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Resumen

de uso médico) de alto costo, universal, mediante la creacion de un Fondo de Medicamentos de Alto

E ste proyecto crea un sistema de financiamiento para tratamientos (medicamentos, alimentos y elementos
Costo (Fondo).

Si bien es un proyecto necesario (por alto gasto en medicamentos y otros items en enfermedades de alto costo),
que avanza en equidad en el acceso a la salud, la iniciativa presenta varios aspectos que pueden ser mejorados.

El déficit mas relevante se refiere a la falta de transparencia, objetividad y participacion del proceso de definicion
de los tratamientos a ser financiados por el Fondo. Para subsanarlo, se propone:

i)  Mejorar la definicion del umbral que determina “alto costo”.

ii)  Listar en la ley los primeros tratamientos que se financiaran con el Fondo.

iii) Definir claramente los criterios que guiaran el proceso de determinacion de los tratamientos a ser financiados una
vez en régimen.

iv) Mejorar la objetividad del proceso de evaluacion cientifica mediante la creacion, idealmente, de una Agencia de
Evaluacion auténoma.

v)  Permitir la participacion en el proceso de inclusion de un tratamiento a personas externas al MINSAL: otorgar
mayores atribuciones a la Comision Ciudadana de Vigilancia y Control del Sistema (que crea el proyecto de ley)
y permitir tiempos de consulta y de revision por parte de expertos de los informes emanados del procedimiento,
asi como dar espacio para réplicas.

Para asegurar mayor independencia y buen uso de los recursos, asi como, equidad, igualdad de trato y foco en los
usuarios en la administracion del Fondo se propone:

i) En un disefo optimo, el ideal es que no sea el FONASA quien lo gestione (un modelo interesante es el Fondo Na-
cional de Recursos en Uruguay).

ii)  Si se insiste en que sea el FONASA, se debiera licitar la administracion estableciendo mecanismos claros de tras-
paso y de uso de recursos desde el Fondo a su entidad administradora y estandares de rendicion de cuentas, entre
otros aspectos.

iii) Evaluar la alternativa de un modelo donde se regulen los seguros catastroficos de las aseguradoras (FONASA e
isapres), estableciendo un seguro comun que recibiria financiamiento de parte del Estado para garantizar igual
trato a todos los usuarios.

Articular de mejor manera las prestaciones del Fondo con las del resto del sistema: (i) mejorar las canastas de
los tratamientos o compatibilizarlas con las prestaciones complementarias de los tratamientos otorgadas por las
aseguradoras y, (ii) absorber programas similares (Medicamentos de Alto costo del FONASA y Fondo de Auxilio Ex-
traordinario del MINSAL).

Finalmente, se requiere eliminar algunas y revisar otras de las nuevas normas en relacion con los ensayos clinicos
y armonizarlas con la normativa que regula las investigaciones con seres humanos (Ley 20.120).
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1. Introduccion “raras”, su baja prevalencia puede generar que
los costos de los medicamentos sean prohibitivos
El proyecto de ley que crea un sistema de fi- | para quienes las padecen, ya que el valor de
nanciamiento para tratamientos de alto costo, | los tratamientos esta entre los 5y 145 millones
conocido como proyecto de ley “Ricarte Soto” | de pesos anuales (Enfermedad de Huntington y
(Boletin 9851-11), ha concluido su primer tra- | Fibrosis Quistica, respectivamente), segln infor-
mite constitucional, siendo aprobado por la | macion proporcionada por la Alianza Chilena de
Camara de diputados. Dicha iniciativa busca | Pacientes en abril de 2015.

alivianar la carga financiera que los tratamientos Siguiendo a Tobar et al. (2012), existen diver-

sas alternativas que los paises pueden adoptar
para financiar los tratamientos de alto costo:
(i) regular los seguros de salud estableciendo la
obligacion de ofrecer un seguro catastrofico con
ciertas caracteristicas. Dentro de esta opcion
se puede también mandatar a las aseguradoras
a reasegurarse para cubrir los costos del seguro

de salud de alto costo generan a las personas. En
efecto, si bien tanto el FONASA como gran parte
de las instituciones de salud previsional (isapres)
cuentan con seguros catastroficos, ocurre que
el costo de las prestaciones asociadas a algunas
condiciones de salud para el usuario igualmente
puede ser alto, ya sea porque algunas enferme-
dades o condiciones de salud no estan cubiertas | -jtastrofico (ya sea que exista un (nico reasegu-
(como ocurre con la cobertura catastréfica del | rador o un mercado de éstos); (ii) seguro Unico
Fondo Nacional de Salud, FONASA, que incluye | para enfermedades catastréficas; y (ifi) provision
solo algunas enfermedades), porque hay aspec- | estatal de los cuidados de alto costo. El proyec-
tos del tratamiento no cubiertos o cubiertos | t4 de ley Ricarte Soto toma una variante de la
parcialmente (como es el caso de los medica- | segunda opcion, ofreciendo cobertura total a los
mentos y prestaciones ambulatorias respecti- | medicamentos, alimentos o elementos de uso

vamente en los seguros catastroficos) y porque | megdicos asociados a determinadas enfermeda-
los deducibles son altos (en

las instituciones de salud
previsional, isapres, éstos
son de 30 veces la cotiza-
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des o condiciones de salud (a ser definidos en un | queden estipulados en un decreto, cuya duracion
decreto), mediante la creacion de un Fondo para | sera de tres anos en régimen. El primer requisito
Tratamientos de Alto Costo (Fondo), constituido | para que un tratamiento sea incluido es que su
principalmente por aportes fiscales, que seria | costo debe superar un “umbral nacional” que seria
administrado por el FONASA. determinado por los ministerios de Salud y de Ha-
cienda. El segundo es pasar por el procedimiento

Si bien este proyecto viene a hacerse cargo de )
de determinacion de los tratamientos a ser inclui-

una necesidad real y contribuye en varios aspec-
tos a llenar vacios (también pretende regular los
ensayos clinicos, mediante una modificacion del
Codigo Sanitario), de su lectura se desprenden
importantes debilidades que debieran ser re-
sueltas durante su tramitacion, particularmente
en el ambito de la transparencia, dado que el
texto propuesto descansa excesivamente en
reglamentos, decretos, resoluciones, circulares
o protocolos (cabe mencionar que las palabras
reglamento y decreto se mencionan 24 y 58 veces
respectivamente en el cuerpo del proyecto); pero
también en cuanto a la falta de participacion y
de articulacion y coherencia con el resto del sis-
tema, asi como también de incentivos y rendicion

dos que consiste en tres etapas. La primera, lla-
mada proceso de evaluacion cientifica, consiste en
una evaluacion basada en la evidencia cientifica,
que realizaria la Subsecretaria de Salud Publica.
La segunda etapa, llamada proceso de elaboracion
de recomendacion, estaria también a cargo de la
misma Subsecretaria, quien convocaria comisiones
para que analicen la evaluacion técnica que surge
de la primera etapa en base al valor cientifico,
economico y social. Finalmente, la tercera etapa,
llamada proceso de decision, estaria a cargo nue-
vamente del MINSAL, pero ademas del Ministerio
de Hacienda, quienes en base a las dos etapas
anteriores, y a sus propios estudios econémicos,
de cuentas. A continuacion se revisan algunos as- determinarian los tratamientos a ser financiados
pectos que requieren ser resueltos o mejorados, oAUl eo)
en orden a que dicha iniciativa cumpla realmente

a) Determinacion del umbral de costo
con los principios declarados como rectores del

Segun el proyecto de ley, para determinar el
umbral nacional de costo se deberan tomar en
cuenta “factores tales como los ingresos anua-
les de los beneficiarios y su capacidad de pago
después de considerados los gastos basicos de

subsistencia, conforme al reglamento”. Dado
2. Respecto del Sistema de Financiamiento | que dicho umbral es un requisito o criterio para

para Tratamientos de Alto Costo que un medicamento, alimento o elemento de
uso médico sea considerado de alto costo, es

mismo (universalidad, participacién, transpa-
rencia, equidad, sustentabilidad, progresividad,
proteccion ante riesgo financiero y seguridad de
los pacientes).

2.1 Determinacion y modificacion de
los tratamientos a ser cubiertos:
mayor transparencia, objetividad y
participacion

fundamental que se precisen los criterios que
guiaran dicho ejercicio, al igual que con el resto
del procedimiento.

El proyecto de ley establece que el Fondo cubrira Propuesto

solo los alimentos, medicamentos y elementos de | Un buen punto de partida es la definicién de
uso médico (a los que llama tratamientos) que | la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), la
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que senala que un gasto en salud es catastrofico | miento importa”, siendo este un subconjunto de
cuando es mayor o igual a 40% de los ingresos de | los criterios utilizados en la etapa 1 (evaluacion
un hogar, descontados los gastos de subsistencia, | técnica). En efecto, seglin el proyecto esta Ulti-

es decir, del ingreso disponible luego de cubrirse | ma debe comprender a lo menos “la eficacia y
las necesidades bdsicas (Xu et al. 2005). Ello im-

plica definir qué se entenderd por gastos de sub-
sistencia, lo que debe considerar las diferencias
en los niveles socioeconémicos.

efectividad relativas, la seguridad, la evaluacion
economica, la implementacion, la evaluacion de
las condiciones de pago a través de mecanismo de
riesgo compartido, el impacto presupuestario, los
efectos en las redes asistenciales, las alternativas
disponibles si existieren, precio maximo industrial,
A pesar de que el proyecto establece un proce- | |as repercusiones éticas, juridicas y sociales y el
dimiento para determinar los tratamientos a ser | plazo de revisién de la evaluacion”. Dicha redac-
financiados por el Fondo que, como se desarrolla | cion le resta transparencia y la posibilidad efectiva
en esta seccion, requiere ser mejorado, en el | de escrutinio plblico a este proceso.

texto se exime a los dos primeros decretos de
dicho proceso. Por tanto, no se requerira de Propuesta
evaluaciones técnicas ni de costo efectividad,
lo que sin duda generara una presion o lobby no | ES fundamental que existan criterios de prioriza-

deseable sobre el MINSAL por parte de los poten- | €ion definidos, objetivos y claros para los trata-
mientos a ser incluidos en los primeros decretos,

aunque sean criterios solo econémicos (p.e. par-
tir financiando aquellos de mayor costo) en caso
de no contar con evaluaciones cientificas. Asimis-
mo, podria comenzarse con el listado cubierto
por el Programa de Medicamentos de Alto Costo
del FONASA (que se explica mds adelante). Otra
alternativa puede ser la licitacion de estudios
haber cumplido con todos los procedimientos, | nacionales e internacionales que permitan eva-
sera dificil eliminar un tratamiento ya incorpo- | (uar los primeros tratamientos. También podrian
rado si resulta mal evaluado cuando se cumplan | jncluirse aquellos medicamentos, alimentos o
todos los procedimientos. elementos de uso médico que complementen las
patologias que cuentan con GES. Con todo, una
medida pro transparencia seria determinar en la
ley cudles serdn los primeros tratamientos a ser
incluidos junto con su justificacion. Asimismo, se
sugiere (no sélo para los primeros decretos sino
también para el proceso completo) convalidar
estudios ya realizados por paises e instituciones
una de ellas. La confusion es tal que, por ejem- | de reconocido prestigio. Ello podria requerir con-
plo, se indica que la “recomendacion” respecto | tar con un registro de entidades internacionales
de los tratamientos a ser financiados por el Fondo | cuyos trabajos sean “convalidables”.

(etapa 2) debera realizarse en relacion con “el | En relacién con el disefio del mecanismo de de-
valor cientifico, econémico y social que el trata- | terminacion de los tratamientos a ser financiados

b) Criterios del proceso

ciales beneficiarios de esta ley, tal como ocurre
en la actualidad tanto con la incorporacion de
patologias y la canasta con GES, como con los
medicamentos a las guias clinicas o a otros pro-
gramas que financian medicamentos de alto costo
(Jiménez et al. 2012). Si bien desde el tercer
decreto todos los tratamientos incluidos deberan

Respecto del mecanismo para los siguientes de-
cretos, que involucra las tres etapas mencionadas
(evaluacion cientifica de la evidencia; elaboracion
de la recomendacion; y decision), no queda claro
la diferencia entre éstas, sobre todo en cuanto a
los criterios que guiaran las decisiones en cada
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deberian tenerse en cuenta las criticas que el | Transparencia en el Consejo Europeo (European
sistema de Garantias Explicitas en Salud (GES) | Council 89/105/EEC). Asimismo, se debe conside-
ha recibido respecto de que no existen “crite- | rar una etapa de consulta y réplica antes de su
rios explicitos ni reglas fijas que gobiernen el | aprobacion final, e incluso, como recomienda la
proceso de ajuste del GES” (BID, 2014: 74)1. Por | Directiva de transparencia, las decisiones deben
eso, al menos se debe explicitar claramente en | estar abiertas a una apelacion judicial.

la ley cudles serdn los criterios especificos que
guiardn cada etapa del proceso de definicion de | c) Institucionalidad a cargo del proceso
los (nuevos) tratamientos a ser financiados por
el Fondo, para que queden claras las diferencias
entre dichas etapas, lo que pasa también por
analizar si realmente son necesarias todas las @ descansar en instituciones mas bien politicas sin
etapas. Asi, podria realizarse una sola etapa de | contrapesos que aseguren la objetividad y analisis
evaluacién, donde intervengan todos los crite- | técnico, ni tampoco permite la participacion de
rios [beneficio terapéutico, costo-efectividad, | otros actores. En efecto, todas las personas que
impacto en presupuesto, caracteristicas de inno- | intervienen en las diferentes etapas son funcio-
vacion, disponibilidad de alternativas terapéuti- | narios del gobierno o son designados por éstos

cas y consideraciones éticas, entre otros (Tobar (recordar que la evaluacion cientifica de la evi-
2014, Jiménez et al. 2012)]. Alternativamente,

se podria establecer una fase de evaluacion
técnica y econémica, donde los criterios sean la
efectividad, uso racional, seguridad y eficiencia
(costo-efectividad, costo-beneficio, costo total)
de la prestacidn; y una segunda fase donde se
incorporaran otros criterios, como la valoracion
social, capacidades de las redes asistenciales,
aspectos éticos, entre otros.

Respecto de la toma de decisiones el disefo
también debe mejorarse. El proyecto la hace

dencia es realizada por la Subsecretaria de Salud
Publica; la elaboracion de la recomendacion por
comisiones convocadas por la misma subsecreta-
ria y; finalmente, el proceso de decision estaria a
cargo de los ministerio de Salud y Hacienda. Algo
que también preocupa y hace de éste un proceso
cerrado a la ciudadania es que s6lo el MINSAL
puede solicitar que se estudie la inclusion de

. , . nuevos tratamientos, circunscribiendo entonces
Es fundamental que los criterios sean explicitos,

objetivos y verificables y que los informes que
surjan de estos procesos transparenten, entre
otros, la priorizacion y ponderacién de cada uno | PrOPUESta
de los criterios (si es que ello no queda definido
en la ley) y que dichos documentos sean publi-
cos, tal como lo ha recomendado la Directiva de

todo el proceso al gobierno de turno.

Una forma de asegurar que la evaluacion téc-
nica sea realizada de manera independiente
es replicar los modelos que han adoptado los
paises desarrollados donde se han establecido
! Dentro de los Desafios que el texto del BID (2014: 47-48) plantea, cuerpos separados del Ministerio de Salud, ya
se sefiala que “La estandarizacion del proceso de ajuste del GES | sea con un rol asesor o con un rol regulatorio y

es uno de los principales retos pendientes, pues actualmente este de t de decisi to de la introduc-
no esta claramente establecido. Por ejemplo, se desconoce la e loma ae decisiones respecto ae la introauc

importancia relativa de cada uno de los criterios de priorizacion | cidn de nuevos medicamentos (Nikolentzos et al.

empleados por el comité consultivo del GES, ente encargado de . .
actualizar el PBS. Tampoco existen criterios o reglas fijas que 2008). En efecto las recomendaciones de varios

gobiernen las decisiones del comité. La iniciativa reciente del | investigadores y expertos de Chile que ya han

Ministerio de Salud para desarrollar un sistema de evaluacion de hech t [ t [ .
tecnologias sanitarias en el sector publico de la salud promete echo propuestas at respecto van en ta misma

contribuir a la transparencia e institucionalizacion del proceso | [inea. Asi, tanto el informe entregado por la
de priorizacion futura del gasto publico en salud.”.
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“Comisidén Asesora Presidencial para el Estudio | En cualquier caso, pero con mayor razon en el
y Propuesta de un Nuevo Régimen Juridico para | que la evaluacién esté en manos del MINSAL, es
el Sistema Privado de Salud”, convocada en | importante establecer mecanismos de participa-
2014, como las propuestas de Espinoza et al. | cién que permitan validar y otorgar objetividad
(2014), Jiménez et al. (2012) y del propio MIN- | al proceso, tales como tiempos de consulta y
SAL (2013) senalan la necesidad de crear una | de revision por expertos externos, espacio para
entidad independiente de dicho ministerio y de | réplicas e impugnacidon de los resultados por
alta calidad a cargo de la evaluacion de tecnolo- | parte de la sociedad (aseguradoras, usuarios,
gias sanitarias. Uno de los referentes mundiales | comunidad médico-cientifica, prestadores, labo-
en este dmbito, el National Institute for Health | ratorios).

and Care Excellence (NICE) de Inglaterra, es una
entidad que operacionalmente es independiente | q) Modificacién de los decretos
del gobierno. Ello evitaria tener que establecer
tantas inhabilidades y restricciones a la compo- | El articulo que regula la modificacion y vigencia
sicién de las comisiones designadas por el MIN- | de los decretos establece que su duracion sera
SAL para la etapa de recomendacion mencionada | de 3 afos, sin embargo, se menciona la posibi-

anteriormente. lidad de que el Presidente de la Republica, por

En caso que la evaluacién técnica quede en | decreto supremo fundado, pueda disponer de
una primera etapa en manos del Ministerio de | modificaciones antes del plazo. Sin embargo, no
Salud, es recomendable rescatar y adaptar, en | se establecen razones o criterios que permitirian
esta dimension, algunos aspectos del proceso | modificar los decretos, asi como tampoco se esta-

de toma de decisiones de las GES. Asi, deberia | plece que dichas modificaciones deban pasar por
al menos (i) obligarse a licitar un estudio de los

costos en el andlisis de incorporacién de nuevos
tratamientos; (ii) establecerse que la propuesta
sobre incorporaciéon de nuevos tratamientos,
que seria elaborada por el MINSAL y el Minis- | Llama la atencion también en esta dimension el
terio de Hacienda, sea sometida a un Consejo | que se haya eliminado durante la discusion en
Consultivo que pueda proponer cambios y cuyos | la Camara de Diputados la obligacion de sefalar
integrantes estén determinados por ley y (iii) | como se realizara la modificacion de un trata-
permitirse a diferentes actores de la sociedad | miento, en el caso de que éste sea cambiado por
solicitar la incorporacién de nuevos problemas | otro de mayor utilidad terapéutica.

de salud (aseguradoras, usuarios, comunidad
médico-cientifica, prestadores, laboratorios).
Estas propuestas llevarian a revisar las funciones | Propuesta
—v la integracion— de la Comisién Ciudadana
de Vigilancia y Control del Sistema (que crea el
proyecto de ley). De mantenerse la etapa de re-
comendacion (etapa 2) realizada por comisiones,
la ley debe dejar establecidos criterios minimos
respecto del mecanismo de seleccion de sus in-
tegrantes en orden a otorgar mayor objetividad
y transparencia al proceso.

el procedimiento regular de evaluacion. Lo ante-
rior limita alin mas la transparencia y objetividad
del funcionamiento de este Fondo.

Es importante, que al igual que en el procedi-
miento regular de determinacidn de los trata-
mientos incluidos, se establezcan claramente en
la ley las razones o criterios que determinarian
la modificacién adelantada de un decreto. Dichas
modificaciones, ademds, deberian cumplir con
todos los procedimientos regulares.
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2.2 Administracion y financiamiento del dos prestadores con los que negocian precios
Fondo: Independencia, equidad y foco mas bajos. Segln se infiere de las indicaciones
en los usuarios introducidas, este nuevo Fondo podria otorgar

prestaciones cubiertas por la CAEC de las isa-
pres, costos que luego serian cobrados a las
aseguradoras, lo que trae el problema de que
los costos podrian diferir.

Como se mencionara, la administracion del Fondo
es entregada al FONASA, que entonces tendria a
su cargo la gestion tanto del seguro estatal, como
de este nuevo Fondo. En cuanto al financiamien-
to, este provendria pr1nc1palr‘nente de aportes Propuesto
estatales. Destaca en este sentido que una de sus

fuentes de financiamiento seria la rentabilidad | El informe de la “Comision Asesora Presidencial
de la inversion en instrumentos financieros. Ello | para el Estudio y Propuesta de un Nuevo Régi-
implica agregar una nueva funcién al FONASA | men Juridico para el Sistema Privado de Salud”,
convocada en 2014, menciona algunas ideas que
debieran analizarse: (i) que la entidad admi-
nistradora del Fondo sea independiente de los
aseguradores (FONASA e isapres) en orden a ga-
rantizar su imparcialidad, (ii) que éstas aporten
también al financiamiento del Fondo vy (iii) que
se cuente con la participacion de la sociedad.

(que no viene explicitamente estipulada en el
proyecto de ley) que difiere sustancialmente de
lo que dicha institucion ha realizado desde sus
origenes. Esto Ultimo, asi como la necesidad de
garantizar igualdad y objetividad en el trato de
los pacientes, sugiere que podria estudiarse una

forma alternativa de organizacion. . .
El caso de Uruguay es un ejemplo interesante.

Cabe mencionar que durante la discusién en la | Este pais cuenta con un seguro nacional de en-

Camara de Diputados, el ejecutivo introdujo | fermedades catastréficas que otorga cobertura
dos indicaciones: La primera sefiala que: “las | @ tratamientos altamente especializados y a me-

dicamentos de alto costo a todos los residentes y
usuarios del Sistema Nacional Integrado de Salud.
Este seguro estd a cargo del Fondo Nacional de
Recursos (FNR), una institucion con “cardcter de
persona publica no estatal” (http://www.fnr.
gub.uy/?q=que_es_fnr). Dicha independencia le
permite perseguir de mejor manera su mision
de permitir que las prestaciones médicas “estén
de coberturas.” Y la segunda se refiere a que las disponibles con equidad para toda la poblacién
isapres deberan, “cuando proceda, transferir al | ge( pais asequrando que dichas prestaciones se
Fondo para Tratamientos de Alto Costo los recur- | realicen con el mdximo de calidad y eficiencia
sos que por concepto de cobertura adicional de | y en condiciones de sustentabilidad economi-
enfermedades catastroficas (CAEC) corresponda | ca vy financiera” (web http://www.fnr.gub.
otorgar”, la que “debera ser reglada mediante | uy/?q=mision).

atenciones efectuadas en la red de prestadores
definida en el inciso anterior y asociadas, pero
no contempladas en el sistema de proteccion
financiera para tratamientos de alto costo, se
entenderan efectuadas en la red asistencial defi-
nida por el respectivo sistema de salud previsio-
nal del paciente, para todos los efectos legales y

instrucciones de la Intendencia de Fondos y | Sobre todo en caso de mantener la administra-
Seguros Previsionales de la Superintendencia de | cion en el FONASA, es conveniente que la forma
Salud”. Lo anterior implica cambiar las reglas | de gobierno del Fondo cuente con la partici-
que actualmente rigen a las isapres, puesto que | Pacion de representantes de toda la sociedad
estas Gltimas entregan la CAEC en determina- | (8obierno, aseguradoras, pacientes, usuarios,
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comunidad médica y cientifica, entre otros). | a) Tratamientos incompletos
Ello podria traducirse en un Consejo Asesor.
Ademds, existen también alternativas que per-
miten otorgar mayor independencia e incenti-
vos al buen uso de los recursos del Fondo. Por
ejemplo, se podria licitar la administracion del

Fondo o se podria fijar un limite al gasto admi-
nistrativo de éste. latoria y domiciliaria) y sobre todo el diagnostico

y los respectivos examenes, etc., asociados a un

En primer lugar, al definir “tratamiento”, se
senala que éste incluye “medicamentos, ali-
mentos o elementos de uso médicos asociados a
enfermedades o condiciones de salud”, es decir,
excluye la atencion médica (hospitalaria, ambu-

La idea de un financiamiento mixto podria otor-
gar buenos resultados en un modelo que difiere
del propuesto por el Ejecutivo. Siguiendo a venir a las personas de recibir tratamiento para
Tobar et al. 2012, una alternativa que también | determinadas enfermedades (particularmente en
permite hacerse cargo delos tratamientos de | aquellas que no son cubiertas por las GES y que,
alto costo (mencionada en la introduccién) es | por tanto pueden tener importantes copagos o
la regulacion de los seguros catastroficos. En | listas de espera en el sector estatal), como, por
ese caso, se estableceria la obligacion a las | ejemplo, aquellas que requieren un uso intensivo
personas (o aseguradores) de contar con segu- | de hospitalizacién (junto con el medicamento)

ros catastroficos que cubririan determinados | , cuando la aplicacién de un elemento de uso
eventos (siguiendo la linea del umbral de alto

costo), financiando el Estado una parte del cos-
to de dichos seguros. Ello permite establecer
primas ajustadas por riesgo y asi asegurar su
sustentabilidad. Asimismo, permitiria otorgar
prestaciones integrales (cubriendo el trata-

miento completo) y articuladas con el resto del
sistema. Por otra parte, si bien en la Camara de Diputados

Finalmente, respecto del traspaso de recursos | S€ COrrigio la exclusion que se hacia de los be-
desde las isapres al Fondo, debe quedar clara- | heficiarios de la CAEC para acceder al Fondo, se
mente establecido en la ley en qué circunstancias | mantiene el desincentivo a las isapres a ofrecer
ello podria darse y la forma de compensacion, la | dicha cobertura, puesto que para aquellas que no
que debe considerar los casos en que los costos | lo ofrecen, el fondo se hace cargo de todos los

tratamiento. Ello podria en algunos casos pre-

médico requiere de personal médico. Ello repite
una de las falencias de las GES, que tiene que ver
con que las canastas de tratamientos asociados
a cada patologia son incompletas y no permiten
resolver de manera integral dicho problema de
salud (Inostroza 2013 y Beaumont 2009).

difieren. costos. En este sentido cobra relevancia la pro-

puesta de regular y financiar parte de los seguros

2.3 (Des)articulacion del Fondo con el resto | catastréficos en lugar de crear un nuevo Fondo.
del sistema

Propuesta
El proyecto de ley no esclarece como se articulara

el Fondo con el resto del sistema de salud, por lo | Para velar por que las canastas de prestaciones
asociadas a cada problema permitan resolverlo

integralmente se pueden establecer ciertos con-
venios o prioridades de atencion en los casos de
condiciones de salud que sean vitales o de alta
urgencia, en el caso de que no formen parte de
las patologias y problemas cubiertos por las GES.

que tampoco se hace cargo de la falta de una po-
litica integral de acceso a medicamentos (y trata-
mientos en general) de alto costo y de la pérdida
de eficiencia y equidad que ello significa para los

pacientes (Jiménez et al. 2012)
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Asimismo, la definicidon que se haga de los tra- | tes pasen a formar parte del nuevo Fondo que
tamientos y de la cobertura debe ser lo sufi- | cubrird a todos los ciudadanos. En caso de no ser
cientemente flexible como para acomodarse y | asi, éstos debieran financiar prestaciones no cu-
articularse con los cambios que se propongan | biertas por ningun otro mecanismo y articularse
en el proyecto de ley que actualmente estaria | con el resto del sistema. Asimismo, al menos el
redactando el ejecutivo, en base al informe | Fondo de Auxilio Extraordinario, que depende del
del consejo asesor convocado el afio 2014, que | MINSAL, debiera considerar como beneficiarios a
sugeria establecer un plan de atencion de salud | todos aquellos que requieran prestaciones que
minimo que deberd ser ofrecido por todas las | no puedan solventar, y no sélo a quienes estdn
aseguradoras, que, eventualmente, podria incor- | adscritos al seguro estatal.

porar tratamientos de alto costo.

2.4 Otros aspectos que requieren ser

b) Continuidad de y articulacién con Fondo resueltos en el proyecto de Iey e ideas al
de Auxilio Extraordinario del MINSAL y el respecto

Programa de Medicamentos de Alto Costo

del FONASA i) Exigencias extraordinarias a prestadores

Finalmente, tal como el mismo Mensaje del | El proyecto establece que los medicamentos,
proyecto de ley lo sefala, ya existe en FONASA | alimentos y elementos de uso médico a ser
un programa que financia 100% del costo del | financiados deberan ser otorgados por presta-
tratamiento farmacoldgico de alto costo de 8 | dores que, ademas de estar acreditados por la
enfermedades poco frecuentes (Distonia, Ena- | Superintendencia de Salud, deberan estar “apro-
nismo Severo, Guillain Barré, Inmunodeficiencia | bados” por el MINSAL, “conforme al reglamento
Primaria, Gaucher, Artritis Reumatoidea del Adul- | que se dicte al efecto”. Por una parte, en el
to, Cancer de mama, Profilaxis para Prevenciéon | proyecto no se menciona justificacion alguna
del Virus Respiratorio Sincicial). Por su parte, el | para la exigencia de requerimientos adiciona-
Ministerio de Salud tiene también un Fondo de | les a la acreditacion (requisito para otorgar
Auxilio Extraordinario que financia prestaciones | prestaciones con GES). Por otra parte, no se
médicas de alto costo no cubiertas por el seguro | sefalan los criterios para recibir dicha apro-
estatal (requiere de una entidad patrocinadora). | bacion o las diferencias con las exigencias de
Dicho fondo funciona de manera variable, segin | la acreditacion. Asi, se debe revisar la conve-
sea la politica presupuestaria (De la Jara et al. | niencia de agregar nuevos requisitos y, de haber
2012). Segun la informacién que se encuentra en | justificacion, se sugiere mejorar el proceso de
transparenciaz, los beneficiarios serian personas | acreditacion. Con todo, es importante en caso

que cuentan con seguro estatal (FONASA). de permanecer dicha aprobacion, que los estan-
dares y criterios asociados a ésta queden en el
Propuesta proyecto de ley.

Considerando que ambos programas se financian | ii) Rendicion de cuentas del Fondo y del FONASA:
con impuestos generales, parece apropiado que

] ) Otro aspecto que queda poco resuelto en el Pro-
dichos programas y los recursos correspondien-

yecto de ley es la rendicion de cuentas del Fon-
S EE— do. Se senala que un reglamento del Ministerio de
2

http://transparencia.redsalud.gov.cl/transparencia/public/ . L« . .
ssconcepcion/tramites.html Hacienda establecera “los mecanismos, procedi-
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mientos y demas normas necesarias para la apli- | se impone porque el 20% restante se utilizara en
cacion de los recursos y la rendicion de cuentas | otorgar tratamientos que se arrastran de anos
del Fondo para Tratamientos de Alto Costo.” ELl | anteriores o si se va a usar para contingencias o
mismo articulo sefala mas adelante que el Fondo | si tendra otros usos. De lo contrario, los recursos
traspasara recursos al FONASA 'y que “El monto de | asignados al Fondo no son los explicitados en el
los recursos traspasados sera equivalente al costo | proyecto (100.000 millones en régimen y 30.000
de los tratamientos”. y 50.000 millones para el primero y segundo ano

T 0 ;
En primer lugar, no se sefala hacia quién debe 6L R D ADERDMTIES 0 G R

rendir cuentas el Fondo (podria interpretarse que

es hacia el Ministerio de Hacienda), ni tampoco se | 3, Modificaciones al Cédiso Sanitario:
sefiala como sera la rendicion de cuentas del FO- | §e deben mejorar los incentivos al

NASA hacia el Fondo. Mas aln, al sefalarse que el desarrollo y comercializacion de nuevas
traspaso sera en base al costo de los tratamientos, tecnohsiqs sanitarias

queda total incertidumbre respecto de como seran
tratados los déficit o superavit de este traspaso. | El Proyecto de ley, ademas de crear el Fondo
En la tramitacién dentro de la Camara de Diputa- | Para Tratamientos de Alto Costo, establece una

dos se eliminé que el traspaso debia hacerse en serie de modificaciones al Codigo Sanitario que
base a los tratamientos efectivamente entregados. | Puscan regular la introduccion de nuevas tec-

Por tanto es urgente establecer mecanismos que | nologias sanitarias (medicamentos, alimentos y
resguarden que los recursos de este Fondo sean elementos de uso medico), estableciendo nuevas

usados exclusivamente para el destino que el | Normas a quienes las desarrollan y comerciali-
proyecto de ley establece, sobre todo porque son | Zan- Si bien lo anterior es apropiado en cuanto

administrados por el FONASA que también entrega las recomendaciones internacionales senalan que
otros tipos de prestaciones. Asi, es relevante que | \a autoridad regulatoria debe proveer un marco

se explicite en la ley que la entrega debera rea- regulatorio para los ensayos clinicos (OMS 1995),
lizarse en base a los costos reales, instaurandose | €N Primer lugar, no se justifica que sea en este
un método de ajuste para los casos de déficit y de | Proyecto de ley la regulacion de materias mucho
devolucién de los recursos o de crédito para los su- | Mas amplias (se hace referencia a los ensayos
peravit, lo que debe quedar claramente informado clinicos para cualquier medicamento, no solo los
tanto en la rendicién de cuentas del FONASA como | de alto costo). En segundo lugar, dichos ensayos

en la del Fondo. Dichas rendiciones de cuenta de- | Y2 €stan normados en la ley 20.120, “Sobre la
ben ser publicas. investigacion cientifica en el ser humano, su

genoma y prohibe la clonacion humana 2011” (y
e) Limite al uso de los recursos del Fondo por tanto los nuevos cambios debieran realizarse
en 80% a dicho cuerpo legal o al menos ser coherentes
con aquél) y, en tercer lugar, algunas de las
El proyecto establece que el valor esperado del | nyevas normas parecen exageradas, pudiendo
el 80% de '.OS recursos tOtaleS aSignadOS. Seria incentivando Sobre todo el desarrollo y partici-

necesario precisar la razon de esta restriccion. | pacion de sujetos de investigacion chilenos en
Se requiere entonces esclarecer si este limite | epsayos clinicos.
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3.1 Desincentivos a los ensayos clinicos ciencia o de la técnica existentes en el mo-
(de productos farmacéuticos y mento de producirse aquéllos”. Ademas, se
elementos de uso médico) establece que acreditado el dafio, “se presu-

mira que éste se ha producido con ocasion de
la investigacion”, estableciéndose un plazo de
10 anos para perseguir dicha responsabilidad.

A continuacion se sefalan los requisitos y obli-
gaciones para quienes realizan estudios clinicos:

i) Los productos farmacéuticos y los elementos
de uso médico para ser utilizados en investi-

Si bien es necesario tomar resguardos en el caso
de los ensayos clinicos en orden a proteger a los
participantes de las investigaciones, tal como lo
establece la Declaracion de Helsinki (Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial 2008),
es probable que el introducir todas las normas
ii) El titular de la autorizacion, la entidad patro- | mencionadas prevenga a los patrocinadores de
cinante, el investigador principal y el centro | estudios clinicos (p.e. laboratorios nacionales o
seran responsables de notificar las reacciones | internacionales) de desarrollar nuevos productos
adversas y los eventos adversos producidos al | en Chile o con sujetos chilenos. En particular,
Instituto de Salud Publica y al Comité Etico | parece exagerado que cualquier dafio que se
Cientifico que corresponda, asi como del cum- | acredite en un participante hasta 10 afnos des-
plimiento de las normas sobre farmacovigilan- | pués de realizado el estudio sea atribuido a
cia y tecnovigilancia (segin un reglamento). éste. Mas aln, se responsabiliza al ensayo (a sus
encargados) incluso cuando hayan danos que se
deriven de hechos o circunstancias que no se

gaciones cientificas en seres humanos, debe-
ran contar con una autorizacion especial para
su uso provisional, la cual sera conferida por
el Instituto de Salud Pudblica.

iii) Los centros donde se realicen deberan estar
acreditados ante el Instituto de Salud PUblica

, hubieran podido prever o evitar segln el estado
(segun un reglamento).

de los conocimientos de la ciencia o de la técnica

iv) Obligatoriedad para el titular de la autori- | eyistentes en el momento de producirse aquéllos.
zacion provisional o del registro sanitario

. También puede ser un desincentivo a realizar
de otorgar gratuitamente el producto far- P

S . . ensayos clinicos la obligacion de proveer de por
maceutico a los pacientes que participaron

del estudio clinico por todo el tiempo que
persista su utilidad terapéutica, conforme al

vida (de ser necesario) el producto farmacéutico
a los participantes del estudio clinico (se debe
recordar que esta exigencia es para cualquier

protocolo de investigacion respectivo. ) o
medicamentos o elemento de uso médico). Res-

v) Se obliga a los titulares de las autorizaciones pecto de este tema la declaracién de Helsinki
provisionales a tomar un seguro por respon- | sefala como uno de los principios a seguir por
sabilidad civil (segun un reglamento). toda investigacion médica que los protocolos de

vi) Se responsabiliza a los titulares de las autori- | los ensayos clinicos deben describir los arreglos

zaciones provisionales por los dafios que cau- | Para el acceso post-estudio de los participantes
sen con ocasion de la investigacion, “aunque | de la investigacion a las intervenciones identifi-

ellos se deriven de hechos o circunstancias | cadas como beneficiosas o a otro tipo de cuidado
que no se hubieran podido prever o evitar | 0 beneficios, lo que es reforzado cuando se se-
seglin el estado de los conocimientos de la | Nala que los participantes del estudio tienen el
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derecho a ser informados sobre los resultados | otorgard esta certificacion deben quedar definidos
de éste y a compartir cualquier beneficio que | en la ley o remitirse a otros cuerpos legales y ser
resulte de la investigacion, por ejemplo, acceder | coherentes con la ley 20.120, al igual que las nor-
a intervenciones identificadas como beneficiosas | Mas establecidas en los puntos i) y ii).

0 a otros cuidados o beneficios. Lo anterior no
implica que el encargado del estudio (patrocina- | 3.2 Dudas en cuanto a la responsabilidad
dor) deba entregar los productos farmacéuticos por productos sanitarios defectuosos
u otros elementos de uso médico gratuitamente

) ) En el caso de la responsabilidad por los productos
a dichas personas de por vida.

sanitarios (productos farmacéuticos y alimenticios
y elementos de uso médico) también se establecen
nuevas normas que, en algunos casos requieren de

Los aspectos sefialados, junto con el hecho de
que varios de los componentes esenciales de los

nuevos requisitos no quedan especificados en la | or esclarecidas y en otros podrian ser revisadas en

orden a verificar si no resultan en un desincentivo
a la comercializacion de dichos productos.

ley (como es el caso de los estandares y exigen-
cias para obtener la acreditacion de los centros
donde se realicen los estudios por parte del Insti-
tuto de Salud Publica, y lo relativo a los seguros),
en lugar de promover, mas bien parecen prevenir

La primera de ellas se refiere a la definicion de
producto defectuoso es ambigua. Se sehala que
sera “aquél que no ofrezca la seguridad suficien-

la realizacion de ensayos clinicos, por lo que se . . .
te, teniendo en cuenta todas las circunstancias

sugiere revisarlos. . .
ligadas al producto y, especialmente, su presen-

Finalmente, esta normativa no es coherente con | tacion y el uso razonablemente previsible.”. La
la regulacion establecida en la ley 20.120, en lo | segunda tiene que ver con que el demandado

que respecta a los puntos i), ii) y iii). (titular del registro o autorizacion, fabricante
e importador) “no podra eximirse de responsa-
Propuesta bilidad alegando que los dafos ocasionados por

Se debe acotar la responsabilidad de los encarga- e e el e S Al e

dos del estudio a los dafos que realmente sean
el resultado de la participacion en el ensayo
clinico y a los que era posible de prever (Lecaros | Nicos existentes en el momento de su puesta en
2015). En su defecto, al menos debiera conside- | circulacion o uso.”. Aligual que en el caso de los
rarse un atenuante en la responsabilidad. ensayos clinicos, lo anterior parece exagerado,

Asimismo, se sugiere adoptar los criterios de la | toda vez que no era posible preverlo.
declaracion de Helsinki en relacién al acceso a
los tratamientos post-estudios clinicos. Es decir, Propuesto
que los participantes tengan derecho a conocer
los resultados y beneficios y que el acceso a los | Lo anterior requiere mejorar la definicion de
mismos no les sea denegado (sobre todo para | producto defectuoso y acotar la definicion de
aquellos sujetos que fueron parte del grupo que | responsabilidad en la linea de lo propuesto por
no recibio el tratamiento). Lecaros (2015), quien sugiere una redaccion como
la siguiente: “el demandado es responsable por
los darfios ocasionados segun las especificaciones
de uso del producto sanitario” (p. 8) . En su

hechos o circunstancias que no se previeron segin
el estado de los conocimientos cientificos o téc-

Respecto del requerimiento de acreditacion de los
centros donde se realicen los estudios clinicos, los
estdndares vy criterios bdsicos sobre los cuales se
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defecto, al al menos debiera considerarse un | fermedades o problemas de salud contemplados
atenuante en la responsabilidad el que los dafios | en el sistema de proteccion financiera, conforme
ocasionados por un producto sanitario defectuo- | al reglamento”. Seria necesario establecer al me-

era posible prever segun el estado de los cono-

cimientos cientificos o técnicos existentes en el
momento de su puesta en circulacion o uso.

conformar asociaciones de pacientes registradas.
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