Hoy la Simvastatina no existe, porque el mercado, pro-
ducto de que lo trataron de apalancar si mucho cuidado, pro-
dujo este tipo de cambio.

Aumentd el poder de negociacidédn de las cadenas de farma-
cias. Es natural, porque por razones casi obvias prefieren
tener menos stock de medicamentos y eligen o priorizan algln
laboratorio en desmedro de otros, y ese podria ser el labora-
torio que me ha tocado representar, o podria ser otro. No es
una gqueja gue tenga gque ver con intereses.

Disminuye 1la cantidad de oferentes vy, probablemente,
aumentaria el precio de los genéricos de marca y el valor del
genérico, porque se produce un desplazamiento al alza.

La pregunta es cbémo se podria cuadrar el circulo. Lo que
se pretende, y es a lo que nos invitaba el diputado sefior
Castro, presidente de esta Comisidén, es cbdmo miramos hacia el
futuro. Viene un nuevo proyecto de ley de Farmacos y todos
creen que puede ser ahora la oportunidad. Sin embargo, les
digo que pensemos bien 1las politicas publicas, porgque en
Chile funcionaron bastante bien hasta que intervino el Ejecu-
tivo y el Legislativo sin tomar en consideracidén algunas de
las criticas que se le hacian en ese momento. Bueno, y ahora
estamos viviendo esta situacidn.

No era posible simultidneamente argumentar a favor de la
intercambiabilidad de medicamentos y la prescripcidén obliga-
toria de genéricos; a favor de venta OTC en supermercados, V
en contra del poder del retail farmacéutico y de la automedi-
cacioén.

Ese era como el discurso publico, o sea, todo esto 1o
iba a solucionar la ley de Farmacos.

Siempre he postulado, y no voy a cambiar si no se dan
buenos argumentos -no los he leido y tampoco los he escuchado
hasta ahora-, que el valor de la receta médica per se es un
gran contrapeso en un mercado en que el paciente no tiene
ninguna vela en el entierro ni facultad donde elegir.



En otras palabras, frente a un mercado en que las tres
cadenas concentran un 90 y tanto por ciento del mercado natu-
ralmente la receta médica pasa a ser un contrapeso relevante
en un mercado donde existe integracidn vertical entre algunos
laboratorios, y si no es integracidén vertical, algun tipo de
contacto en la propiedad con las cadenas de farmacias.

Evidentemente, es un contrapeso en un mercado, aun sin
integracién vertical, en que las farmacias desarrollan marcas
propias, como lo que ocurre con los supermercados con algunos
productos. También se produce con algunos elementos donde el
Ginico contrapeso posible pareciera estar en la receta médica.

Por eso, no debe llamar la atencidén a nadie, por ejem-
plo, cuando recién comenzd la polémica de las farmacias popu-
lares, por llamarlo de alguna forma. Una de las cadenas de
farmacias, creo que Salcobrand, se apurd en ese momento en
decir que estaban de acuerdo en concentrar poder comprador en
Cenabast y traspasarlo al consumidor, porque indudablemente,
desde el punto de vista de la cadena de farmacia, si el poder
comprador del Estado se reduce a una molécula en una
presentacién de un laboratorio, evidentemente deja de estar
obligado a manejar un stock importante. Por lo tanto, sus
costos de inventarios son menores, por lo que creo que se
precipitaron en sacar esa conclusidn, que ademas era bastante
populista porque era suponer que Cenabast de verdad tendria
la capacidad de hacerse cargo de un poder comprador de manera
significativa.

No me voy a detener en la siguiente lé&mina, porque son
los datos qgue habian en ese entonces, pero gque mostraban el
impacto que tenian las marcas propias. Son datos a 2013, y en
los nuevos productos de 2012, siete de las primeras diez eran
marcas propias de las cadenas de farmacias; ocho de los top
10, marcas propias de las cadenas de farmacias; 15 de los top
20, marcas propias de las cadenas de farmacias. En sintesis,
esa era la realidad del mercado cuando estaban empujando la
politica de biocequivalencia. Es decir, en vez de fortalecer
la industria de produccidén local de medicamentos, que ademas
tienen un cierto valor si se quiere estratégico, en realidad,
pareciera ser que se estaba debilitando la industria nacio-
nal. Las consecuencias estaban a la vista.

Se incrementd la presencia de las marcas propias de las
farmacias. IMS-Health dice que hay un margen de 1 por ciento
que habria disminuido, lo cual habria que revisar.

Entiendo que ustedes tuvieron la oportunidad de conver-
sar con representantes de IMS-Health, y seria bueno que en
alguna ocasién les pudieran aclarar cdémo hacen su propia
base, porque para ellos algunos laboratorios integrados por
las cadenas de farmacias no son considerados como marca pPro-
pia, sino que para efectos estadisticos se les trata como
laboratorios independientes. Entonces, de alguna manera en
esos estudios se esconde la pelota estadistica en ese juego.

Lamentablemente, con el tema de las farmacias populares
se produjo un efecto domindé que era facil de prever y dificil
de hacerse cargo desde un punto de vista de un cierto
populismo si se quiere legislativo o regulatorio, y surgid la
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idea de que esto era como la panacea que va a solucionar
todos los problemas, ya sea por concentrar otra vez el poder
de compra y por detectar los problemas que dejaba dando botes
la ley de Farmacos.

Comenzaron a salir reportajes sobre la materia y el
Sernac no creo que haya sido todo lo cuidadoso que deberia,
porque comenzd a comparar peras CoOn manzanas; palses con cos-
tos de bolsillo distintos, donde habia algunos con subsidios
O seguros gque pagan parte del financiamiento del costo de 1los
medicamentos. En el fondo, se han comparado modelos regulato-
rios completamente distintos vy, por 1lo tanto, es bastante
dificil inferir que ello iba a terminar en algin beneficio.

Esto es curioso. Por muchos afios peleé con el Instituto
de Salud PuUblica de Chile, y con los seremis de la época,
cuando recién me inicié en temas farmacéuticos, y luché por-
que hubiesen dispensarios de medicamentos en centros médicos,
por ejemplo, en Integramédica, en Megasalud, etcétera, con la
finalidad de que a los pacientes se le entregaran muestras
gratuitas de inicio de tratamiento, 1lo <cual iria en su
directo beneficio. Sin embargo, siempre se dijo que se les
clausuraba, se imponian multas y habia todo tipo de sumarios
sanitarios porque no clasificaban en el estédndar de un
almacén farmacéutico, de un botigquin o de farmacias. En el
fondo, buscaron todas las interpretaciones para, de alguna
manera, restringir la entrega de medicamentos.

Sin embargo, mi amigo Daniel Jadue resultd televisiva-
mente mas atractivo, pues bastd con que anunciara la exis-
tencia de una farmacia popular, sin tener un medicamento en
la géndola en ese minuto, los pidid prestados a las farmacias
del barrio, y se impuso la realidad de las farmacias popula-
res, realidad a la gue no me opongo. Son decisiones regulato-
rias sobre cbdmo se quieren manejar, y es fantédstico si hay
més ofertas y mayor acceso a los medicamentos.

Sefior Presidente, quedo a disposicidén de ustedes para
aclarar dudas. Ahora, como tuvieron la amabilidad de invitar-
me a esta Comisidén, gquiero hacerles ver que lo que estd en
juego, cuando se trata de medicamentos, es demasiado sensible
para legislarlo o regularlo precipitadamente. Aprovecharlo
politicamente es extraordinariamente atractivo; sin embargo,
las decisiones tienen consecuencias y se notan.

Nadie puede decir que lo que pasdé con el mercado de los
medicamentos en Chile no estaba previsto, pues en 2003, luego
de un estudio realizado por Felipe Larrain y Jorge Quiroz, se
hizo presente en la comisidén que estudid la Ley de Farmacos.

Probablemente, se buscé la mejor solucidédn de consenso.
Pero aqui hay que tener mucho cuidado, pues el sistema no
estaba tan malo y, como dicen los americanos “si no estaba
roto es mejor no arreglarlo”. Y aqul nos pusimos a arreglar
algo que quizd no estaba tan roto como se pensaba. Es cierto
que habia cosas que mejorar, pero Chile tenia una industria
farmacéutica bastante respetable, con acceso a medicamentos
genéricos a precios muy baratos comparados con el resto de
Latinoamérica, porque estaban subsidiados y a costo marginal
con los genéricos de marca.
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Hoy parece bastante facil disparar al producto genérico
de marca, desde un punto de vista intuitivo, pero hay que
considerar el efecto que produce en el acceso al medicamento
genérico como tal y, ademas, ver cdmo impacta en los canales
de distribucidén de los medicamentos.

Apostar a que Cenabast, dada su fragilidad histérica,
reemplazara el poder de compra o que solo se hagan a través
de compras concentradas en todo Latincamérica, considero que
hay que ir despacio y tener harto cuidado.

He estado mas alejado del debate en el ultimo afio, pero
he escuchado de proyectos que estudian la alternativa de
fijacién de precios; gque se estidn buscando modelos, que
espero que no sean como el ecuatoriano, que ha sido un desas-
tre. Existe una gran cantidad de productos falsificados en el
mercado farmacéutico y, digo falsificado derechamente, porque
tienen hasta talco en su interior.

Hay que tener un poco de confianza en alinear de alguna
manera los incentivos. Entiendo el discurso de que el medica-
mento no es un bien de consumo propiamente tal y que se le
puede calificar como un bien social, pero en el intertanto
Chile ha mejorado sus indicadores de salud de forma signifi-
cativa, notable, mejora reconocida por todo el mundo a 1o
largo de los Ultimos cincuenta afios o mads. Lo ha hecho con su
industria nacional, con sus cadenas de farmacias, pese a los
problemas de concentracién en el Gltimo tiempo; lo ha hecho
con genéricos de marca, con productos innovadores y con
genéricos propiamente tal.

Por tanto, antes de modificar la estructura de nuestro
mercado histérico, el cual ha funcionado bastante bien, llamo
a gque seamos cautos y midamos los impactos que podrian tener
los costos de una mala regulacidén, que después serian sopor-
tados por la industria y por los consumidores.

Como alcance, en el afio 90, cuando se introdujo la pro-
teccidén a las patentes, se dijo gque los laboratorios multina-
cionales invertirian de forma significativa en las plantas de
produccidén; sin embargo, la mayoria de las multinacionales
dejé agencias de representacidén en Chile y se llevd las plan-
tas. Hoy, esas plantas son verdaderas bodegas o microbodegas,
que se arriendan. Chile perdidé su industria de sintesis qui-
mica producto de la decisidén de introducir en ese momento la
proteccidén de las patentes. Por eso, respecto del TPP he sido
bastante &4cido, en términos de que tengamos cuidado de cdmo
regular.

Hago un llamado de atencidédn o una alerta a una comisiédn
como esta, porque debatimos en general sobre el costo de
medicamentos, de moléculas y de productos gque son bastante
sencillos y simples; de hecho, estamos hablando de productos
de qguimica simple. En el mercado farmacéutico, el mundo de
los medicamentos, ha evolucionado hacia productos bioldgicos
de alto valor y de alto costo de bolsillo. El1 Estado gasta en
tratamientos de generacidén para enfermedades catastrdficas vy,
probablemente, no gasta tanto en amoxicilina o en penicilina
como antes.
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Tengo el temor de que en este debate estemos perdiendo
el foco al no anticipar verdaderas problemdticas. E1 Institu-
to de Salud Publica (ISP) -con el permiso de su director, que
estd presente-, entiendo que estd haciendo sumarios sanita-
rios y que estd preocupado de la lista de precios, lo que
puede estar dentro del ambito discutible, pero es el éambito
de su competencia.

En UGltimo término, me gustaria ver un ISP y una autori-
dad de salud mucho més preocupada de cémo acceder a medica-
mentos bioldgicos o complejos a buenos precios, esS0s gue no
se compran en las farmacias y que hay que comprar directa-
mente en las farmacias de las clinicas, donde las diferencias
de precios no tienen que ver con 1lo que se ahorra. Es lo que
sucede con el Imatinib, un medicamento para el céncer, espe-
cificamente, el linfoma no Hodgkin, del laboratorio Novartis,
que peled por muchos afios la defensa de su patente en contra
del laboratorio Recalcine. De hecho, fui el abogado del caso,
llegando al Tribunal de Defensa de Libre Competencia.

En ese caso no solo el diferencial era de 30 por ciento
del precio, que se traducia en millones de pesos en el trata-
miento, sino que era de acceso a los medicamentos de cantidad
de pacientes que se atendian con ese medicamento. Eso tiene
un valor distinto. Es decir, ¢cuadntas personas no se aten-
dieron por linfoma no Hodgkin producto de la litigacidn que
tenia lugar, en ese momento, por la proteccidén de la patente?
Por tanto, existe una cifra negra de personas qgue probable-
mente fallecieron por no acceder a ese medicamento.

Por eso, cuando pensamos en las ldégicas de las patentes,
que son parte de la ldégica del acceso a los medicamentos,
también debemos ser extraordinariamente cautos. Estamos
preocupados de los precios de la Simvastatina, porque no 1lo
encontramos en la farmacia de la calle Huérfanos, pero
estamos hablando de un producto de 5 mil pesos. En cambio, un
medicamento bioldgico puede costar 2 o 3 millones de pesos
por mes. En este caso, las farmacias populares o el acceso a
los medicamentos van a tener verdadera importancia y signifi-
cacién para la ciudadania.

Esto impactante en el discurso, pero por una razdn
obvia. A nadie le gusta gastar en medicamentos, incluso, gas-
tar en paracetamol se transforma en algo fuera del presu-
puesto. Nadie compra a gusto cuando se estd enfermo. ;Quién
puede querer gastar parte de sus remuneraciones en medica-
mentos? Siempre los encontrard caros, pero cuando padecemos
una enfermedad catastrdéfica debemos asegurar de que exista
igualdad y acceso en Chile.

Probablemente, eso estd quedando un poco tapado en este
debate de moléculas sencillas, en vez de entrar en un debate
para regular el tema, que es mucho mas significativo.

Adverti que soy un poco fundamentalista en algunos
puntos de vista, pero los digo con harta convicciédn.

Muchas gracias.

El sefior TORRES (Presidente accidental) .- Tiene 1la
palabra al sefior Felipe Mufioz.
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El sefior MUNOZ.- Sefior Presidente, soy abogado y profe-
sor de derecho comercial, tributario y sistema juridico en la
universidad Adolfo Ibéafiez. Tengo un doctorado en responsabi-
lidad por productos defectuosos, realizado en Espafia. Ademés,
desde hace quince o dieciocho afios asesoro al grupo Socofar
Cruz Verde.

En esta oportunidad dejo muy claro que expondré mis opi-
niones y que vincularé nada més que a mi persona.

Aprovecho esta invitacién para hablar en términos muy
amplios sobre la situacidédn actual del mercado, desde la opti-
ca de alguien que lo conoce y que se relaciona permanente-
mente con él y con todos sus actores.

Por tanto, seré bastante transversal en mis opiniones,
es decir, no seré muy profundo sobre los temas o A&reas dque
pretendo mencionar.

Terminaré mi exposicidén haciendo algunas reflexiones vy
recomendaciones en el mejor de los sentidos.

A modo de introduccidn, parto por sefialar que hablar de
este mercado y de su regulacidn puede hacerse desde multiples
6pticas, pero voy a quedarme con dos: la sanitaria y la
econdmica. ¢Por qué? Porque es evidente que deficiencias en
las coberturas de salud repercuten en la poblacién y en el
gasto publico. Por ello, no parece adecuado analizar este
mercado solo con una mirada sanitaria y omitir la otra, la
econdémica, pues es evidente que los medicamentos tienen un
rol social, pero también existen variables econdémicas gque no
pueden omitirse del anédlisis de un sistema de salud como el
nuestro, gque Dbésicamente no es asistencial, no hay grandes
subsidios. Por ende, el gasto es fundamentalmente de bolsi-
llo.

En ese sentido, no es irrelevante el sentido o direcciédn
de determinadas regulaciones sanitarias, que pueden ser
altamente regresivas para las economias individuales de cada
uno de nosotros. Por ello es importante tener en considera-
cidébn estos dos vectores, el econdmico y el sanitario. Creo
que no es bueno ni aconsejable guedarse simplemente con una
6ptica sanitaria y prescindir de la otra. Y al revés, tampoco
las claves econdémicas pueden dar todas las soluciones posi-
bles de idear en un mercado como este, donde los medicamentos
efectivamente tienen un rol social. De modo que, insisto,
cualquier consideracidén regulatoria deberia pasar por una
combinacién de ambos vectores, y creo que en el pais tenemos
ejemplos de ello. Adelanto desde ya que 1la iniciativa del
Presidente Frei Montalva, en 1969, con el Formulario Nacio-
nal, es un buen ejemplo de cémo se amalgaman visiones econd-
micas y sanitarias. La politica de Dbioequivalencia -soy un
fervoroso partidario de ella- creo que también conjuga ele-
mentos sanitarios, de acceso de medicamentos para la pobla-
cidén y competencia entre productos. Es decir, combina facto-
res sanitarios y econdmicos. Podemos discutir cbédmo se esté
implementando, pero no hay que dejar a un lado, en el anéali-
sis serio y profundo, que es una buena noticia para el merca-
do gque se combine estas dos visiones.
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En términos de diagndéstico, entonces, nos podriamos pre-
guntar cuales son 1los aspectos minimos que deberian ser con-
siderados en el mercado de medicamentos. Nos parece impres-
cindible abordar al menos los siguientes: mercado publico y
mercado privado; accesibilidad, transparencia, regulaciones y
autoridad sanitaria.

Respecto del mercado publico y el privado, gran tema es
la Cenabast que, seguin su ley organica, estd llamada a cum-
plir un rol relevante en el abasto de hospitales y consulto-
rios, consolidando la demanda publica de medicamentos. Sin
embargo, en la préactica, las cifras muestran que no consolida
mas del 50 por ciento del mercado. Por otro lado, su capa-
cidad de pago estd permanentemente en entredicho, por lo que
tanto los actores del sector publico prescinden de sus servi-
cios y van a compras directas, como los participes privados,
que no participan en sus licitaciones o bien lo hacen con
recelo, con los plazos de pago que actualmente comprometen.

En definitiva, no es un misterio que la Cenabast enfren-
ta problemas econdmicos, de gestidn y distribucidn.

Por otra parte, en el mercado privado coexisten labora-
torios, distribuidores y farmacias.

Los laboratorios internacionales centran su modelo de
negocio, como vimos en la exposicién de Gabriel Zaliasnik, en
la receta, pues producen y venden marcas.

Los laboratorios nacionales basan su negocio en la venta
de genéricos, con o sin marca. En el primer caso, basicamente
es un genérico que se vende en el mesdn de las farmacias, Yy
en el segundo tiene promocidén médica, igual que los medica-
mentos de marca.

Los distribuidores compran medicamentos en grandes volu-
menes y los distribuyen en las farmacias.

Por Uultimo, las farmacias son las llamadas a dispensar
los medicamentos a toda la poblacidén, a los usuarios finales,
pues si bien son centros de salud, también son el lugar donde
se encuentran todos los medicamentos, donde se materializa el
acceso de la poblacién a ellos.

A nivel de precios de medicamentos, en el mercado nacio-
nal, y tomando en consideracidén los datos aportados por el
IMS, la empresa de auditores internacional del mercado farma-
céutico, podemos decir que el precio promedio de los medica-
mentos en el mercado privado chileno son de los mds bajos de
Latinoamérica. De acuerdo a sus respectivas categorias, a
diciembre de 2015, con una paridad cambiaria de 700 pesos,
mas/menos, podemos hablar de los siguientes valores: gené-
ricos: 0,86 centavos de ddbélar; marcas propias: 2,69 dbélares;
copias: 5,9 ddbélares; marcas: 10,7 dbdlares. El promedio gene-
ral de todo el arsenal terapéutico que se vende es de 5,1
dbélares.

Por qué he insistido tanto en gque estos son valores
promedio. Porque en ese caracter se esconden los extremos. Es
evidente qgque podemos encontrar productos que en un extremo
estén més caros que el promedio, asi como mé&s baratos en el
otro. Eso normalmente no se deja tan claro.
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Ademéds, los precios promedios, los guarismos econdmicos,
no reflejan necesariamente las politicas sanitarias y econd-
micas de los paises. Por lo tanto, muchas veces las compara-
ciones que se presentan pierden de wvista la realidad del
sistema sanitario del cual se estd hablando. Insisto, no
puede ser la clave de anédlisis el guarismo econdmico de un
precio promedio. Es un factor, un indicativo, pero hay que
razonar mas y entender de mejor manera la dindmica del
mercado.

Y aqui es importante de nuevo conjugar las politicas
sanitarias publicas y los incentivos de los privados, que se
desenvuelven en el mercado privado de la salud. Creo gue no
se pueden mirar de manera aislada. Pero tampoco vale que se
conjuguen los discursos de salud publica y salud privada,
como se esta haciendo una constante. Eso enturbia la discu-
sién. Hay 1ldégicas sanitarias que aplican perfectamente al
mercado publico y hay otras que aplican perfectamente al
privado. Cuando tratamos de cruzarlas, es evidente que se
llega a conclusiones, que pueden ser precipitadas o, a veces,
de buena intencidén, pero muy erradas, y es0O genera un alto
impacto, puesto que es el usuario el que termina pagando el
costo final, el consumidor y, en algunos casos, el sistema de
salud publico, o sea, el erario nacional, los impuestos de
todos nosotros.

En este punto, vale la pena comentar la penetracidén de
genéricos. Se habla mucho de gque en Chile no se venden gené-
ricos, comentario que no lo avalan las cifras del IMS. Se
dice que esta penetracidén de productos genéricos en el mer-
cado es de las més altas en la regidn, con una participacidn
de 45,5 por ciento de unidades tranzadas en el mercado
privado y de 6,5 por ciento en valores, lo que refleja una
buena ecuacidén y habla bien de las politicas publicas. Tienen
una alta penetracidén en unidades y una baja penetracidén en
valores. Eso es una buena légica, tratédndose de genéricos que
permiten un mejor acceso de la poblacidédn a medicamentos.

Y en este contexto hay un aspecto gque nunca se resalta
suficientemente y suele quedarse a nivel de andlisis del
poder de la receta o del poder de la farmacia. Es una o6ptica
errada, o al menos incompleta. Hay una situacidén especial en
este pais y que tiene su génesis en el Formulario Nacional.

En Chile podemos encontrar tres tipos o categorias de
medicamentos, lo gque no ocurre en otros paises del mundo.
Normalmente estamos acostumbrados a oir que existen marcas y
genéricos. En algunos casos se habla de genéricos de copia,
cuando en realidad existe una gama media de productos, que es
lo que ocurre en Chile y que no se repite en otros mercados.
En ese sentido, tenemos productos que tienen gama alta, mar-
cas; gama baja, genéricos, y gama media, copias. Estas copias
tienen el caracter de genéricos, pero ademds tienen market-
ing, tienen promocidén médica; es decir, se comportan practi-
camente como un medicamento de receta.

Eso explica las oscilaciones de precios, cuando vemos
los precios a gque salen al mercado en otros paises los pro-
ductos de marca o genéricos, donde podemos encontrar prome-
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dios de 4,6 ddblares a 26,6 dbdblares para las marcas, y 0,9
centavos de ddélar hasta 8,4 dblares para los genéricos. Esto
en Latinoamérica. En Estados Unidos los promedios son inmen-
samente mayores.

En ese sentido, si atendemos a los valores que existen
en el mercado nacional, la grata sorpresa es gque tenemos pre-
cios promedio bajos, de los més bajos de Latinoamérica. No
digo gque esa sea una solucidén ni que pretenda ser la respues-
ta que estd buscando esta comisidén, sino que es un factor a
considerar.

:Por qué este dato puede ser significativo? ;Por qué hay
que tratar de inferir algo més de esta estructura de medica-
mentos?

Una respuesta posible es que esta estructura permite
explicar por qué los precios de los genéricos no suben. Dado
que estan en el piso del wvalor, no suben porque en el medio
hay un producto que ocupa ese nicho, de manera que se trans-
forma en un techo. Y para las marcas producen el efecto con-
trario: como son de capa media, y por un fendmeno econdmico
bastante estudiado respecto de la disposicidén a pagar, jalan
hacia abajo a los productos de marca. Dado un precio de la
marca se va a sustituir por una copia, en la medida en que es
conocida, tiene promocidén médica, etcétera. Entonces, no es
baladi que exista esta estructura de precios a propdsito de
una estructuracidén de los medicamentos en el mercado.

En sintesis, el mercado chileno parece disponer de medi-
camentos de bajo precio en comparacidédn con la regidn y paises
del primer mundo, pero los problemas de accesibilidad y gasto
de Dbolsillo siguen presentes, lo qgue pudiera mejorarse
introduciendo factores de competencia a nivel de productos vy
mejorando la informacidén disponible, entre otras medidas
posibles, de las cuales trataré de ir dando cuenta enseguida.

Accesibilidad.

La OCDE seflala que el gasto de bolsillo en Chile refleja
que la poblacidén tiene dificultades para acceder a los
medicamentos. Esta es una caracteristica de nuestro sistema
de salud gue muestra que las politicas publicas por disminuir
este gasto de bolsillo no han tenido el efecto esperado, por
ser escasas y de pobre cobertura. Se entiende, entonces, el
surgimiento de iniciativas como las farmacias populares.

Desde luego, ellas dan cuenta de una triste realidad,
como es la falta de acceso a medicamentos por parte de 1los
quintiles mas vulnerables de la poblacidén, tanto por disponi-
bilidad como por precio. Es importante destacar que esta
realidad refleja la carestia de la atencidédn primaria de salud
en el pails, pues se trata de personas con fichas de protec-
cidén social, a quienes el Estado les debiera entregar gratui-
tamente estos remedios. Sin embargo, ello no ocurre y, hasta
donde se sabe, los consultorios estdn permanentemente desa-
bastecidos —-tienen que dar el stock- y endeudados, lo que es
una muestra evidente de que hay wuna solucién de salud
publica, a nivel de atencidén primaria, gque no estd funcio-
nando.
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En ese sentido, 1las farmacias populares son dignas de
elogiar, pero en cuanto estan mostrando un problema y le han
dado visibilidad a una situacién de salud publica que debiera
estar resuelta por el Estado, pues hay fondos fiscales vy
municipales comprometidos. Sin embargo, se ha tenido que
inventar esta figura de las farmacias populares para lograr
dar acceso.

En este punto, hablando en términos estrictamente juri-
dicos, se han hecho una serie de comentarios respecto del
dictamen del contralor general de la Republica. Al respecto,
creo importante precisar.

El contralor ha dicho, breve y sintéticamente, que se
trata de una farmacia, por ende, debe cumplir con toda la
regulacién sanitaria vigente; en seguida, que puede funcionar
en cuanto dependa del sistema municipal de atencidn primaria.
No puede depender de otras areas o departamentos de la muni-
cipalidad ni tampoco del Servicio de Salud, sino que del
Departamento de Atencidédn Primaria de Salud, del consultorio
municipal. Luego dijo, y esto es bastante importante, gque no
puede cobrar un precio por los medicamentos que entrega, solo
puede cobrar un copago, dque es un porcentaje de un arancel
que deben aprobar los Ministerios de Salud y de Hacienda a
propuesta de Fonasa.

Esto es importante, ©porque, en definitiva, estamos
diciendo que se trata de personas por cuya vulnerabilidad se
les debiera entregar gratuitamente estos medicamentos y no
vendérselos. Lo uUnico que se podria hacer es un copago, Jque
es una cosa distinta; y ese copago -repito- es un porcentaje
de un arancel determinado, no un precio que asuma costos mas
gastos de administracién y alguna otra cosa. Creo que eso
también hay que destacarlo.

Transparencia.

En la totalidad del mercado de la salud, la informacién
es asimétrica. El consumidor o paciente tiene limitado acceso
a herramientas como para comparar valores. Esto se evidencia
de manera grafica en el plan de Isapres, en el costo de las
clinicas, en los honorarios médicos y también en los medica-
mentos. Por ello, para este mercado parece conveniente avan-
zar hacia una mayor transparencia en la informacidédn por parte
de todos los actores involucrados.

Tal vez una de las mayores dificultades que presenta
este mercado es el escaso conocimiento que la poblacién tiene
acerca de la investigacidén, desarrollo y costo que implica la
elaboracidén de un medicamento y su trdnsito por la cadena de
valor para llegar finalmente al consumidor. En definitiva, 1lo
que quiero decir es que el precio de los medicamentos es una
mezcla de todos estos factores y no una decisidén arbitraria
del Gltimo eslabdén de la cadena de la salud: las farmacias.

Por ello, toda iniciativa normativa que sirva para
informar mejor sobre los precios de los medicamentos, su
efecto terapéutico y las distintas alternativas existentes vy
sobre lo que significa la bioequivalencia, debe ser bienveni-
da. Sin embargo, hoy puede quedar mas bien la impresidén de
que las normas legales y reglamentarias restringen o acotan
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la posibilidad de informar. De hecho, hay una tenue frontera
entre informar y hacer publicidad. La verdad es que da la
impresién de que en beneficio del mercado todas las mejoras
en términos de informacidén y publicidad deben ser bienveni-
das, buscando normas legales que asi 1lo permitan, de manera
dgil e innovadora. En definitiva, lo Unico gque hacen es tener
consumidores mejor informados que, por lo tanto, son empode-
rados frente a todos los actores de la salud.

Regulaciones.

Sin duda, un aspecto importante de las nuevas regulacio-
nes es la politica de la biocequivalencia. Me declaro un par-
tidario de ella, pues permite la intercambiabilidad de pro-
ductos que tengan un mismo principio activo, garantizando la
misma calidad, seguridad, eficacia y precios més convenientes
para enfrentar las enfermedades y dolencias. Por ende, la
implementacidén activa de una politica de bioequivalencia es
una buena noticia para los consumidores y debiera estimularse
mas, porque promueve la competencia entre productos farmacéu-
ticos, lo que redunda en mejoras en el bienestar social.

;Qué quiero decir con esto? Que una politica de medica-
mentos que apueste por la bicequivalencia debiera ir a fondo
por la bioequivalencia y debiera generarse, entonces, una
intercambiabilidad alta. ¢Por qué? Porque esto produce compe-
tencia a nivel de productos; si los productos compiten habra
mejores precios. Esa es una verdad innegable. Puede haber
otras opiniones, pero estoy sefialando la gue a mi me parece
mas pertinente.

Sin embargo, no se saca nada con declarar que existe una
politica de equivalencia en 1llevar una cantidad de drogas
determinada a ser bioequivalentes si esto no va acompafiado de
una adecuada implementacién y una campafia de informacidn
publica potente, en la que se destaquen los mayores niveles
de seguridad de estos medicamentos y, a la vez, se seflalen
los mayores costos que su desarrollo involucra.

Es efectivo que se produjo una discusidn, a propdsito de
la ley de Medicamentos Uno, donde se mezclaron, lamentable-
mente, los conceptos de Dbioequivalencia y genéricos. Todo
biocequivalente es genérico por definicidédn, pero no todo
genérico es bioequivalente. Y los test de Dbioequivalencia
evidentemente van a encarecer el precio basal de un producto
genérico en el mercado. No hay ninguna duda de gque eso es
asi. En el mediano plazo, los bioequivalentes desafian a las
marcas y las hacen bajar los precios, asi como los precios de
los productos de gama media.

Es bastante ingenuo pensar que van a bajar los precios
de los genéricos si parten de ahi hacia arriba. De manera
que, muchas veces, cuando se habla de esto, pareciera ser que
se pierde de vista el hecho de que el biocequivalente es un
genérico que tiene mayores costos fabriles.

Por eso, la ciudadania debe ser informada adecuadamente
de que el costo de comprobar calidad, seguridad y eficacia
puede hacer subir los precios de los medicamentos, dados los
costos connaturales a su implementacidn, aun cuando, pese a
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todo, sean mas convenientes para las personas que los produc-
tos de marca.

Otra materia regulatoria que merece algunas considera-
ciones es la definicidén de receta médica contenida en la ley
de Medicamentos Uno. Es importante fomentar la mayor inter-
cambiabilidad posible de medicamentos y esa definicién legal,
en el articulo 101, asi lo dice: “se puede intercambiar un
producto bioequivalente respecto del producto recetado. Hay
obligacién del médico de recetar el principio activo por su
denominacidén comin internacional mas la marca si la hubiere”.
Por ende, cualquier norma legal o reglamentacidén gque vaya en
contra de la real posibilidad de los consumidores de tener
acceso a medicamentos intercambiables, no me parece aconseja-
ble.

En materia de patentes farmacéuticas y con una mencidn
muy minima de esto, parece obligado referirse al Acuerdo
Transpacifico de Cooperacidén Econdmica -TPP, por sus siglas
en inglés- que contiene un capitulo completo en materia de
proteccidén de patentes farmacéuticas y registros sanitarios
negociada por dos gobiernos en bastante ignorancia de las
fuerzas vivas de la sociedad chilena.

Como todos sabemos, este tratado internacional seréa
sometido a la aprobacién del Congreso Nacional en teoria en
los préximos meses sin ninguna posibilidad, a esas alturas,
de discutir las implicancias o alcances de las regulaciones
sanitarias que contiene, pues simplemente se va a aprobar o
rechazar.

Ahora bien, nadie ignora que la industria farmacéutica
internacional reacciondé fuertemente para que en el TPP se
implantaran nuevas medidas proteccionistas que no fueron
aceptadas por Chile en la negociacién del Tratado de Libre
Comercio en Estados Unidos, en las cuales, en mi opinidn, hay
dos que debemos mencionar.

Primero, la proteccién de la informacidén no divulgada.
Puede ser interesante seflalar que la proteccidédn de la infor-
macién no divulgada consiste en impedir que terceros, sin el
consentimiento de la persona gque previamente presentd la
solicitud de informacidén no divulgada, con conocimiento de la
seguridad y eficacia de un producto farmacéutico, al tiempo
de solicitar su registro sanitario, comercialice en el pais
el mismo producto o un producto similar apoyado en esa infor-
macidn, en esas pruebas.

En Chile, actualmente se concede proteccidén a la infor-
macién no divulgada de los medicamentos respecto de los que
se solicite conjuntamente en la peticidén de registro sanita-
rio, independiente de su origen -sintesis o bioldégico- por un
plazo de cinco afios. No se hace ninguin distingo.

Sin embargo, en este acapite, el TPP considera estable-
cer una proteccidén a la informacidén no divulgada, tanto para
nueva informacidén clinica como para indicaciones terapéuticas
que ya estén en el mercado, en base a dos alternativas que
van en rango de tres a cinco afios. Cada pais elige. Luego,
para productos farmacéuticos bioldgicos, dice que la protec-
cidén es de ocho afios.
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La duda es por qué vamos a dar lugar a proteccidédn de
informacidén no divulgada por més plazos que los actuales. No
tiene sentido. Estamos hablando, en este caso, de los llama-
dos Trips plus o sobreprotecciones en favor del duefio de la
patente, a través de las cuales se extiende, en definitiva,
el monopolio de estas.

No es un misterio que a través de nuevas reivindicacio-
nes de la patente se puede solicitar nueva informacidén no
divulgada y en ese sentido ir alargando, tanto la vigencia de
la patente como la vigencia de la informaciédn no divulgada.
;Qué significa eso? Menor posibilidad de que otros productos
competidores genéricos accedan al mercado.

Por otra parte, linkage farmacéutico.

Como se sabe, el linkage farmacéutico consiste en vincu-
lar a la autoridad sanitaria con la autoridad de propiedad
industrial, con el fin de que la concesidén de un registro
sanitario vy, por ende, la posibilidad de comercializar un
producto farmacéutico no viole 1la patente avalada por la
autoridad de propiedad industrial, dicho en términos muy
sencillos.

El TPP establece la obligacién de los suscriptores de
implementar un sistema que permita notificar al titular de la
patente de un producto farmacéutico que un tercero intenta
obtener un registro sanitario para comercializarlo. Esto
podria infringir la patente, para lo cual se establecen dos o
tres mecanismos que buscan que el titular de la patente pueda
obtener réipidamente, via Jjudicial o administrativa, medidas
cautelares o remedios judiciales semejantes que impidan la
comercializacidén del producto.

En Chile, el linkage no lo aceptamos, al igual que Esta-
dos Unidos, pues ocurre gque la autoridad sanitaria puede con-
ceder un registro sanitario de un genérico sin que se pueda
comercializar el producto hasta la expiracidén de la patente
del producto innovador. Esto se denomina Excepcidén Bolar vy
presenta la ventaja de adelantar los plazos de ingreso al
mercado de un producto genérico cuando vence la patente del
innovador.

Si esto es una buena noticia, si significa que otros
interesados puedan entrar al registro sanitario, tan pronto
venza la patente del producto innovador podria ingresar al
mercado, ¢;cudl es el sentido de impedirlo? Al menos a mi, no
me hace ninguin sentido.

Por lo deméds, hay que ser bastante enfdtico en esto,
contamos con la ley de Propiedad Industrial que protege las
patentes con acciones civiles y penales. Ademéds, el Tratado
de Libre Comercio con Estados Unidos tiene un capitulo com-
pleto de denuncia al tratado, el que nunca ha sido invocado
por alguna farmacéutica, gque teniendo una patente haya podido
sentirse vulnerada  por el registro sanitario de un
competidor.

Autoridad sanitaria.

Resulta conveniente y adecuado contar con una autoridad
sanitaria fuerte y competente, dotada de recursos y de una
planta del mejor nivel. Ideal seria que el ISP pudiera
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calificarse como agencia del nivel 4, porgque estamos en el
nivel 3, desde 2009, si no me falla la memoria. Asimismo, la
posibilidad de que el ISP uniforme criterios respecto de la
interpretacidén de su normativa especifica, lo cual es absolu-
tamente deseable e imprescindible para el normal funciona-
miento de las instituciones vy agentes del mercado de la
salud.

La diversidad de criterios existentes entre una seremia
de Salud y otra es un hecho conocido por todos los participes
del sector salud, 1lo gque genera 1incertidumbre y confusidn
entre los privados.

Para terminar con el punto, debe destacarse como una
iniciativa loable el proyecto de ley que confiere nuevas
atribuciones al ISP, que lo fortalecen frente a la industria
local como internacional. Sin embargo, hay un punto gue
debiera estudiarse con alguna detencidén, cual es la inexis-
tencia de un tribunal contencioso administrativo en el pais.
Asi como en otros ambitos en que se perfecciond la institu-
cionalidad, como en el &ambito aduanero y tributario y de la
libre competencia, pudiera crearse un tribunal sanitario,
como tribunal técnico, especializado y autdnomo, poniendo fin
a esta situacién ya superada en otros sectores, como es el
cardcter de juez y parte del ISP.

Para concluir, me permito seflalar algunas reflexiones vy
recomendaciones.

Es deseable potenciar a Cenabast en el mercado publico,
otorgadndole mayores recursos, tanto humanos como financieros.
En el mercado privado se debe continuar estimulando la cali-
dad, seguridad y eficacia terapéutica de los productos farma-
céuticos disponibles. Es decir, se debe mantener y potenciar
una adecuada politica de Dbiocequivalencia, que facilite vy
estimule el intercambio de medicamentos, lo que redundarad en
mejoras en accesibilidad a ellos.

En este contexto, seria interesante entender cudl es el
sentido de la propuesta del Ejecutivo con la Ley de Medica-
mentos 2, a propdésito de la no intercambiabilidad de los lla-
mados productos biocequivalentes de estricto margen terapéuti-
co. Una reflexidén natural es concluir gque implementar la
biocequivalencia con conviccién es totalmente antagbédnico con
una reflexidén como esta, pues debiera pedirse bicequivalencia
a los productos con ventana terapéutica estrecha. O sea, es
donde mas sentido hace la bioequivalencia. Sin embargo, se
apunta en la direccidén contraria, pese a que la DFA, en Esta-
dos Unidos, no pone ninguna barrera a la intercambiabilidad
de productos bioequivalentes. En Europa, 1la EMA, Agencia
Mundial Europea de Medicamentos, si bien recomienda 1la no
intercambiabilidad en estos casos, el Unico pais que la sigue
es Espafia y declara que es una sobreproteccidn. Reitero, el
Uinico pais Europeo que la sigue es Espafia.

En materia de transparencia y asimetria de la informa-
cidén, se debe fomentar la entrega de informacidén a los consu-
midores por parte de todos los actores del mercado. Esto es
laboratorios, distribuidores, farmacias, profesionales de 1la
salud, en aspectos tales como la informacidén comparativa de
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precios de medicamentos; alternativas disponibles por su
valoracidén como comunidad internacional y su marca si 1la
hubiere; 1la atencién y formacidédn farmacéutica, el servicio
profesional a sus clientes, etcétera.

En materia de accesibilidad financiera de medicamentos,
se podria intentar, para una mejor cobertura de los medica-
mentos en los planes de salud e Isapres, por ejemplo, 1los
seguros médicos y los subsidios estatales para las patologias
de alto impacto.

Respecto de la regulacidn.

La autoridad debe propender a mejorar la competencia
entre medicamentos para ampliar la oferta a favor de 1la
poblacidén a precios razonables. Pareciera ser que la nueva
regulacién, me refiero a la Ley de Medicamentos 2, va en
muchas de sus propuestas en un sentido contrario.

En materia de patentes, ademads de lo seflalado respecto
de la informacién no divulgada y en linkage farmacéutico,
quiza se debiera revisar la posibilidad del Inapi para conce-
der licencias no voluntarias, por ejemplo, para el caso de
drogas huérfanas o ausentes en el mercado, porque los labora-
torios no se interesan en trabajarlas. En el caso de pande-
mias u otras catéstrofes similares, hoy tienen una regulacidn
en la ley de Propiedad Industrial que se puede perfeccionar.

En cuanto a la autoridad sanitaria, se debe fortalecer
la institucionalidad del ISP y de las seremias de Salud, pro-
moviéndose la incorporacidédn de recursos humanos altamente
calificados, mejoras en la capacitacidén técnica del personal,
que actualmente labora en el servicio publico, mejoras en la
transparencia de sus operaciones, entre las que destacaria
las siguientes: criterios conocidos e interpretacidédn de la
normativa aplicable; aplicacién de la normativa de manera
homogénea; publicidad a las pautas y criterio de fiscaliza-
cidén; cumplimientos en los plazos legales en todas sus exten-
siones; fomento de campafias educativas e informacidn, que
permitan empoderar al paciente frente al médico, al laborato-
rio y a las farmacias.

Finalmente, la creacidén de un tribunal sanitario, espe-
cializado como ente jurisdiccional autdénomo e independiente.

Algunas reflexiones.

Como comentario general, parece 1importante tener una
mirada multidimensional a la hora de legislar en torno a los
medicamentos en Chile. No se puede considerar solo el aspecto
sanitario sin considerar también el aspecto econdmico. Debe
existir una comunidén entre ambas posiciones dado que los cos-
tos de produccidn, logistica y distanciacién de un medica-
mento van en directa relacidén con el bienestar de la comuni-
dad, pues son todos componentes importantisimos del acceso a
los medicamentos por parte de la poblacidn.

Mercado publico y mercado privado.

En Chile no puede ni debe existir dualidad de precios de
medicamentos entre el mercado publico y el mercado privado.
No es aceptable que existan precios distintos para 1los
chilenos, dependiendo del tipo de salud al gque puedan optar.



23

Se trata de una discriminacidén que afecta directamente a las
familias chilenas.

Accesibilidad.

Si bien el alto costo de los medicamentos es un problema
mundial, Chile no estd exento. Comparativamente tenemos pre-
cios que estdn por debajo del promedio Latinoamericano. Lo
que tiene como fundamento histérico, en mi opinidn, es el
antecedente del Formulario Nacional de Medicamentos gque se
remonta a 1969, con la iniciativa liderada por el Presidente
de ese entonces Eduardo Frei Montalva, que introdujo en el
mercado farmacéutico un importantisimo factor de competencia,
permitiendo la fabricacién de medicamentos genéricos y de
copias que desafiaron a la industria internacional y dieron
vida al Formulario Nacional de Medicamentos. Esta politica
publica amalgamd el interés sanitario y econdémico, y ha bene-
ficiado a la poblacidén chilena por mas de 47 afios.

En el mismo contexto es comin escuchar que los medica-
mentos son mas baratos en Argentina, Pert o Brasil, pero la
realidad es que casi en la mayoria de los paises de Latino-
américa son los propios Estados los gque han hecho grandes
esfuerzos por amortizar el gasto de bolsillo de los pacien-
tes, mediante un fuerte subsidio, situacidén que en Chile no
se presenta.

En ese contexto, no es extrafio que proliferen iniciati-
vas como las farmacias populares. Claro ejemplo que el siste-
ma publico de salud no estd funcionando, al extremo gque se
alaba esta iniciativa, pero se pierde de vista que se esta
cobrando a las personas mas pobres de Chile, algo que 1los
municipios debieran entregar gratuitamente.

Bioegquivalencia.

Una de las politicas publicas méds exitosas en los 47
ultimos afios ha sido el proceso de bioequivalencia, compara-
ble con la creacidén del Formulario Nacional de Medicamentos,
ya que ambas han llegado a permitir que todos los chilenos
tengan las mismas condiciones de acceso a nuevas opciones de
tratamiento para sus dolencias.

Por medio de la competencia se ha dado un gran impulso a
la bioequivalencia, pero aun no es suficiente. Hoy hace falta
un esfuerzo publico y privado para impulsar las virtudes de
seguridad, calidad y eficacia comprobada de los bioequivalen-
tes. Pero también hay que ser responsables y transparentar
que en términos de costos, la seguridad comprobada significa
incrementar o subir estos, aunque siempre seradn mas baratos
que los de marca.

Informacién.

Se debe mejorar la informacidén disponible en todo el
nivel del mercado de la salud y respecto de todos sus parti-
cipantes publicos o privados, mediante normas Jjuridicas,
apropiadas, &giles e innovadoras.

Propiedad industrial, ITP.

Solo decir que es totalmente regresivo aceptar una
sobreproteccidén de las patentes de los medicamentos, pues 1o
Ginico que se logra es generar un tapdn para el desarrollo de
la bioequivalencia en nuestro pais, que finalmente se traduce
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en una innecesaria restriccidén al acceso de los chilenos a
mas y mejores opciones para tratar sus enfermedades a precios
razonables.

Por ultimo, agradezco a la comisidén la dinvitacidn vy
quedo a disposicidédn de ustedes.

El sefior CASTRO (Presidente) .- Muchas gracias.
Tiene la palabra el diputado Javier Macaya.

El sefior MACAYA.- Sefior Presidente, dado qgque nos acom-
pafia el director del ISP, me gustaria que se hiciera cargo de
alguno de 1los puntos planteados, antes de que formulemos
nuestras preguntas.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene la palabra el sefior
Alex Figueroa.

El sefior FIGUEROA.- Sefior Presidente, en primer Ilugar,
agradezco la invitacidén de la comisidén y la buena exposicidn
de los abogados Felipe Mufioz y Gabriel Zaliasnik, quienes han
abordado temas con o6pticas diferentes, aunque no necesaria-
mente compartidas, respecto de un problema clave, como es el
acceso al medicamento en Chile.

Se recordaba muy bien la estrategia que aprobd el enton-
ces Presidente Eduardo Frei Montalva en los afios 60, con la
creacidén del Formulario Nacional como una forma de acceder a
medicamentos que eran producidos por la industria nacional,
incluso con aportes de empresas extranjeras que, en la prac-
tica, eran equivalentes, similares o genéricos respecto de
las marcas de aquellos productos innovadores; eso fue algo
muy interesante que marcd esa década, parte de los 70 y de
los 80, hasta que se privatizaron las empresas en Chile, en
que el Formulario Nacional de Medicamentos cada dia fue per-
diendo vigencia, fuerza. De hecho, uno de los principales
proveedores pasd a ser una dJgran empresa nacional que hoy
exporta y desempefila sus labores con muy buena calidad.

Se trata de una de las empresas que en la actualidad,
felizmente, cumple el ciento por ciento de todas las plantas
de produccién que abastecen a nuestra industria nacional. Es
una de muchas plantas de produccidén que hay en Chile que cum-
plen con el ciento por ciento de las Dbuenas practicas de
manufactura, normas GMP.

Tal como se sefiald, en 2012 este era un proyecto inci-
piente y, al mismo tiempo, una base fundamental para la bio-
equivalencia; contar con materias primas homogéneas y, funda-
mentalmente, procesos y sistemas en las plantas acorde a las
normas GMP. En ese tiempo -tal como se dijo acd- era materia
propia de cada laboratorio. Sin embargo, con la norma técnica
N°® 127 podemos decir que a partir de 2013 o 2014 las plantas
de produccién a nivel nacional cumplen con todas las normas
GMP, lo que, claramente, ha permitido que en especifico el
ISP y muy particularmente la gente de Inspecciones sea pedida
por la OMS y por la OPS para asistir a diferentes agencias
internacionales en diversas partes de América Latina y de
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otros continentes para asesorar en materia de buenas practi-
cas de manufactura en la industria nacional de esos paises.

Por lo tanto, ese es un dato importante de tener en
cuenta, particularmente porque demuestra que la mayor parte
de los medicamentos que se distribuyen en Chile, bajo 1la
légica de la bicequivalencia, cumplen con esas normas y prac-
ticas estandarizadas.

Dicho eso, me hago cargo de lo que aquili se indicd, en el
sentido de que la politica de bioequivalencia, que fue formu-
lada en su momento, prometid bajar los precios de los medica-
mentos y mejorar el acceso a la poblacidén. Sin embargo, se ha
demostrado, a través de la fiscalia, el Sernac y los diferen-
tes actores que han pasado por esta comisidén y el mandato de
esta, Jjustamente, comprueban gque la promesa de bajar el pre-
cio de los medicamentos no tenia un fundamento técnico ni
tampoco una racionalidad econdmica. Porque en todos los
paises donde se han implementado politicas de nivelacidén de
calidad, inevitablemente los precios de los medicamentos
aumentan, a menos de que el Estado o los seguros privados
asuman ese costo o el mismo laboratorio lo pase a sus gastos,
de modo que el precio se netee y no suba.

El efecto de la politica de bioequivalecia es que dos
tercios de los registros de 2012 a la fecha han sido con mar-
cas; es decir, se prefirid, obviamente, dado que, como muy
bien se ha dicho aqui, no existidé un incentivo para fomentar
el uso de genéricos. El incentivo fue hacerle bioequivalencia
a los medicamentos de marca, que eran copia de un similar,
por sobre los genéricos propiamente tales o puros. Eso signi-
ficd, inevitablemente, que muchos laboratorios -como afirmd
el Sernac acad- registraran dos productos como biocequivalen-
tes: uno, con una marca propia y, el otro, como genérico
puro.

Inevitablemente, uno -tal como se ha dicho- estd dirigi-
do a los prescriptores y, el otro, a las farmacias. El diri-
gido a los prescriptores, al observar los precios de mercado,
no los promedio gque ha mostrado la entidad que también expuso
acad, se advierte que hay una diferencia importante entre 1la
marca genérica que es copia del original y que la gente cree
gque es una marca original y qgue ha invertido, en diferentes
partes del mundo, en investigacidén clinica. Eso claramente no
es asi, versus el genérico, que al ser bioequivalente, 1la
gente o los prescriptores no lo prefieren, por 1lo cual,
naturalmente, se traslada el peso de la prueba o del cambio a
nivel de la farmacia, desempoderando al ciudadano.

Otra cosa muy importante es que me hago cargo del tema
de los bioldégicos. Efectivamente, hoy el ISP estd obligado a
cumplir con la ley. Una de las observaciones que hizo la Con-
traloria General de la RepUblica, hace varios meses, es gue
el ISP debe hacerse cargo de la fiscalizacidén -como se ha
dicho- de una carga gque no deberia tener el ISP. Pues bien,
la ley indica claramente que se debe mirar el precio de los
medicamentos, los incentivos en las farmacias, que no corres-
ponde que se den en un mercado que aspira a estar regulado.
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En ese sentido, también nos hemos hecho cargo del nuevo
desafio que son los bioldgicos. En la actualidad, 1la ley
Ricarte Soto se ha hecho cargo de este grupo, pues practica-
mente la totalidad de esos medicamentos responden a esa natu-
raleza y nos encontramos con que la mayor parte de esos medi-
camentos -muchos GES- hoy tienen patentes que los protegen.
De modo que la industria internacional o la nacional no estéan
en condiciones de “fabricar” un medicamento, porque no 1lo
puede comercializar, dada la proteccidén de la patente. Ese es
un hecho de la causa.

Ademés, en la actualidad la industria nacional no estéa
produciendo, salvo un par de excepciones en que la industria
puede demostrar que produce biosimilares. Sin embargo, hemos
visto —-aqui también lo hemos escuchado- gque hay un gran auge
de la produccidén de marcas de aquellos productos farmacéuti-
cos quimicos.

Entonces, echo de menos una ponencia més fuerte sobre el
rol de la industria farmacéutica nacional, pues asi como se
ha creado una serie de marcas protegidas por patentes comer-
ciales, también se haga una inversidén mayor en biosimilares;
es decir, medicamentos bioldgicos en condiciones de entrar no
solamente al mercado nacional, sino también al internacional.

Sefior Presidente, desde ya quiero decir que el Ministe-
rio de Salud esta revisando la norma N° 170, la incorporara
al decreto N° 3, como una forma de actualizar el marco norma-
tivo de los medicamentos biolbdgicos que -como aqui se ha
dicho- es 1la medicina del futuro. Hoy dia el TPP apunta
justamente a ello, a proteger esos productos con una patente,
ante lo cual Chile debe tomar una decisidén. Es cierto que el
TPP protege estas patentes; sin embargo, también es impor-
tante el hecho de que Chile siempre ha sido respetuoso de las
normas internacionales y de sus tratados.

El ISP se estd preparando. Para eso, hemos creado 1la
seccién de bioldégicos en el Departamento de Registros del
Instituto de Salud Publica, fundamentalmente a nivel del
Departamento de Agencia Nacional de Medicamentos; la idea
central es tener una apertura hacia aquellos productos farma-
coldébgicos biosimilares gque estén en condiciones de regis-
trarse. Tal como se ha dicho, es mejor comenzar un proceso de
prueba ahora, de modo que al momento en gue se haga vigente
la patente de alguno de estos medicamentos tenga un camino
mas avanzado.

Ahora bien, se ha dicho muy claramente por parte de los
abogados que se refieren a precios promedio y la fuente de
informaciédn es una entidad muy respetable, que nos permite
conocer la dindmica del mercado en términos agregados. No
obstante, se oculta, no en forma voluntaria, en los extremos
del promedio una realidad gque esconde algo ©peor: cada
principio activo funciona como un mercado diferente.

Por lo tanto, la forma correcta de hacer comparaciones
es tomar un principio activo y revisarlo de Arica a Magalla-
nes, considerando su precio publico, su precio privado, su
precio en retail y su precio en el consultorio.



27

Fundamentalmente, menciono el precio en el consultorio,
porque hoy sostuvimos una reunidédn entre aproximadamente
veinte alcaldes de la Regidén Metropolitana, de todas las ten-
dencias politicas, los que, en conjunto, representan al 60
por ciento de la poblacidén de la Regidn de Santiago, con
cerca de velinte laboratorios nacionales e internacionales,
importadores y productores nacionales.

Considero que el encuentro fue positivo, porque la
intencién fue dar conduccién a un tema que, como se habré
observado en los Ultimos dias, ha estado sometido a tensidn,
a nuestro juicio, fundamentalmente, porgque en muchas ocasio-
nes se compara la légica del mercado farmacéutico privado con
la ldégica del funcionamiento de instituciones sin fines de
lucro. Y, por lo tanto, han abierto espacios para responder
no solo a un necesario perfeccionamiento y fortalecimiento de
la atencidén primaria de salud, sino, también, a la existencia
de un retail privado que concentra el 90 por ciento de 1la
venta de medicamentos a la poblacidén; estamos hablando de
personas que pertenecen a Fonasa, particulares y, también, a
afiliados a Isapre y de medicamentos que cuando son prescri-
tos de una forma incrementan el costo y aumentan el gasto del
bolsillo de las personas.

Las instituciones municipales han decidido, basados en
el dictamen de la Contraloria General de la Republica, esta-
blecer farmacias comunales que sean parte del sistema de
salud; que no tengan fines de lucro y que accedan a medica-
mentos a precios “justos” que permitan proveer de un servicio
a la poblacidén que hoy no encuentra una respuesta adecuada en
el sistema de salud en su conjunto, particularmente, por el
alto precio de los farmacos dque, como se ha sefialado, es
ocultado, o su realidad es ocultada, por este indicador pro-
medio que, claramente, no sirve para hacer politica publica
ni para adoptar decisiones como comisién investigadora.

La idea es que los laboratorios, asumiendo su responsa-
bilidad social empresarial y el giro de su negocio, ofrezcan
precios justos que permitan a estas instituciones acceder a
medicamentos que hoy la poblacidén demanda.

Los laboratorios presentes en la reunidn, ;cdmo valora-
ron dicha idea? Fundamentalmente, como una sefial para aumen-
tar los canales de distribucidén que permitan, por asi decir-
lo, tal como aqui se ocupd el concepto de equilibrar la
balanza, equilibrar la balanza por sobre el usuario versus el
que oferta el medicamento.

También, se abordé la necesidad de fortalecer la Cena-
bast para mejorar la oportunidad de acceso por municipio vy,
ademas, de la intencidén de los alcaldes de construir drogue-
rias que presten servicios de compra y de distribucidn, tema
que también es interesante analizar. De una u otra forma, se
percibe una especie de competencia con la Cenabast, aulUn
cuando el director de la Central Nacional de Abastecimiento
ha sefialado la necesidad de complementar esfuerzos y ese fue
el tenor de la reuniédn.

Por otro lado, se hizo mencidén a la disposicidn de 1los
laboratorios para acordar modalidades de acceso y de pago,
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porque, segun testimonios de algunos asistentes a la reunidn,
existe disposicidn a proveer medicamentos, y no solo en las
farmacias comunales, sino mas bien en la atencidén primaria de
salud, en la medida en que las condiciones de acceso y de
pago sean nitidas, transparentes, conocidas y que se cumplan,
pues, de esa manera, la gente finalmente confia en su insti-
tucidén. Los laboratorios y las farmacias comunales estan lla-
nas a publicar listas de precios de compra y de expendio de
los medicamentos.

Quizas, uno de los principales aspectos abordados por
los abogados es la asimetria de informacidén. Considero que se
trata de una materia que hay que tomar en cuenta. La totali-
dad de los laboratorios y de los alcaldes estan de acuerdo en
publicar, en una padgina web del Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP), dependiente del Ministerio de Salud, el precio
de venta de los laboratorios a las farmacias y de venta de
las farmacias a los consumidores, con lo cual avanzamos en
mayor transparencia y mayor nitidez. La idea es que el precio
conocido sea efectivamente similar al valor en que el labora-
torio vende a la farmacia comunal.

También, como se ha sefialado, se debe abordar la diver-
sidad geografica y que exista disponibilidad de los medica-
mentos.

Todos los alcaldes reconocieron la rentabilidad justa
que deben obtener los laboratorios. Estaban todos los alcal-
des, por ejemplo, de Recoleta, de Huechuraba, de Independen-
cia, de Puente Alto, de San Bernardo, de La Reina, de Macul,
de Talagante, etcétera.

Por otra parte, se planted la necesidad de regular los
suplementos alimenticios de uso médico. En la presente discu-
sidén, no he escuchado ni siquiera una referencia a los ali-
mentos de uso médico que incrementan el gasto de bolsillo vy
aguel es un tema importante de asumir y que no estd reflejado
en las estadisticas oficiales actuales de las entidades que
estudian el mercado de 1los medicamentos, pese a due, sin
duda, tiene un impacto en los bolsillos de la gente.

Finalmente, en el marco de la reunidén, se formuld una
pregunta importante: ;quién garantiza que los laboratorios
farmacéuticos no omitan a los municipios de sus politicas de
comercializacidén, ya sea con su variante farmacia comunal o
con su variante atencidén primaria de salud?

En otro ambito, quiero manifestar que el Instituto de
Salud Publica de Chile apoya las indicaciones del Ejecutivo
al proyecto de Ley de Farmacos 2, en la Comisidén de Salud del
Senado.

En primer lugar, las indicaciones permiten reformular la
politica de bioequivalencia para que esté al servicio de 1la
eficacia, la seguridad y el acceso de la poblacién a 1los
medicamentos.

En segundo lugar, posibilitan revertir la situacidédn que
hoy existe: el médico prescribe la marca y solo a modo de
informacién receta el genérico bioequivalente. La idea es
discutir en serio dicha situacidén, de tal modo de dar cuenta
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de lo que en la presente comisidén se ha aportado, en términos
de evidencia y de comportamiento del mercado.

En tercer 1lugar, ingresaron indicaciones que permiten
que el Ministerio de Salud y el Instituto de Salud Publica de
Chile adguieran un mejor y mayor papel para interpretar la
ley, el reglamento y la norma, pues, probablemente, muchos de
los temas en discusidén se podrian resolver de otra forma si
una autoridad contara con la facultad de interpretar aquello
por ley.

En cuarto lugar, con estas indicaciones, se busca mejo-
rar el acceso a los dispositivos médicos y, al mismo tiempo,
revisar la situacién contenciosa-administrativa. En la pre-
sente instancia, se ha mencionado un aspecto muy interesante
vinculado con la forma para que en Chile exista, en lo rela-
tivo a dispositivos médicos y farmacos, una institucionalidad
que permita la eficacia fiscalizadora, que favorezca la regu-
lacién oportuna y clara de los regulados y que todas estas
acciones beneficien el bien comin del pais y, por cierto, el
bien comun de la gente. Hoy, como anteriormente hemos expues-
to, es evidente que faltan atribuciones y dicho proyecto de
ley podria resolver ese tema.

Me hago cargo de lo gque se sefiald sobre que el dictamen
de la Contraloria se refiere a un arancel respecto del copago
para los medicamentos que se expenderdn en estos estableci-
mientos. Sin embargo, mientras la materia esté en formulacidn
o estudio, debemos cumplir la ley, la cual hoy permite a 1los
municipios cobrar un copago, sin fines de lucro; obliga a que
el precio sea exactamente el mismo en que la municipalidad
recibié el medicamento del laboratorio; que aquello sea
publicado en una pagina web gque garantice a todos que la
informacién expuesta en dicha plataforma es transparente vy
nitida y, ademads, qgque todos puedan acceder a ella en forma
gratuita, para que la asimetria de informacidén comience a
disminuir y la gente pueda elegir el medicamento gque necesita
en forma oportuna y a un precio justo.

El sefior CASTRO (Presidente).- Sefior director, estoy
revisando la ley de Farmacos. Los invitados la sefialan como
Fadrmacos II. Ese es un anhelo, no una realidad. La ley de
Farmacos vigente establece un conjunto de reglamentos.

Me gustaria saber qué reglamentacidén estd configurada en
torno a los bicequivalentes. Hemos sabido de los volUmenes de
diversos numeros de principios activos sometidos a bioequiva-
lencias, pero no sé cudl es la actualizacidén de la cantidad
de principios activos, o si estd normada esa situacidn por
via del decreto supremo. Ademas, quiero saber respecto de la
fiscalizacidén que ha hecho, o los seremis en regiones, res-
pecto del cumplimiento de ese articulo y de esa bioequivalen-
cia.

Asimismo, quiero consultarle sobre la reglamentacidédn de
la receta médica, que aparece en el articulo 101. Indica que
el profesional que prescribe individualizard el producto far-
macéutico “por su denominacién de fantasia, debiendo agregar,
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a modo de informacidén, la denominacidn comGn internacio-
nal...”.

De la lectura anterior se entiende que “debiendo agre-
es imperativo para un profesional prescriptor.

Entonces, no comprendo que hayan pasado dos afios y no
esté la reglamentacidén que ordene esto. Si se le dice al
cuerpo médico que debe agregar, al lado de Amoval, Amoxicili-
na, entre paréntesis, las reglas serian parejas para todos y
estariamos operando con esa categoria sobre la mesa. Pero veo
que no es asi.

Ademéds, quiero entender de gué manera se establece una
reglamentacién respecto a la receta propiamente tal, cdédigo
de barras, electrdénica, en fin, porgque hay una disposicidn
que indica que en junio, en tres meses més, los sefiores médi-
cos tendremos que pasar por la seremia de Salud para poner
cbdigos, timbres, etcétera, y me pregunto qué estd ocurriendo
para que opere ese sistema. Espero gue no haya problemas.
Quiero advertirlo. Es mejor llegar antes. Ya veo problemas en
el sentido de que los seflores médicos vayan a retirar talona-
rios de licencias médicas -los van a comprar-, porque hay
denuncias de que no pueden adquirir las licencias médicas en
la seremia.

La facultad de fiscalizar y controlar de las seremis -no
del ISP- es muy reducida, y espero gue no se gJgenere una
situacién compleja. No digo que estoy en contra de que entre
en vigencia. Me parece correcto que entre en vigencia. Soy
partidario de que los médicos coloquemos nombres de fantasia
y la denominacién comin internacional. Me gustaria gque se
aplicara la ley como estd. Pero quiero preguntar en qué van
los reglamentos, porque la ley de Farmacos vigente estd pla-
gada de reglamentos, y no sé dbénde estadn. Son las 1llaves
maestras que permiten aterrizar las leyes.

Tiene la palabra el diputado sefior Victor Torres.

”

gar

El sefior TORRES.- Para complementar su pregunta, gquiero
saber si la decisidén establecida en el reglamento es asi y en
qué cuerpo legal se sustenta una decisidén gque genera la posi-
bilidad de modificar lo que ya estd establecido respecto de
las consideraciones para tener una receta como tal. Hoy la
ley establece claridad sobre lo que debe contener una receta,
el nombre, la identificacidén del médico, el Rut, la direc-
cién, incluso el nombre de la imprenta, etcétera, pero se
agrega una condicidén adicional, y gquiero saber en qué se
sustenta legalmente dicha decisién.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene la palabra la
sefiora Andrea Martones.

La seflora MARTONES (dofia Andrea) .- Seflor Presidente,
quiero comentar en qué estd el gran reglamento que implementa
la ley de Farmacos I y la modificacién que se hizo al decreto
N° 466, que es el reglamento de farmacias. Ademéds, algunas
modificaciones al decreto N° 3, la forma de implementarla,
que fue a toma de razdbén a fines del afio pasado. Tiene un pla-
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zo de implementacidédn de seis meses, dependiendo de algunas
materias. Se encuentra publicado y tiene vigencia diferida en
materia de recetas precisamente por el cambio normativo res-
pecto de dos cosas. Primero, en lo que se refiere a la inter-
pretacidén que ha hecho la Contraloria y que esta contenida en
un dictamen. La obligacidén de prescribir con DCI es solo
obligacidén por parte del médico en caso de que se trate de un
medicamento con bioequivalencia. Si no se trata de un medica-
mento gque deba demostrar bioequivalencia, el médico puede
prescribir solo con nombre de fantasia. Esa fue una de las
materias que nos entrampdé casi un afio con la Contraloria, en
términos de cémo tenia que salir ese reglamento.

Finalmente, lo que contiene el reglamento es la libertad
del médico -también 1lo sostiene 1la Contraloria- de poder
prescribir por nombre de fantasia o por DCI. Sin embargo,
dentro de los contenidos obligatorios establecidos en el
decreto N° 466, ademés tiene que contener el DCI.

Es decir, en resumidas cuentas, una vez que entre en
vigencia el reglamento, toda receta tiene que contener el
DCI, ademds de la prescripcién por parte del médico, con el
nombre de fantasia. También el nombre y una serie de informa-
cidén que permita autentificar que quien receta o prescribe es
un profesional habilitado por el Cdbébdigo Sanitario; por ejem-
plo, un médico a través del registro de la Superintendencia.

Ademds, el Ministerio se encuentra trabajando en este
minuto para implementar la receta electrdénica, de manera de
facilitar el acceso y no gquedarnos con los formularios tim-
brados, para superar aquello.

También se han tenido reuniones con el Colegio Médico, a
fin de facilitar el acceso a estos talonarios en la medida en
que no se alcance a tener o no sea masivo el acceso a la tec-
nologia para la receta electrdnica, y de esa manera prevenir
alguna dificultad en la implementacién. En eso estamos traba-
jando y esperamos cumplir con esos plazos adecuadamente.

El sefior CASTRO (Presidente).- ¢Cudndo entra el regla-
mento en vigencia plena?

La sefilora MARTONES (dofia Andrea) .- Si no me equivoco, en
junio.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra el
diputado sefior Victor Torres.

El sefior TORRES.- Sefior Presidente, solicito a la Comi-
sidén que requiera al Ejecutivo el envio de las copias de 1los
reglamentos pertinentes.

El sefior CASTRO (Presidente).- ;Habria acuerdo?

Acordado.

Tiene la palabra la sefilora Andrea Martones.
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La sefiora MARTONES (dofia Andrea) .- Por Ultimo, respecto
de la bioequivalencia, estd regulada en el decreto N° 500, de
2010, y fueron agregédndose distintos decretos que incorpora-
ban diversos principios activos.

Dado que el primer decreto vencid el 31 de diciembre de
2013, con un alto incumplimiento por parte de los laborato-
rios, y dada la magnitud y las dificultades que aqui se han
expresado en la implementacién, el segundo decreto vencid en
abril de 2014. A partir de ahi, con los decretos vencidos de
sus principios activos, se iniciaron todos los sumarios sani-
tarios.

Los siguientes decretos, que vencian originalmente el 31
de diciembre de 2014, han sido postergados en la medida en
que podamos reformular la politica de bioequivalencia de 1la
manera en que los técnicos lo han sugerido, de forma correcta
y eficaz.

El sefior CASTRO (Presidente).- Cuando un usuario va a
una farmacia y quiere hacer realidad lo que dice el articulo
100, en cuanto a que serd exigible para la farmacia exhibirle
todos los productos en biocequivalencia de un cierto principio
activo o de un nombre de fantasia que lleve en su receta,
;sobre qué universo estamos hablando?

Hay asimetria si el usuario ignora sobre qué productos
puede o no hacer exigible esa bioequivalencia al llegar al
mostrador de una farmacia. ;Qué hay sobre eso?

La sefiora MARTONES (dofia Andrea) .- Sefior Presidente, si
la receta prescribe un nombre genérico, por ejemplo, Ibupro-
feno, el paciente puede acceder a cualquier forma de Ibupro-
feno, sea bioequivalente o no, y eso es lo que hoy existe.

Varias instituciones o prestadores estan informando al
paciente si procede o no la intercambiabilidad del producto
en caso de que se prefiera o se prescriba bajo un nombre de
fantasia, en cuyo caso es obligatorio el DCI, y en ese caso
solo se puede intercambiar por producto biocequivalente.

Habitualmente, como la ley exige indicar el DCI solo a
modo de informacidn, el médico prescribe el nombre de fanta-
sia y escribe entre paréntesis Ibuprofeno. Con eso se entien-
de que el médico estd prescribiendo producto de marca, por lo
tanto, solo puede ser intercambiado por un biocequivalente. Es
distinto si el médico prescribe derechamente por DCI, en cuyo
caso se puede intercambiar por cualquier medicamento con esa
denominacibén internacional, sea o no bioequivalente.

El sefior CASTRO (Presidente).- ;Cuédntos son los princi-
pios activos en bioequivalencia?

El sefior FIGUEROA.- Sefior Presidente, son 49 principios
activos y cerca de 1.050 productos farmacéuticos. La vez
pasada hicimos llegar la informacidén. La podemos reiterar.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra el
diputado Javier Macaya.
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El sefior MACAYA.- Sefior Presidente, agradezco a 1los
expositores, porque en las dimensiones particulares de cada
uno de ellos se mostraron contrastes de opiniones en los dis-
tintos temas.

Respecto del abogado Zaliasnik, coincido con el princi-
pio de que si algo funciona, no hay que tocarlo mucho ni
cambiarlo. En otras materias, se lo recomendamos al gobierno
al comienzo de su administracién.

Le pido al abogado Zaliasnik que sugiera propuestas de
cambios, porque algo debemos hacer con la bioequivalencia. El
dice que tiene sus reparos para avanzar en ella.

(Existe algun estudio serio que la avale? Sé que la
bioequivalencia es cara, pero son costos que, con el tiempo,
debieran tender a reducir el precio del medicamento. Se hace
el costo inicial de la bioequivalencia, pero en el mediano y
largo plazo el mercado lo regula y se logra un equilibrio. Al
igual que en el caso de las patentes, que la inversidn es
fuerte en un momento, en la biocequivalencia debiera ocurrir
lo mismo.

¢En la actualidad hay alguin estudio serio que grafique
cémo han aumentado los precios de los medicamentos biocequiva-
lentes?

En definitiva, uno habria esperado que aumentaran, pero
quisiera entender si este aumento es tan explosivo que haya
llevado a que otros medicamentos tendieran a desaparecer.

El sefior Zaliasnik 1inicidé su exposicidén diciendo que
tenia ciertos reparos con la excesiva proteccidén de las
patentes, pero por otro lado sin patente y sin bioequivalen-
cia serias es casi la ley de la selva.

Entonces, de qgué manera somos capaces de encontrar un
equilibrio en esas dos posiciones.

El abogado planted hartos puntos con los cuales estoy de
acuerdo. Queremos empoderar al usuario, pero no dejamos dgque
acceda a la publicidad y a la informacidn.

Quisiera que respecto del proyecto de ley de Farmacos II
se nos informara un poco mas respecto de lo que se esté
haciendo en el Senado. Creo que el gran tema respecto de esta
materia se estd viendo en la Camara Alta, y como Camara de
Diputados debemos empezar a mirarla para tener algo que
decir. Y quizad esta es una instancia.

¢De qué manera encontramos més equilibrio? En el fondo,
empoderamos a los médicos. Este es un mercado que tenia cier-
tas falencias, ya que los doctores tenian relacidén con algu-
nos laboratorios; las propias farmacias fueron sancionadas vy
la Corte Suprema determindé gque existia una colusidén entre
ellas. Entonces, quisiera entender de qué manera somos capa-
ces tocar tres o cuatro aspectos, como el subsidio de medica-
mentos por parte del Estado y de las aseguradoras, para avan-
zar sin echar a perder todo lo que tenemos en un mercado gue
estd funcionando razonablemente.

Sefior director, ¢existe algin estudio serio respecto del
aumento de precios y de los costos de la bioequivalencia?
;Cudl seria el ejemplo concreto de por qué son tal altos los
costos de la bioequivalencia?
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Al abogado sefior Mufioz le pido que profundice algo que
estd en su presentacidédn. Me 1lamdé la atencidn la situacidn
que se da entre el copago y el pago de un precio de venta en
las farmacias populares.

¢Por qué la intercambiabilidad es tan importante por
sobre la opinidén de los médicos? Desde qué punto, mas bien
discrecional, la autoridad puede decir por medio de regla-
mentos que son 132 no 100, ni 50 ni 300 medicamentos los que
serdn intercambiables.

cCudl es la aspiracidédn ideal desde el punto de vista de
la intercambiabilidad? :Se quiere gque todo sea intercambiable
el dia de mafiana? ¢(Tal vez los mas importantes y de uso
masivo? Le pido su opinidén sobre el particular.

Ademéds, ¢cbdéHmo ven las supuestas diferencias de precios
que se dan en el mercado publico y en el privado?

;Creen posible que las diferencias de precios estén
dadas por los volumenes, por la forma de pago o porgue una
persona es cliente frecuente o no-?

¢E1l cliente de la farmacia popular versus la farmacia
Cruz Verde accede a una condicién distinta de pago por ser
cliente frecuente?

El alcalde de Recoleta, que partidé con esto, mostrd la
diferencia de un medicamento que en una farmacia cuesta 100
pesos y en la farmacia popular lo venden a 2 pesos. Evidente-
mente, a uno le llama la atencidn, y no creo que se deba a la
eficiencia de las farmacias populares.

Quisiera entender dénde estd la trampa o la razdn de
ello.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra el
diputado Leopoldo Pérez.

El sefior PEREZ (don Leopoldo) .- Sefilor Presidente, el
abogado Zaliasnik, cuando concurridé a la Comisidén de Salud de
la época, dijo que la Ley de Farmacos era el equivalente al
Transantiago.

Quiero saber si dicha analogia se debidé a la mala
implementacién, a que el servicio de trasporte no ha dado los
resultados esperados cuando se echdé a andar o por lo que esté
asociado al subsidio.

Esa misma pregunta se la quiero plantear al abogado
Mufioz, porque é1 también dijo que debieran existir subsidios,
sobre todo en relacién con los mas vulnerables, quienes son
atendidos en la salud primaria, servicio que fue traspasado a
los municipios.

Entonces, dado que enfrentamos un mercado bastante im-
perfecto, aun cuando los mercados por definicidén son imper-
fectos, y que a esta comisidén le interesa aclarar las dife-
rencias de precio de lo que se denomina el gasto de bolsillo,
quiero saber si es partidario de que se recurra al subsidio,
tal como hoy se estd subsidiando de manera abismante el
transporte publico de una ciudad de este pais, con 16.000
millones. Entiendo que el mercado de Cenabast, o sea, lo gue
mueve Cenabast al afio en licitaciones, corresponde a mas de
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1.000 millones de ddélares. Llevamos 16.000 millones gastados
en Transantiago, en siete afios, y podriamos seguir haciendo
cédlculos respecto de eso.

Al director del ISP quisiera preguntarle qué tipos de
medicamentos wvan a poder vender las farmacias comunales,
solidarias, populares o como quieran llamarlas.

Segun entiendo, y se desprende del dictamen de Contralo-
ria, los medicamentos financiados por AUGE -cuyos beneficia-
rios son la misma gente que estd inscrita en los consulto-
rios-, no podrian ser comercializados, como tampoco los que
se entregan a través del sistema de asignacidén per cépita en
la salud primaria.

Otra de las inquietudes es la relativa a los suplemen-
tos, porgque hay ciertos grupos etarios, particularmente adul-
tos y nifios, que requieren, por su condicidn, ciertos suple-
mentos o sustitutos de la dieta, por ejemplo, los celiacos o
personas con problemas musculares.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra el
diputado Victor Torres.

El sefior TORRES.- Sefior Presidente, no haré preguntas
puntuales, sino gque haré algunos comentarios sobre los que me
gustaria que nuestros invitados dieran su opinidn.

Primero, no comparto la opinién de que este mercado
funcionaba tan bien, gue no habia gque hacer nada. Frente a
eso, ni el inmovilismo ni el gatopardismo son positivos.
Obviamente, desde el momento en gque se sanciona o se inicia
el proceso de investigacidén por colusidn a las farmacias se
abre todo un cuestionamiento en la opinidén publica y en el
mundo parlamentario respecto de qué manera estd funcionando
el sistema, no tan solo en el punto de venta, sino gue en
toda la cadena productiva.

Entonces, si hubiera estado todo bien no hubiese ocurri-
do esto y tampoco hubiésemos conocido otros problemas que
concurren a lo que finalmente se traduce en precios de medi-
camentos, que en muchos casos son inaccesibles para la gente.

En ese sentido, comparto con el diputado Javier Macaya,
cuando sefiala que debemos ser capaces de resolverlo, porque
actualmente, insisto, tenemos medicamentos a los cuales es
imposible acceder por sus precios.

Es més, el diputado Macaya preguntd si existia algun
estudio sobre el efecto del aumento de precios en genéricos a
propdésito de la bioequivalencia, uno de los puntos que se ha
planteado acéd. Agregaria el efecto que pudo haber tenido esa
misma intercambiabilidad en aquellos productos de marca,
originales o innovadores. ¢Nos ha permitido bajarlos, o no?
¢Vamos a condenar a la gente a tener siempre acceso a medica-
mentos genéricos o de menor calidad?

La pregunta es si estamos disponibles para comprender
que este no es cualquier mercado, como su estuviéramos
hablando de un bien de consumo cualquiera; si estamos dispo-
nibles para intervenir de alguna manera.
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Se hablé a favor del empoderamiento del paciente, sin
entender que existe un rol del profesional que prescribe, vy
que dentro de ese rol hay que generar la posibilidad de per-
mitirle al paciente elegir, con determinadas caracteristicas
y condiciones.

Si el médico es el Unico que prescribe y solamente é1
puede determinar en su receta lo que va a comprar el pacien-
te, no tiene sentido la existencia de la competencia; muchas
veces podran aumentar los costos de ese medicamento, sea por
la publicidad o la promocidn, y vamos a recetar medicamentos
caros.

Por otra parte, si abrimos una intercambiabilidad, sin
ninguna garantia de calidad, le estaremos siguiendo el Jjuego
a las farmacias -lo que planteaba el abogado Gabriel
Zaliasnik- para que vendan o prescriban lo que quieran.

La pregunta es cdmo somos capaces de garantizar que los
pacientes tengan acceso a sus medicamentos con menores costos
y con alguna certificacidén de calidad, entendiendo, desde el
punto de vista sanitario, que si va a existir libertad, no
podréd ser absoluta, porque no se trata de comprar pan, papas
o cebollas, sino que de comprar, de acuerdo con las posibili-
dades que me da el médico para tomar mi decisidn.

Comparto 1lo sefialado respecto de 1la preocupacidn que
debe tener nuestro palis en materia de patentes. Obviamente
que las patentes comerciales terminan disparando los costos,
porque hay innovadores a los que se les garantiza la venta
sin tener la competencia, o los otros que pueden replicar
acceso a esa informacidén, pero no se pueden generar medica-
mentos de un costo menor. Cabe preguntarse, entonces, cual va
a ser la respuesta de nuestro pais frente a la situacidn de
patentes. ¢Se van a revisar? Actualmente, con el TPP se estéa
reafirmando la politica de patentes. Me pregunto qué pasaria
si lo rechazamos.

En consecuencia, termina siendo una cuestidén muy comple-
ja desde el punto de vista de la estructuracidén del mercado
si solamente hacemos intervenciones en uno de los puntos de
la cadena y no la hacemos de forma global.

Personalmente he dicho que ojald pudiera existir un
intermediador de compras y banda de precios en los puntos de
venta, que pudiéramos regular los porcentajes de ganancia,
etcétera. Son ideas que pueden ser consideradas buenas o
malas, pero que, a mi juicio, deben ser interpeladoras de
bisqueda de soluciones. Puedo estar completamente equivocado
en mi tesis, pero no he visto nada, en todo lo qgque hemos
discutido, que busque intentar resolver el problema de fondo.

Me gustaria que nuestros invitados pudieran colaborar o
contribuir para mejorar el sistema, porgue no va a quedar
igual a como fue antes de la primera ley de farmacos. Hay un
hecho y un dato de la realidad: hubo una modificacién y ahora
se avanza en otra modificacién.

Si dentro de las criticas estd el que se diga que estas
modificaciones pueden ser perjudiciales, esperaria, enten-
diendo que las modificaciones vienen, colaboracidén en tal
sentido, y no solo decir que todo estd mal y que no guieren
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que se cambie. Evidentemente, si estoy bien con una situacidn
determinada, no quiero que cambie, pero eso no significa que
no va a ocurrir, porque el resto de la gente teme un impacto
negativo si no hay cambios, o terminamos modificando cosas
que a los dos afios debemos volver a estudiar, porque son cam-
bios gatopardisticos, que no resuelven el problema de fondo.

Si no tomamos esto en serio, perdemos nuestro tiempo, vy
no es lo que guisiera, ni en esta discusién ni cuando veamos
el proyecto de ley de farmacos 2.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene la palabra el sefior
Alex Figueroa.

El sefior FIGUEROA.- Sefior Presidente, los medicamentos
que pueden vender los establecimientos farmacéuticos comuna-
les, son los que no son obligatorios entregar por programa.

En segundo lugar, el financiamiento que ocupen no puede
basarse en el sistema per capita.

En tercer lugar, los precios bajos que obtenga la farma-
cia por parte del laboratorio deben ser transferidos comple-
tamente al paciente: Por eso se habla de diferencia cero. Es
decir, entre el precio de venta del laboratorio a la farmacia
comunal y el precio de expendio de la farmacia al usuario
final, no puede haber utilidad, debe ser cero, no puede haber
lucro, porque es una actividad que requiere una ley de qudrum
especial y que 1la Contraloria, en su uUltimo dictamen, ha
sefalado de manera expresa y clara.

Respecto de 1los estudios de bioequivalencia y costos,
existe uno que permite afirmar que los medicamentos més anti-
guos del mercado que hicieron biocequivalencia aumentaron su
costo, vy aquellos medicamentos més nuevos, dgue también la
hicieron, disminuyeron su costo.

Ahora, ese estudio es de 2014, estd empezando; por 1lo
tanto, se requiere un analisis mayor.

Recordemos gque un estudio de Dbioequivalencia cuesta
entre 20 y 40 millones de pesos. Cuando hay comida, cena vy
pernoctacién de los pacientes a quienes se les hace la prue-
ba, obviamente esos costos pueden aumentar.

Hemos sido visitados por la industria que hace bioequi-
valencia en Chile y ellos también estadn muy preocupados,
porque es necesario incentivar mas la bioequivalencia, segun
sus testimonios.

La pregunta es cudl es la politica de bioequivalencia
que vamos a seguir. Por eso, la ministra de Salud firmdé las
indicaciones incluidas en ese proyecto de ley que estd en la
Comisidédn de Salud del Senado, para esclarecer ese tipo de
situaciones. Si ustedes 1lo piden, nosotros mantendremos
informada a la comisidén, independientemente de 1los canales
gue ustedes tengan para informarse de ese debate.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene la palabra el sefior
Gabriel Zaliasnik.
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El sefior ZALIASNIK.- Sefior Presidente, para establecer
un orden, me hago cargo de las consultas de los sefiores
Macaya, Pérez y Torres. Les agradezco la invitacién y estoy a
disposicidén de la comisidn para venir cuantas veces sea
necesario, si ustedes lo estiman pertinente. Al momento de
recibir la invitacién, no sabia exactamente a lo que venia,
si tenia que proponer o explicar algo, de modo que elegi per-
sonalmente el pie de la ponencia.

Quiero destacar algunos puntos que me han llamado la
atencidén en el debate publico que estd instalado. Ni siquiera
creo que sea “gatopardismo”; creo gue hubo cambios que fueron
para mal, derechamente.

Si hubiera que proponer tentativamente algunas ideas
ahora, sobre la marcha, mencionaré en primer lugar un tema
que se debe desmitificar, que es esa idea de que, si wvamos
prescribir genéricos -me parece que eso le entendi al direc-
tor del ISP, que, como norma, la indicacidén sea la prescrip-
cidén de medicamentos genéricos y la intercambiabilidad abso-
luta, como lo promueven las cadenas de farmacias o mi colega-
creo que estamos haciendo un cambio en el sentido absoluta-
mente equivocado.

Habréd menos medicamentos y, por lo tanto, los que van a
estar disponible van a ser més caros. Es més, es regresivo,
segun todos los estudios, porque eso impacta en el valor del
medicamento genérico, no en el genérico de marca ni en el
innovador, donde la oferta es mas ineléstica; es decir, en
los sectores mas acomodados probablemente van a seguir com-
prando el de marca innovadora o el del laboratorio con gené-
rico de marca, por distintas razones, pero el hdbito de con-
sumo va a seguir parecido. Donde va a cambiar va a ser en el
mercado de genéricos, y ahi serd mas caro.

Por lo tanto, hay una especie de mito, una idea de que
basta prescribir genéricos para bajar los precios; pero eso
no es asi. Nosotros tenemos un modelo; durante demasiados
afios Chile ha funcionado asi, lo que no quiere decir que todo
el mundo sea asi, pero ha funcionado en un sistema en el que
hay genéricos, genéricos de marca y marcas innovadoras, y es
este juego a tres bandas el que incide definitivamente en los
precios. Si mafiana quedan solo la marca innovadora y el
genérico, vamos a tener un problema.

Segundo problema gque vamos a tener, y gue no se puede
sacar de la mira: aqui hay que separar completamente 1los
distintos canales, es decir, no puede ser que un actor sea
cadena de farmacia y laboratorio, que tenga marca propia o
sea distribuidor y, a la vez, otro sea laboratorio y tenga su
propia cadena de farmacias para sacar sus productos, porque
las cadenas no le compran. Esta dinadmica hace que los incen-
tivos se desalineen. Yo tengo mucha confianza y amistad con
Felipe, pero escucho con atencién cuando dice gque por una
politica de bioequivalencia vamos hacia la intercambiabilidad
absoluta.

Aterricemos qué significa la intercambiabilidad absolu-
ta. Significa menos productos en las farmacias, significa
cuadl voy a priorizar en el intercambio. ¢Voy a priorizar el
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de uno de los cinco laboratorios que hayan hecho biocequiva-
lencia o el del 1laboratorio en el cual tengo un interés,
porgue tengo una integracidédn vertical, o hago biocequivalencia
con un producto de marca propia que, como maquila, me lo hizo
un laboratorio externo, por ejemplo, el Laboratorio Chile,
que hizo maquila con mi propia marca.

Si hay algo que el Cd6bdigo Sanitario hacia muy bien his-
téricamente -no ahora, que hay ley de farmacos-, era Jjusta-
mente separar esos roles. Con el tiempo, esos roles se han
ido confundiendo y probablemente eso distorsiona un poco el
debate. A veces cuesta identificar dénde estd el problema,
porgue se cruzan O se intersectan los intereses.

Creo que hay alguna constancia en acta. Por ejemplo, el
laboratorio Recalcine tiene una pequefia cadena de farmacia,
que se llama Novasalud. La desarrollaron en su momento por-
que, para los lanzamientos de nuevos productos, para los tra-
tamientos crénicos, las cadenas de farmacias no les abrian el
espacio a los productos nuevos. Como no les abrian espacio a
los productos nuevos, tuvieron que buscar canales propios a
través de los cuales sacar sus productos. Es decir, se
empiezan a cruzar los roles, y en esto me parece que hubo un
error.

La tercera idea o sugerencia va de la mano con la desmi-
tificacidén que mencioné. Creo que hay que asignarle un cierto
valor, voy a llamarlo “a la diversidad”, pero a la diversidad
en un sentido distinto. Cuando tengo la posibilidad de dife-
renciar mis productos, mis marcas, tengo un incentivo doble:
por un lado, por la calidad del producto, por la reputacidn
del laboratorio o por la reputacidn que me otorga el hecho de
haberlo aprobado y por otro, tengo un proveedor responsable,
por supuesto, de cara al consumidor.

Si el producto es netamente indiferenciado, es decir, es
irrelevante, porque se llama Amoxicilina y es solo Amoxici-
lina, no tengo incentivo fuera del precio, y en eso si tiendo
a estar de acuerdo, va a haber una puja de precios, pero esa
puja de precios quizéds se va a traducir en importacidén de
productos de mala calidad de algun laboratorio que lo provea
mas barato, con origen en Oriente o en otra parte.

De hecho, se habla de la implementacidén de la politica
de biocequivalencia, y a mi me parece bien. Cuando digo que
soy detractor de la biocequivalencia, me refiero a que soy
detractor de esa idea de hacer un poquito de trampa en el
juego y tener una biocequivalencia que no es exactamente la
bioequivalencia como siempre se entiende.

En el marco de esta discusién se hizo una comparacién
con la forma en gue se hace biocequivalencia en la FDA (Food
and Drug Administration) o en la EMA (European Medicines
Agency), jpero si no tiene nada que ver!, o sea, ni un pro-
ducto chileno podria estar registrado en la FDA con la bio-
equivalencia hecha en Chile, lo que no quiere decir que los
productos nacionales que estdn con biocequivalencia no sean de
alta calidad; lo que quiero decir es que esos estudios no son
suficientes para cumplir con ese estandar, como estudios. Por
supuesto, el costo de hacer un estudio con estédndar FDA es
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muchisimo més alto de lo que ha sido el tipo de estudio que
se ha hecho en Chile. En ese sentido, los costos tampoco
terminan con los estudios de bioequivalencia en Chile.

La bioequivalencia debe ser una exigencia transversal.
Voy a darles un ejemplo: hoy, para los nuevos productos, los
que no estadn en los listados a los que han aludido Andrea vy
el director del ISP, solo el primer entrante genérico debe
acreditar biocequivalencia, es una exigencia que estd en la
norma, dgque si yo quiero desarrollar un producto para ir a
desafiar, cuando voy a obtener una patente del producto inno-
vador de marca, debo hacer bioequivalencia, pero los que vie-
nen detrds de mi, otras marcas u otros genéricos, no tienen
que hacerla. Es decir, todavia hay un vacio, porque es una
exigencia regulatoria en una parte de la norma, pero dJgue
todavia no es obligatoria para el resto, porque no esta en el
listado de 1las Dbiocequivalencias obligatorias. Hay pequefias
situaciones que harian una diferencia bastante grande.

Se requiere mantener las condiciones de la biocequivalen-
cia en el tiempo, es decir, no basta con el primer estudio de
estabilidad que se hizo; después se prorrogan, o hay gue
repetirlos o prolongarlos. Hay dgque volver a wvalidar los
procesos, los laboratorios, las préacticas de los protocolos
GMP de 1los laboratorios.. Incluso hubo alguna duda en un
momento acerca de cbébmo se “gemepearon” algunas plantas en
Chile, es decir, hubo un momento en gque, para poder cumplir
con la bioequivalencia, se precipitdé el protocolo de “geme-
pearizacidén” de las plantas en Chile. Entonces, no todos 1los
laboratorios invirtieron lo mismo a la hora concretar 1los
protocolos GMP en sus plantas, es decir, hubo un esténdar
para los primeros que se acogieron al sistema, para muchos, y
hubo otro estédndar bastante méds laxo, a la hora que se tomd
conciencia de esa denuncia, respecto de que hubo 35 o 40 por
ciento de laboratorios cuyas plantas no estaban bajo las
normas internacionales GMP (Good Manufacturing Practices).
Creo que ahi hay que poner mucha atencidn.

Respecto del tema de las patentes, hay que terminar con
lo que llamamos el patentamiento administrativo. En el fondo,
hay barreras a nivel del Instituto de Salud Publica, ya sea
por proteccidén de informacidén no divulgada o por algunas ges-
tiones que hacen los poseedores de patentes para retardar la
entrada de los registros sanitarios nuevos para 1los nuevos
productos.

En segundo lugar, hay patentes que no aportan, lo gque no
dice relacidén con el ISP, sino con una preocupacidén frente al
Inapi (Instituto Nacional de Propiedad Industrial), a las
autoridades, los polimorfos y los nuevos usos. Se trata de
patentar métodos de tratamiento.

;Conocen el escéndalo del producto celecoxib en Chile?
En el caso de ese medicamento -me puedo equivocar en algln
detalle, porque lo vi hace algtn tiempo y con Felipe Mufioz 1o
estdbamos discutiendo antes de entrar a la sesidén-, 1la
patente que tenia el laboratorio transnacional expiraba en
noviembre de 2014 o 2015; pero, por alguin motivo, quedd reza-
gada en la tramitacidén administrativa una patente de procedi-
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miento que estuvo 14 afios durmiendo -pero no hubo maldad, fue
una situacidén que se dio-. Posteriormente se reactivd y salid
una patente de procedimiento y, por supuesto, detréds de ella,
las cartas a los laboratorios que sefilalaban que estaban lis-
tos para lanzar sus productos; incluso, creo que habian hecho
hasta biocequivalencias-. Con ello, la amenaza de todo tipo de
acciones legales -los abogados a veces también nos equivoca-
mos— para que no lanzaran los productos alternativos simila-
res al celecoxib. Es decir, hay una aserie de abusos.

Por otra parte, el seflor Felipe Mufioz planted el tema de
las licencias. Quiero traer a colacidén, en términos de pro-
puesta, lo siguiente: el Laboratorio GlaxoSmithKline hizo un
anuncio muy interesante hace dos dias, decididé que en los 85
paises més pobres nunca méds patentaria una molécula nueva y
en los otros 50 paises que le seguian en niveles de pobreza
iba a evaluar cbémo dar licencias abordables para que hubiera
un desafio para sus productos. Eso es un cambio completo de
paradigmas.

Cuando hace 20 afios comencé a pelear el tema de las
patentes farmacéuticas, trataba de entender cudl era la
légica de que un laboratorio multinacional pretendiera resar-
cirse del valor de la investigacidén -alrededor de 800 millo-
nes de ddblares en esa época, debe ser mucho més ahora- por
mercados pequefios, como el chileno u otros mas pobres. Enton-
ces, se ve gque hay un cambio de paradigma. Creo que también
habria que monitorear como eso va a impactar en el mercado.

Otra pregunta que puede surgir es cbémo alineamos, si
queremos intercambiabilidad y, a la vez, darle incentivos a
los laboratorios para que hagan bioequivalencias y estén dis-
puestos a que sus productos puedan ser intercambiados, no por
la decisién de un dependiente de farmacia o por la compra,
sino que, eventualmente, por el precio, por la reputacidén u
otros elementos por los cuales tomar esa decisidédn. Cébmo lo
vamos a hacer con el poder que tienen las cadenas de farma-
cias? ¢Van a tener un inventario obligatorio? Es decir, si
por ejemplo obtengo la bioequivalencia, que estd muy bien y
me incentivan para ello, ¢alguien me asegura que las farma-
cias Cruz Verde o Salcobrand me van a comprar ese producto
por el solo hecho de gque hice una inversidén en bioequivalen-
cia o van a optar por comprarlo en otro laboratorio? Ese pro-
ducto es intercambiable, desde el punto de vista estricta-
mente técnico, por lo tanto, basta con tener uno.

Si no logro alinear 1los incentivos de tal manera dgue
tenga un estimulo para Dbioequivalenciar y aceptar dgque se
puede intercambiar o no tengo la certeza de que voy a tener
un mercado para mi producto, entonces, vamos a caer en malas
practicas. ¢(Por qué voy a tener el incentivo en la cadena de
farmacias? O tengo algun tipo de interés o bien algo pasbd.

Tampoco dquiero decir gque no hay nada que cambiar -
entiendo que usted es médico y que el diputado Castro tam-
bién-, pero la experiencia indica que hay varias cosas en
torno a los médicos. Por ejemplo, una situacidén Dbastante
rara, siempre que atienden en una clinica del barrio alto y
en una posta de un sector menos acomodado -como el profesio-
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nal conoce a su paciente y también su capacidad de pago-
prescriben wuna marca innovadora de un producto equis al
paciente de la clinica del barrio alto y medicamentos genéri-
cos -por ejemplo, del Formulario Nacional- al paciente de la
posta cuando no habia biocequivalencia.

-Hablan varios diputados a la vez.

Lo que quiero decir es que el médico arbitraba la bio-
equivalencia.

Ahora bien, 1la calidad de los medicamentos en Chile -
salvo el famoso caso del Laboratorio Bestpharma S.A; que me
digan si hay otro, pero sé que es muy famoso- siempre fue de
alto nivel, porque, de alguna manera, cada uno cuidaba la
reputacién de los laboratorios. Tanto es asi que los naciona-
les han sido comprados por capitales extranjeros en forma
sistematica, salvo uno o dos que van quedando con manufactura
de capitales chilenos. Eso demuestra que habia un activo
detrids que se construyd en el tiempo, lo gque no quiere decir
que hay que entender los medicamentos como un bien de consumo
como otros. Entiendo que se trata de algo completamente
distinto.

Respecto de lo que preguntaba el diputado Pérez, :vamos
a avanzar en una politica de subsidio? Personalmente, creo
que depende. (A gquién vamos a subsidiar en el barrio alto?
Hoy, en el barrio alto, las marcas innovadoras son absoluta-
mente i1nelédsticas. Es decir, da exactamente lo mismo la bio-
equivalencia, porgque no tiene un impacto real.

Por otro lado, me preguntaron si hay un problema de mala
implementacién. Me parece gque hubo una mala decisidén de
politica publica regulatoria, porgque no se dijo la verdad -en
eso quiero ser muy claro-. Se encubridé con el nombre de bio-
equivalencia algo gque se asemeja, que se podria parecer y gue
huele a eso, pero que no es exactamente lo mismo.

(Es mejor que lo que habia? Si, lo es. ¢Hay un control
mayor? Si lo hay.

Entonces, si nos dicen que van a bajar los precios,
cuando no se produce ese efecto..

Un sefior diputado.- Inaudible.

El sefior ZALIASNIK.- Usted quiere que polemice respecto
del exministro Mafialich.

Lo dije en su tiempo: el exministro Mafialich hablaba con
medias verdades; incluso, tuvimos una pelea publica al res-
pecto. Pero mads alld de las polémicas -entiendo que el
exministro tenia sus apasionados argumentos respecto de la
materia-, me parece que la bioequivalencia, en los términos
que la conocemos, no era exactamente lo que podriamos llamar
biocequivalencia, en ese estandar.

Por lo tanto, hay que sincerar un poco las cosas y
resolver si como pails esa mejoria y costo se Jjustificaba,
como sefialdé Felipe Mufioz, si dimplica un mayor costo. Es
decir, ¢se hizo el diagndéstico de si 1los medicamentos en
Chile eran de mala calidad o si el Formulario Nacional era
malo? Personalmente, creo que no lo era, y funciondé muy bien
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durante muchisimos afios, lo que no quiere decir qgque no haya
que mejorarlo. Entonces, dénde estaba el diagndstico.

El sefior CASTRO (Presidente) .- Muchas gracias.
¢Habria acuerdo para prorrogar la sesidén por 10 minutos?

Acordado.
Tiene la palabra el sefior Felipe Mufioz.

El sefior MUNOZ.- Sefior Presidente, trataré de ser muy
breve.

Lo interesante de tener invitados que piensan distinto
es que las opiniones son diversas. Por lo tanto, tendremos la
posibilidad de plantear cosas diferentes.

Trataré de contestar en orden las preguntas, comenzando
por las del diputado Macaya.

Respecto del <copago y del precio de las farmacias
populares, disiento de algo que sefiald el director del ISP,
ya que creo que el contralor es bastante claro con lo que
seflald. Efectivamente, no puede haber lucro porque una muni-
cipalidad, para tener una actividad de lucro, cualquiera que
sea, requiere de una ley de qudérum calificado, gque no es el
caso.

En seguida, como no puede tener lucro, lo qgque se ha
hecho es establecer, a través de una interpretacidén de las
normas legales pertinentes, qué significa tener otras presta-
ciones. Efectivamente, a nivel de prestacidén de salud munici-
pal, puede haber un copago respecto de otras prestaciones.
Ahora, dentro del concepto de otras prestaciones, se entiende
que estd la entrega de medicamentos que no estdn cubiertos
por el sistema del consultorio municipal; pero siempre se
estd hablando de un copago, y nunca de un pago. Creo gue en
eso el sefior contralor es clarisimo, guien dice gque no puede
haber un pago ni tampoco una actividad lucrativa. De este
modo, cuando se habla de un precio, por justo gque este sea,
se estd fuera de la norma.

Como abogado, solo estoy diciendo cbédmo es; no digo si es
bueno o malo, si tiene mérito o demérito, sino simplemente
que estd fuera de la hipdtesis normativa. Por eso, el sefior
contralor es bastante taxativo en sefialar que se debe ir a un
copago, lo que significa un derecho -no un precio- que se
cobra contra un arancel que estd fijado de la forma sefialada.

Respecto de la bioequivalencia y del alcance de esta, vy
si es tan importante que todos los productos sean bioequiva-
lentes, creo que si. Todas las organizaciones mundiales de
salud, la OMS, la OPS y otras apuntan hacia la bioequivalen-
cia. Hay paises que hoy tienen un arsenal terapéutico que
solo es bioequivalente; por ejemplo, en México, el ciento por
ciento de los productos genéricos son bioequivalentes, es
decir, no hay registro sanitario de un genérico que no sea
bioequivalente. Sin embargo, el punto es cuanto uno se demora
en llegar a eso. Probablemente, un proceso de bioequivalencia
razonable va a tener trancos discretos para ir llegando a que
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en el algltn minuto se tenga todo un arsenal terapéutico bio-
equivalente. ;Por qué? Porque asegura la misma eficacia, la
misma calidad y la misma seguridad. Por eso, las organizacio-
nes mundiales de salud apuntan a aquello.

iQué es lo que ocurre con esto? Si bien se han dado
muchas opiniones al respecto, hay varias gque no comparto.
Cuando hablamos de los problemas que puede provocar la bio-
equivalencia, ya no en términos de implementacién ni de alza
de precio -crei haber sido claro, pero lo vuelvo a decir-,
los bioequivalentes compiten con las marcas, no tocan a 1los
genéricos.

:Qué es lo que ocurre? Que un genérico que es biocequiva-
lente se transforma en un bioequivalente que ya desafia a la
marca o a la copia de marca; situacidén gque es importante
tener presente, porque corresponde a un andlisis econdmico,
porque si este es un producto que desafia al innovador, efec-
tivamente, estd cambiando los poderes del mercado. Ahora, si
este es un mercado que se ha estructurado durante los ultimos
doscientos afios en Dbase al poder de la receta -asi se
reconoce-, entonces, cuando hay un desafiante, evidentemente
hay incomodidad.

Muchos de los comentarios y quejas que he escuchado res-
pecto de la bicequivalencia son argumentos de competitividad.
¢A quién en el mercado se le pide certeza? Perddn, pero a
nadie se le dan certezas en el mercado, y esa es la gracia
del mercado, por lo que es esa incertidumbre entre los acto-
res econdmicos la que provoca competencia, la que es bien-
venida. Por lo tanto, si se abre una farmacia, bienvenida,
otra farmacia méds, por lo que en este punto no veo ningun
problema.

A propdésito de las diferencias de precios entre el mer-
cado publico y el mercado privado, la verdad es que entiendo
que las explicaciones gque se han dado ante esta misma
comisidén han ido por el lado de los tamafos, es decir, por
descuentos por volumen y por los costos de envase clinico,
porque este es solo un gran envase, no hay envase primario ni
secundario.

Ahora, tengo una duda respecto de si eso es capaz de
explicar los diferenciadores de precios. Me parece gue hay
otras explicaciones plausibles y que tienen que dar los labo-
ratorios. Sin embargo, 1imagino que hay distintos tipos de
razones que pueden explicar los diferenciadores de precios.

Claramente, lo que estd en duda es cuidl es el precio del
medicamento, cudl es el precio Jjusto de este. En el sector
pUlblico se estd hablando de que estos precios se logran por
descuentos de volumen y envase; es decir, costo logistico. Es
curioso porque son lbégicas de mercado privado, por lo que se
estd Justificando un precio de sector publico con 1lbégicas
absolutamente de mercado privado, donde estédn involucradas
economias de tamafio, descuento y envase; lo que se puede
transformar en un costo logistico.

Por lo tanto, no me resulta clara la explicacidén, para
luego, en un sector de la economia, como el mercado privado
de la salud, donde se transan muchas méds unidades, los tama-
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fios de compra resultan ser mayores con diferenciadores de
precio absolutamente increibles.

De modo que al no poder dar una respuesta mas concreta,
tiendo a pensar que hay otras razones distintas a las que se
han dado. Efectivamente, el sistema de las canastas cruzadas,
o subsidios cruzados, opera en todos los mercados.

Haré un comentario respecto de lo planteado a propdsito
de cémo se debe prescribir. Tengo la impresidén de que el
articulo 101 es clarisimo cuando seflala que se debe prescri-
bir de acuerdo al principio activo, por su denominacidn comin
internacional, y la marca, si la hubiere. Eso es lo que dice
el texto legal vigente hoy en dia. De modo que lo que puede
estar diciendo el sefior contralor es gque la intercambiabili-
dad solo opera respecto de los bicequivalentes. Es clarisimo,
porque eso estd en un inciso posterior. Sin embargo, el cdmo
se debe prescribir estd regulado en el inciso primero del
articulo 101 de la ley de Farmacos o Cdébdigo Sanitario. En
este caso, la obligacidén es clarisima, y creo que cualquier
persona que haga una exégesis objetiva de este precepto va a
encontrar lo mismo.

Para mayor abundamiento, entiendo que el articulo 101,
en su inciso primero, seflala exactamente cdémo se debe pres-
cribir. Se debe prescribir por el principio activo, en base a
su denominacidén comin internacional, y la marca si la hubie-
re. Otra cosa distinta es la intercambiabilidad.

El sefior CASTRO (Presidente).- Se dice que la receta es
el instrumento privado mediante el cual el profesional habi-
litado para prescribir indica una persona identificada y pre-
viamente evaluada como parte integrante del acto médico vy,
por consiguiente, de la relacidén clinica, el uso y las condi-
ciones de empleo de un producto farmacéutico individualizado
por su denominacidén de fantasia, debiendo agregar, a modo de
informacién, la denominacidédn comin internacional gque autori-
zard su intercambio en caso de existir medicamentos bioequi-
valentes certificados, en los términos del inciso siguiente.

El inciso siguiente dice: que si el medicamento es de
aquellos que deben demostrar bioequivalencia, segun el decre-
to supremo tal, el quimico, a solicitud del enfermo, dispen-
sard alguno de los productos que, siendo biocequivalentes del
prescrito, hayan demostrado tal exigencia en conformidad con
los respectivos requisitos, etcétera.

El sefior MUNOZ.- Si Dbien es distinto, el resultado
debiera ser el mismo; se debe prescribir por la marca, se
debe indicar en la denominacidén comun internacional, y la
indicacidén de si existe o no un equivalente farmacéutico, es
decir, terapéutico, es para la intercambiabilidad.

Entonces, lo que pasa es que en el mismo articulo se
estd regulando la intercambiabilidad y el cbmo se prescribe.
Creo que ese es el punto. Ahora, que la norma pudiera estar
mas clara, efectivamente, lo puede estar.
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El sefior CASTRO (Presidente).- Para precisar, ¢se esta-
blece intercambiabilidad solo en la condicidén de bioequiva-
lencia?

El sefior MUNOZ.- Asi es.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra el
diputado sefior Victor Torres.

El sefior TORRES.- Sefior Presidente, como usted bien 1lo
ha interpretado, pero siempre y cuando el médico prescriba de
la forma concebida en ese inciso, lo que no es obligatorio.

Ese es un problema, porque dice que puede, a modo de
informacidén, colocar la denominacidn.

El sefior CASTRO (Presidente).- ©No dice puede, sino
debiendo agregar, a modo de informativo.

El sefior TORRES.- Si, pero la interpretacién de la
Contraloria General de la RepUblica es otra.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene 1la palabra la
seflora Andrea Martones.

La sefiora MARTONES (dofia Andrea).- La interpretacidn a
la que concluye la Contraloria General de la Republica tiene
que ver por la falta de una coma. Ese es todo el asunto,
porque el articulo 101, cuando dice: debiendo agregar que es
obligacidén a modo de informacidédn la denominacidn comln inter-
nacional gue autoriza su intercambio —-sin coma-. Si hubiese
tenido una coma, por ejemplo, seria: la denominacidn comun
internacional, que autoriza su intercambio (..) hubiese que-
dado obligatoria la denominacidén comin internacional siempre.

Como no tiene wuna coma, la Contraloria General de la
Replblica entiende que la denominacidén comin internacional
que autoriza su intercambio es solo obligatoria cuando auto-
riza el intercambio. Esa es la interpretaciédn.

El sefior CASTRO (Presidente).- Tiene la palabra el sefior
Zaliasnik.
El sefior ZALIASNIK.- Sefior Presidente, gquiero hacer un

alcance de la historia de la ley. Aqui hay muchos medica-
mentos que son de mas de un principio activo, por lo tanto,
no quedan amparados por la denominacidn comin internacional,
lo cual era parte de la problemdtica que habia en la redac-
cién.

El sefilor CASTRO (Presidente).- Es decir, no son monodro-
gas.

El sefior ZALIASNIK.- Hay muchos medicamentos que no son
monodrogas.
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El sefior CASTRO (Presidente).- Por haber cumplido con su
objeto, se levanta la sesidn.

ALEJANDRO ZAMORA RODRIGUEZ,
Redactor
Jefe de Taquigrafos de Comisiones

Habiéndose cumplido con el objeto de la presente sesion, se levanta a las
18:11 horas.

JUAN LUIS CASTRO GONZALEZ
Presidente de la Comision

JAVIER ROSSELOT JARAMILLO
Secretario de la Comision



