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INTRODUCCION

El acceso a medicamentos innovadores en Chile es un tema de relevancia en materia de salud publica. Si
bien se reconocen importantes avances en las Ultimas dos décadas desde la autoridad sanitaria y el debate
social general, todavia se enfrentan barreras complejas, como desafios presupuestarios, tiempos
prolongados de evaluacién, desafios legales y técnicos, y la necesidad de mayor coordinacién entre actores
clave del sistema de salud. Chile ha avanzado progresivamente con mayores coberturas a medicamentos
mediante planes de beneficios variados que incluyen el régimen GES, la Ley Ricarte Soto, y el fondo de
drogas de alto costo para céncer entre otros. Esto ha sido un importante progreso, pero también ha
configurado un sistema fragmentado de coberturas de medicamentos que resulta dificil de navegar y
comprender para los diversos usuarios del sistema. Con todo, el acceso a medicamentos innovadores en
Chile es un tema que merece mayor analisis y reflexién para identificar potenciales oportunidades de
mejoramiento al trabajo avanzado en el pais.

En este contexto la Cdmara de Innovacién Farmacéutica (CIF) buscé promover esta discusion mediante un
taller cerrado de discusion que convocase a distintos actores del sistema, generando un espacio de
reflexion que promoviese la identificacién de problemas y alternativas de soluciones. En este marco, se
llevé a cabo el taller denominado "Medicamentos Innovadores: Repensando el Acceso en un Escenario de
Nuevos Desafios" y que convoco a distintos actores clave de la autoridad sanitaria, la academia, la sociedad
civil y la industria farmacéutica.

METODOLOGIA

Para el disefio y ejecucidon de este taller, la CIF solicitd apoyo técnico -tanto de contenido como
metodoldégico- al Centro de Salud Global Intercultural (CeSGl) de la Facultad de Medicina Clinica Alemana
y Facultad de Psicologia, Universidad del Desarrollo. El objetivo general de esta iniciativa fue analizar
barreras, oportunidades y definir posibles soluciones para los procesos de evaluacién y acceso a
medicamentos innovadores en Chile a través de grupos focales que se realizardan en el marco de un
seminario sobre el tema. Como objetivos especificos se establecieron: (i) Analizar diversas visiones que
existen hoy en Chile en materia de medicamentos innovadores, su proceso de priorizacién y cobertura, (ii)
Identificar posibles alternativas de soluciones para mejorar los procesos de evaluacion de tecnologias
sanitarias y acceso en el sistema de salud chileno.

Se establecio un programa de trabajo de medio dia en total, donde se contd lo la exposicion magistral de
un experto internacional y uno nacional en este ambito. Posteriormente, se cred un listado de cerca de
120 expertos de distinto tipo relacionados con la temética en el pais, del mundo académico, de la autoridad
sanitaria, de la sociedad civil y de la industria farmacéutica. Cada experto fue invitado por correo
electrénico con una carta de formal de invitacion. Confirmaron 65 expertos y finalmente participaron 54
expertos. Todos ellos aceptaron participar por medio de la firma de un formulario online. Se realizaron 16
grupos focales simultaneos de grupos de 5 a 7 personas, que fueron grabados de audio y transcritos. Se
realizd andlisis de contenido tematico de toda esta informacion siguiendo los lineamientos de la estructura
del taller y conforme al guién de grupo focal previamente disefiado. Se realizé una reunién breve online
adicional de confirmacién de resultados con dichos actores clave antes de la elaboracion del reporte final,
donde participaron 10 expertos adicionales, con un total de participacion final de 75 expertos nacionales.

RESULTADOS

1. Caracterizacion del valor de tecnologias de salud en Chile

Esta seccion incluye tres dmbitos: (i) Elementos de la caracterizacion de valor con sus fortalezas y limitaciones en la
actualidad en nuestro pais, (i) Atributos que faltan por incluir sisteméaticamente en el proceso de ETESA, vy (iii)
Recomendaciones para Chile.



Los expertos asistentes al taller identificaron 3 atributos principales que estan a la base de la caracterizacion de valor
de una tecnologia sanitaria en la actualidad en Chile: (i) eficacia y efectividad, (ii) impacto presupuestario, (iii) costo-
efectividad. Se identificaron los siguientes 5 tipos de limitaciones; (i) al definir equidad, (ii) al medir calidad de vida,
(iii) asociadas a intereses politicos y gubernamentales, (iv) al evaluar consideraciones sociales, (v) al comparar criterios
y patologias. Por ultimo, se identificaron fortalezas especialmente referidas a la pertinencia de los atributos que hoy
se usan.

Los expertos reconocen los avances que la autoridad sanitaria ha hecho en este tema en los Ultimos afios. Al mismo
tiempo, ante la pregunta que qué criterios faltan por incluir sistematicamente en el proceso de ETESA en nuestro pais,
los expertos asistentes discutieron los siguientes nueve: (i) calidad de vida, (ii) equidad, (iii) costo-efectividad a nivel
nacional, (iv) beneficios en salud, (v) outcomes, (vi) sobrevida, (vii) carga de enfermedad sobrevida, (viii) proteccion
financiera (ix) impacto en salud publica. Respecto de posibles mejoras del proceso, los expertos sefialaron los
siguientes siete puntos principales: (i) transparencia, (ii) incorporacién de equipos expertos, (ii) participacion de la
sociedad civil, (iv) estandarizacién del framework de evaluacién de valor, (v) consideracion del rol de la industria, (vi)
alineamiento de la tecnologia con lo disponible dentro del sistema de salud, (vii) bases de datos universales.

Ante la pregunta del taller referida a recomendaciones concretas mas importantes para Chile en materia de
evaluacion de la caracterizacion de valor de nuevas tecnologias sanitarias, los expertos identificaron las siguientes
siete: (i) actualizar guias metodoldgicas, (ii) generar espacios de colaboracion y participacion, (iii) aclarar el concepto
de equidad, (iv) promover la independencia de la ETESA en el pais, (v) determinar detalle de los criterios secuenciales
establecidos para la caracterizacion de valor y transparentar el valor, (vi) fomentar la investigacion y aprendizaje, y
(vii) relevar consideraciones éticas.

2. Proceso de priorizacién en general

En esta seccidn se presentan resultados de la segunda dimension del grupo focal desarrollado, referido al proceso de
priorizacién general de tecnologias de salud en Chile. Es importante sefialar que, si bien esta seccion estaba orientada
a un analisis general, de manera espontanea los participantes tendieron a discutir extensamente la Ley Ricarte Soto
(LRS), cosa que es presentada de la misma forma en esta seccion. Esta seccidén incluye tres ambitos: (i) Percepciones
de cémo se lleva a cabo la priorizacion con sus fortalezas y limitaciones en la actualidad en nuestro pais, (ii)
Dimensiones o aspectos del proceso que faltan por incluir sistematicamente, y (iii) Recomendaciones para Chile.

La discusién experta en torno a cdmo se lleva a cabo la priorizacidn de la Ley Ricarte Soto (LRS) estuvo especialmente
enfocada en reconocer los avances que se han hecho en este tema y sus actuales limitaciones. De manera general, se
mencionaron las siguientes 12 debilidades del proceso general: (i) Falta de eficiencia y de flexibilidad en proceso de
priorizacién, (ii) Falta de recurso humano entrenado para el proceso de priorizacion, (iii) Falta de independencia del
proceso de priorizacién, (iv) problemas comunicacionales, (v) Transparencia puesta en duda, (vi) Necesidad de
competir entre agrupaciones por un cupo en la LRS, (vii) Discusién de si la priorizacion deberia o no ser vinculante,
(viii) Limitaciones presupuestarias, (ix) Hay tecnologias que sirven para mas de una patologia pero estan indicadas
solo para una, (x) Rol de la industria, donde se discute también la capacidad que tiene la industria de autoorganizarse
y se reconoce la necesidad de abrir un debate mas profundo que rompa distancias y desconfianzas entre la industria
y los otros sectores clave en estos procesos en el pais, (xi) Critica a metodologia GRADE, (xii) Miembros de la Comisién
de Recomendacién Priorizada no necesariamente estan totalmente calificados. Las fortalezas giran en torno a: (i) que
su construccion fue un proceso colaborativo, (i) que cuenta con presupuesto, (iii) que esta establecido por ley y (iv)
que cumple con sus plazos.

Los expertos destacan siete aspectos del proceso de priorizacion en general que estan de alguna manera atendidos
hasta la fecha, pero que requieren incluirse de manera mas integral y sistematica: (i) mas transparencia y una
comunicacion mas efectiva, (ii) mayor autonomia al proceso, (iii) mayor participacion ciudadana, (iv) formar
competencias, (v) incorporar equidad y calidad de vida, (vi) definir qué criterios son mas importantes, y (vii) mejorar
la metodologia para la evidencia.



Se establece una serie de recomendaciones para Chile, considerando elementos técnicos, procedimentales, de
participacion y organizacionales. Estas recomendaciones tienden a repetir y consolidar las visiones expresadas en esta
seccién y en la anterior, en tanto es una seccion panoramica del proceso decisional en general en nuestro pais. Se
identifican al menos los siguientes nueve: (i) mejorar en transparencia y comunicacion, (ii) definir los atributos de
valor a evaluar, (iii) incluir el atributo de costo-efectividad, (iv) incluir la participacion ciudadana, (v) cuantificar lo
subjetivo, (vi) tener claridad sobre los outcomes a medir, (vii) replicar la experiencia internacional positiva, (viii)
establecer ponderadores a los atributos a evaluar en el proceso, (ix) establecer ponderaciones a los atributos a valorar
en el proceso.

3. Proceso LRS-DAC-GES

En esta seccion se presentan resultados de la tercera dimensién del taller participativo desarrollado, referido al
proceso LRS-GES-DAC en Chile. Esta seccion incluye tres ambitos: (i) Percepciones de cémo se llevan a cabo los
procesos de decision en LRS, GES y DAC, con sus fortalezas y limitaciones en la actualidad en nuestro pafs, (ii)
Percepciones sobre la posibilidad de unificacién o separacién del proceso de priorizacion en LRS, GES y DAC, v (iii)
Recomendaciones para Chile.

Se elevd la consulta sobre cémo se llevan a cabo los procesos de decisién especificos de LRS, GES y DAC, considerando
sus fortalezas y limitaciones percibidas. Muchas de las percepciones y opiniones en torno a LRS ya fueron escritas en
la seccién anterior, por lo que en esta seccion se complementa esa informacién con una mirada adicional a la misma
y se incorporan también los procesos de GES y DAC. En primer lugar, los expertos reconocen los avances que la
autoridad sanitaria ha hecho en este tema en los Ultimos afios. En segundo lugar, en lo referido a LRS se incorpora la
dimension de la necesidad sentida de cambios en el financiamiento de la misma de parte de los expertos.

En lo referido a GES, se mencionan tres puntos adicionales: (i) la percepcion de proceso GES como burocratico, (ii) la
percepcion de GES como atrasado respecto a innovacion, vy (iii) la percepcion de GES como un piso minimo. Se
identifican ademas tres dificultades o limitaciones de los tres mecanismos de decision, que incluyen por cierto a DAC,
estos son: (i) necesidad de transparencia y participacién en procesos de decisidn, (ii) percepcion de que los esquemas
de cobertura son inequitativos, (iii) la separacion de procesos es compleja para pacientes, pues una persona puede
vivir con mas de un diagndstico.

Los expertos ofrecen muy interesantes y variadas propuestas respecto de la idea de unificar o mantener separados
los procesos de ETESA que hoy se utilizan en LRS, GES y DAC. De manera general, se identifican tres grandes
propuestas: (i) unificar procesos, en especial en estandares de transparencia y participacion, (ii) mantener separados
los procesos para cada esquema de evaluacion, (iii) opciones intermedias entre unificacidn y separacién de distintos
aspectos del proceso. Para terminar, se propone incorporar de manera mas global acuerdos de riesgo compartidos
como mecanismo adicional de financiamiento de nuestro sistema de salud.

El debate experto en esta seccion finaliza con la invitacidén a generar recomendaciones para Chile, sobre la cual los
expertos indicaron las siguientes cuatro: (i) que la institucién de evaluacién ETESA deberia estar separada del
Ministerio de Salud, (ii) que las metodologias de evaluacién de tecnologias deben ser flexibles, (iii) mayor
transparencia en los ensayos clinicos, y (iv) Pensar salud en el largo plazo.

4. Acceso a financiamiento

En esta seccidn se presentan resultados de la tercera dimension del taller participativo desarrollado, referido a acceso
y financiamiento en Chile. Esta seccion incluye tres ambitos: (i) Identificacién de principales problemas de
financiamiento de medicamentos y sus soluciones actuales en Chile. Fortalezas y limitaciones percibidos de cada
solucion implementada en la actualidad, (ii) Barreras percibidas de acceso a medicamentos en Chile, vy (iii)
Recomendaciones para Chile.

De manera general, se identificaron cuatro problemas principales que requieren de mayor profundizacién vy
fortalecimiento de parte del pais: (i) baja cobertura de medicamentos por los seguros, (ii) ineficiencias del sistema,
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(iii) débil proceso de ETESA, (iv) crisis del sistema de salud asociado a listas de espera. Respecto de soluciones
implementadas, con sus fortalezas y limitaciones, se propone una basta lista de opciones, desde capacitacion en
ETESA, mejorar las redes asistenciales, crear una institucion independiente y auténoma de ETESA, trabajo mas
colaborativo con la industria, mejor gestion financiera de los hospitales autogestionados, por mencionar algunas.

A partir del debate se pueden reconocer seis tipos de barreras de acceso a medicamentos: (i) Bajo uso de coberturas
disponibles por desconocimiento, (ii) Insuficientes acuerdos de riesgo compartido, (iii) Problemas regulatorios, (iv)
Problemas de confianza entre los actores, (v) Altos precios y débil transparencia de precios limitan mejores acuerdos,
y (vi) Falta de informacién y transparencia en procesos de evaluacion para coberturas.

Se ofrecen tres grandes recomendaciones para Chile: (i) Priorizar la cobertura y acompafiamiento en toda la
trayectoria del paciente, (ii) centralizar los procesos de inversion en tecnologias, (iii) Levantar reforma en plan de
beneficios de salud.

EVALUACION

Al finalizar el taller presencial, se solicitd a los expertos completar una breve evaluacion de la actividad, cuyos
resultados indican una evaluacién muy positiva de la misma. Se destaca que los expertos agradecen el esfuerzo de
juntar distintos actores claves para discutir temas de relevancia publica. Al mismo tiempo, valoran como excelente la
metodologia y dinamica generada, indicando que logrdé mucha participacion de los asistentes.

CONCLUSION

Se realizé el taller denominado "Medicamentos Innovadores: Repensando el Acceso en un Escenario de Nuevos
Desafios" y que convoco a 75 actores clave de la autoridad sanitaria, la academia, la sociedad civil y la industria
farmacéutica. Se realizaron 16 grupos focales de manera presencial en el taller, junto con una sesion adicional online
de confirmacién de resultados. Se identificaron dimensiones relevantes de diagndstico de situacion, debilidades
actuales y oportunidades de mejora en cuatro grandes areas: Caracterizacion del valor de tecnologias de salud en
Chile, Proceso de priorizacion de medicamentos y nuevas tecnologias en general, Proceso LRS-DAC-GES y Acceso a
financiamiento.

Los actores que participaron de este taller destacan de manera transversal de este proceso reflexivo y constructivo
en torno a medicamentos innovadores en Chile los siguientes puntos: (i) se ha avanzado en los ultimos 20 afios en
establecer y fortalecer el proceso de priorizacion de nuevas tecnologias y medicamentos en Chile desde la autoridad
sanitaria y el intersector publico y privado, (ii) es urgente fortalecer, consolidar, estandarizar e integrar este proceso
en el pais de manera de una mayor eficiencia e impacto del proceso de priorizacién de tecnologias a corto y mediano
plazo, (iii) la participaciéon ciudadana en este proceso se ha vuelto mas visible pero es aun insuficiente en su modelo
de participacién y en su vinculacién a la toma de decisiones final, requiriéndose de una mayor maduraciéon de las
dimensiones sociales y éticas del proceso de priorizacién y evaluacién (iv) la transparencia de cada etapa del proceso
decisional sigue siendo una tarea pendiente y una debilidad sentida de parte de los distintos expertos, en especial en
etapas criticas como la priorizacion inicial de tecnologias a evaluar, el uso critico de la evidencia cientifica clinica y
econdmica disponible, de los argumentos detras de cada decisién tomada por el comité de evaluacién, asi como el
rol de otros actores como industria y su potencial aporte en este proceso, (v) el financiamiento de nuevos
medicamentos en Chile no solo pasa por un proceso de evaluacién técnico, sino también de una decisién amplia desde
el nivel politico y de las arcas fiscales del pais momento a momento, lo que requiere de mayor didlogo e influencia de
parte de la autoridad sanitaria cuando se recomienda incorporar una nueva droga al sistema de salud, (vi) no hay
ninguna duda de que se necesita una institucionalidad auténoma e independiente de ETESA en Chile, todos los
estamentos técnicos coinciden de manera transversal en este punto, solo queda pendiente la voluntad politica y la
capacidad de construir una hoja de ruta que permita transitar desde la arquitectura actual hacia esa nueva
institucionalidad.






