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PRECIO Ml-'\?(IMO INDUSTRIAL: INSTRUMENTO PARA LA
NEGOCIACION Y LA REGULACION DE LOS PRECIOS DE
MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO EN CHILE

MAXIMUM INDUSTRIAL PRICE: INSTRUMENT FOR PRICING
NEGOTIATION AND REGULATION OF HIGH-COST MEDICINES IN
CHILE

RESUMEN

El Sistema de Proteccion Financiera para Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo
instaurd en Chile el Precio Maximo Industrial. Este corresponde al valor maximo a
pagar por una tecnologia que es parte de este sistema.

El Precio Méaximo Industrial se determina en el proceso de evaluacién y considera
precios de referencia externos e internos y las cotizaciones de los proveedores. En la
mayoria de los casos, la fuente de precios que predomina es la cotizacién, por tratarse
del menor valor. En esta etapa, se opera en el contexto de una negociacion de precios.
Al ingresar a la cobertura, el Precio Maximo Industrial funciona como un precio
techo en los medicamentos que mantienen su condicion de monoproveedores. Por
su parte, cuando ingresan nuevos proveedores, el Precio Maximo Industrial deja de
ser un mecanismo de regulacién activo, ya que los precios de compra se sitdan por
bajo el precio techo.

La principal recomendacion para perfeccionar el funcionamiento del Precio Maximo
Industrial es asumir un enfoque mas dinamico en su determinacion con multiples
rondas de negociacion y con criterios de actualizacion definidos a priori. Para lo
anterior, se requiere desarrollar una institucionalidad para la negociacién de precios
en el sistema publico de salud.

Palabras Claves: Politica farmacéutica, Regulacion de precios, Precio de medicamen-
tos, Asequibilidad.

ABSTRACT

The Financial Protection System for Diagnostics and High-Cost Treatments established
the Maximum Industrial Price in Chile, which is defined as the maximum price to be
paid for a technology that is part of this regime.

The Maximum Industrial Price is determined in the evaluation process and three ele-
ments are considered: external reference pricing, internal reference pricing and the
supplier offers. In most cases, the supply offer is the source that prevails, because it
is the lowest value. On this stage, Maximum Industrial Price works in the context of
a price negotiation.

Once the medicine is incorporate into guarantees, Industrial Maximum Price works as
a price cap for most of medicines that hold their single supplier condition. In the case
of drugs that get new suppliers, the Maximum Industrial Price is no longer an active
regulation mechanism since the actual purchase prices are far below the ceiling price.
The main recommendation to improve the Industrial Maximum Price is to assume
a more dynamic approach in its determination with multiple rounds of negotiation
and with updating criteria defined a priori, for which it is necessary to develop an
institutional framework for the negotiation of prices in the public health system.
Keywords: Pharmaceutical Policy, Pricing, Affordability.
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INTRODUCCION

El alto costo de los medicamentos se ha transformado
en una amenaza para el acceso a tratamientos por
parte de pacientes, al mismo tiempo que para los
sistemas sanitarios dicho gasto compromete su sos-
tenibilidad financiera de largo plazo'2. Son diversas
las opciones de politicas que han tomado los paises
para confrontar el desafio de la creciente proporcion
del gasto destinado a medicamentos, entre las cuales
se puede citar la regulacion de precios, las politicas
de reembolso y cobertura, los esquemas de riesgos
compartidos, negociaciones de precios y procesos
licitatorios, entre otros>4.

El uso de este tipo de herramientas se hace mas ur-
gente en paises de bajos y medianos ingresos, ya que
producto de las estrategias de los laboratorios, estos
enfrentan en ciertos casos precios de medicamentos
incluso mayores que en paises desarrollados®.

En Chile, uno de los aspectos que caracterizaba el
mercado de medicamentos era la ausencia de la regu-
lacién de precios. Sin embargo, en afos recientes se
han implementado dos politicas en campos especificos
de la compra publica de medicamentos, las cuales han
modificado esta situacion. En primer lugar, la Ley N°
20.850 que crea el Sistema de Proteccién Financiera
para Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo (Ley
Ricarte Soto), la cual en sus decretos 3 y 4 instaur6
dentro del proceso de Evaluacion de Tecnologias Sa-
nitarias (ETESA) el Precio Maximo Industrial (PMI). En
segundo lugar, la Central Nacional de Abastecimiento
(CENABAST), al iniciar la intermediacién de compras
para farmacias independientes, fija los margenes de
comercializacion para los productos intermediados.

Este articulo se focaliza en la Ley Ricarte Soto (LRS).
Dicha Ley se caracteriza por su cobertura universal,
es decir, entrega proteccién financiera a todos los
usuarios de sistemas previsionales de salud en Chile,
sin importar su condicién socioeconémica. Los be-
neficiarios de la LRS tienen una cobertura financiera
del 100% por lo que no existe cobro asociados a los
diagnosticos, medicamentos, dispositivos y alimentos
que se encuentran bajo la cobertura de este régimen
de garantias.

La LRS cubre condiciones especificas de salud,
entre las que se encuentran enfermedades oncol6-
gicas, inmunoldgicas, raras o poco frecuentas. En la
actualidad, la Ley entrega cobertura a 29 problemas
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de salud. Entre los tratamientos cubiertos se encuentra
Trastuzumab para el Cancer de Mama HER+, medi-
camentos bioldgicos* para el tratamiento de Artritis
Reumatoide activa refractaria al tratamiento habitual
y Laronidasa para la Mucopolisacaridosis Tipo 16.

Son objetivos de este articulo, por un lado, describir
la experiencia chilena de implementacién del PMIy
por otro, efectuar una evaluacion del impacto que ha
tenido este instrumento en la trayectoria de precios
de las compras publicas de medicamentos que han
ingresado a la cobertura de la LRS.

El trabajo se estructura en siete secciones incluyen-
do esta introduccion. A continuacion, se describen
los métodos y datos que se utilizaran en el estudio.
Luego, se entregan elementos legales y reglamenta-
rios que norman y definen el PMI. Posteriormente,
se expone un esquema estilizado de la operacion del
PMI en la practica de los procesos de evaluacion e
implementacion para tecnologias del tercer y cuarto
decreto de la LRS. Seguidamente, se muestran cifras
con respecto a las variaciones de precios en el tiem-
po de los medicamentos cubiertos que actualmente
cuentan con PMI. Después, se discuten lecciones
de politica, problemas y aspectos a mejorar de la
experiencia del PMI. Finalmente, se presentan las
conclusiones.

METODO Y DATOS

Este articulo corresponde a un estudio de caso en
que se analiza la instauracién del PMI y su efecto
en los precios de medicamentos de alto costo con
cobertura por parte de la LRS’. Dicho efecto se mide
en dos momentos. En primer lugar, al ser fijado el
precio maximo comparandolo con la situacion pre-
via. En segundo lugar, se describe la trayectoria de
precios de compra durante la vigencia de garantias.
Adicionalmente, se realiza un andlisis critico de la
experiencia del PMI como instrumento para negociar
y regular los precios.

El andlisis se focaliza en tecnologias del tercer (afio
2017) y cuarto decreto (afio 2018) de la LRS debido a
que su inclusién considerd un proceso de evaluacion
que contemplaba la determinacion del PMI. Adicio-
nalmente, se considera solo a los medicamentos,
debido a los problemas de célculo e implementacién
del PMI que han enfrentado las escasas tecnologias,
principalmente dispositivos, que no corresponden a

Etanercept, Abatacept, Adalimumab, Golimumab, Tocilizumab, Tofacitinib, Rituximab.
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medicamentos y que han logrado la cobertura de la
LRS en el tercer y cuarto decreto.

Los datos utilizados para el PMI'y su determinacion
tienen como fuente los Informes de Evaluacion Cien-
tifica de la Evidencia realizados para el proceso de
evaluacioén y priorizacién del tercer y cuarto decreto
de la LRS®. Las fechas de publicacion de estos informes
son noviembre de 2017 y agosto de 2018 para el tercer
y cuarto decreto, respectivamente. Para conocer el
precio de compra del sector publico previo al ingreso
en la LRS, se utilizan datos de Mercado Pdblico desde
enero a noviembre de 2017 para las tecnologias del
tercer decreto y de enero a agosto de 2018 para el
cuarto decreto, los cuales son actualizados mediante
IPC y quedan expresados en moneda de la fecha de
publicacion del respectivo informe de evaluacion,
permitiendo asi su comparacién con el PMIC. Final-
mente, para conocer los precios efectivos de compra
desde el ingreso a la cobertura hasta julio de 2021,
se utiliza el observatorio de compras de CENABAST,
entidad encargada de efectuar adquisiciones para el
régimen de garantias de la LRSP. En este dltimo caso,
para realizar la comparacion con el PMI, los precios
de compra y el PMI son expresados en pesos de julio
de 2021 utilizando el IPC.

Aspectos normativos del PMI

El PMI es el valor maximo a pagar por una tecnologia
incorporada a la cobertura de la Ley N°20.8508. En
dicha ley se establece que la determinacion del PMI
es uno de los componentes del proceso de evaluacion,
es decir, para que una tecnologia pueda ser parte de
este régimen de garantias es requisito que se desarro-
[le un proceso de evaluacién del estilo ETESA en el
que, entre otros aspectos, se fije un precio maximo
de compra. Adicionalmente, la LRS en su articulo
33 indica que los contratos no podran tener precios
que excedan el PMI fijado durante el proceso de
evaluacion?.

En la practica el PMI se determina durante la etapa
de evaluacién y corresponde al menor precio entre:
i) el precio de referencia internacional; ii) el precio
obtenido de Mercado Piblico en el afio previo vy iii)
el precio de las cotizaciones recibidas a través del
proceso de solicitud de informacién a proveedores.

En el caso del precio de referencia internacional,

en la practica se operacionalizé6 como el promedio
de los tres menores precios obtenidos de las compras
publicas en los siguientes paises: Argentina, Brasil,
Colombia, México y Perd. Dichos precios son obte-
nidos mediante el uso de observatorios de compras
publicas de cada pais o mediante la consulta directa a
instituciones encargadas de compras para los sistemas
publicos de salud. El precio de Mercado Pdblico se
determin6 como el menor precio de compra en el afio
anterior a la evaluacion, por cualquier organismo del
sistema publico de salud (incluyendo CENABAST).
Por dltimo, en el caso de las cotizaciones correspon-
di6 a las ofertas de precios que se solicitaron a los
proveedores de tecnologias candidatas a la cobertura
de la LRS.

Etapas en que opera el PMI

La LRS considera una serie de etapas y procesos en
cuanto a la definicién e implementacién de tecno-
logias sanitarias a las cuales se les otorga cobertura®.
Entre estas etapas se encuentra:

1. Solicitud de evaluacion para incorporar una tec-
nologia a la LRS. Se reciben solicitudes a través de
mecanismos de participacion ciudadana. Sobre la
base de este listado de solicitudes, el Ministerio
de Salud determina qué tecnologias cumplen con
criterios para pasar al proceso de evaluacion.

2. Evaluacion Cientifica de la Evidencia. El principal
resultado del proceso de evaluacion es un informe
que contiene evidencia en aspectos como efica-
cia y seguridad, impacto presupuestario, evalua-
ciones econémicas, precio maximo industrial y
elementos éticos juridicos y sociales, entre otros.

3. Recomendacion de priorizacion. Un 6rgano
colegiado denominado Comisién de Recomen-
dacién Priorizada analiza, prioriza y recomien-
da qué tecnologias deben ser incorporados a la
LRS. Esta Comision utiliza el Informe de Evalua-
cién Cientifica la de Evidencia y la metodologia
“De la Evidencia a la Decision” para efectuar
sus recomendaciones. Entre las dimensiones que
considera este método se encuentran los efectos
deseables, no deseables, certeza de la evidencia,
valores y preferencia, uso de recursos, equidad y
factibilidad de implementacion'©.

B Estos informes se encuentran disponibles en LRS - Ministerio de salud (minsal.cl).

C  datosabiertos.chilecompra.cl/Home/SeleccionDM. Fecha de consulta del 19 de agosto de 2021.

D https://www.cenabast.cl/compras-cenabast/. Fecha de consulta del 27 de agosto de 2021.
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Grafico 1. Etapas en que opera el Precio Maximo Industrial (PMI) en el contexto de la Ley Ricarte Soto
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Fuente: elaboracién propia

4. Proceso de decision. Sobre la base de la evalua-
cién y recomendacion, los ministerios de Salud y
Hacienda determina mediante Decreto Supremo
los diagndsticos y tratamientos que cubrira el Sis-
tema de Proteccion Financiera para Diagnéstico y
Tratamientos de Alto Costo.

5. Vigencia e implementacién de garantias. Una vez
dictado el decreto en que se establece fecha de
entrada en vigor de garantias, estas se hacen exigi-
bles por parte de ciudadanos. Es decir, corresponde
a la etapa de implementacion donde tecnologias
sanitarias son entregadas a beneficiarios de acuer-
dos a protocolos y por prestadores acreditados. En
esta etapa se realiza compra de tecnologias sani-
tarias cubiertas por LRS por parte de CENABAST.

En la Figura 1 se ilustran las etapas de la LRS relacio-
nadas con el PMI, el cual ayuda a orientar el analisis
que se realiza en la préxima seccion. En primer lugar,
se encuentra el proceso de la evaluacion cientifica de
evidencia disponible donde se fija el PMI. En efecto,

entre los componentes que debe contener el Informe
de Evaluacion Cientifica de la Evidencia se encuentra
la determinacién del PMI°. En segundo lugar, el PMI
es relevante durante la implementacién de garantias,
operando como una cota superior para el precio de
compras que realiza CENABAST para tecnologias
de la LRS. En este caso, su operacion se fundamenta
en evitar potenciales conductas oportunistas de pro-
veedores en términos de precios, ya que el Estado
debe garantizar la continuidad del tratamiento para
pacientes que se encuentran bajo la cobertura de esta
ley. En la practica, el PMI asegura que los proveedores
respeten las condiciones de precio que presentaron
durante el proceso de evaluacion.

Cabe mencionar que posterior a la determinacion
del PMI en el proceso de evaluacion, la Comisién
de Recomendacion de Priorizacion tiene entre sus
facultades la posibilidad de considerar nuevas ofertas
de precios a los proveedorest. En la practica, ha sido
una solicitud no generalizada y para proveedores
especificos, por lo que el uso de esta facultad de la
Comision ha tenido un cardcter discrecional.

E  Articulo N° 8 de Ley 20.850 (9). El precio informado a la Comisiéon de Recomendacién Priorizada debe ser respetado por

proveedor en el potencial proceso de compra.
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ANALISIS DE LA OPERACION DEL PMI

a. Determinacion del PMI

En el tercer y cuarto decreto de la LRS ingresaron
a la cobertura de este régimen treinta pares de pro-
blemas de salud — tecnologias sanitarias’. En el caso
de los medicamentos (veinticinco pares), el PMI fue
determinado por la cotizacién en 88% de los casos.
Es decir, la cotizacién resulta ser menor que el precio
de referencia internacional y el precio de mercado
publico para la mayoria de los medicamentos en los
cuales se ha determinado el PMI.

El Gnico caso en que predomina el precio de refe-
rencia internacional (Infliximab), se explica porque
en el proceso de evaluacién se recibi6 solo la oferta
del productor original, mientras que en paises vecinos
se encontraba la alternativa biosimilar a un menor
precio®.

Para dos medicamentos predomina el precio de
Mercado Pdblico. En Ruxolitinib la diferencia con el
precio de la cotizacién es despreciable (0,7%) para
tecnologias de alto costo con un pequeno nimero
de beneficiarios. En el caso de Imatinib, uno de los
proveedores con menor precio de venta al sector
publico (Laboratorio Dr. Reddys), no realiz6 oferta
durante el proceso de evaluacion.

b. Efecto del PMI en el precio de entrada

Una forma de cuantificar el efecto que tiene el PMI
para el sistema publico de salud es comparar dicho
precio con lo que pagaba el comprador publico en
el periodo anterior a la determinacién del PMI™!. En
promedio, el PMI resulta ser 12% menor en términos

reales que el precio compra reportado en Mercado
Publico. Destacan los menores precios en Sunitinib
(12,5 mg.) y Tocilizumab (Gréfico 2). En el caso de
Sunitinib (12,5 mg), este menor precio se produce
en el proceso del tercer decreto de LRS, cuando este
medicamento ingresa a la cobertura para pacientes
con tumores neuroendocrinos pancreaticos.

c. El PMI durante la vigencia de garantias

Dado que el PMI impone legalmente un precio maximo
de compra, es relevante examinar si el precio efectivo
al que son adquiridas las tecnologias se encuentra
cercano a este precio techo y si actia o no como una
politica de regulacion de precios activa.

En el Gréfico 3 se presenta el cociente entre el PMI
y el precio efectivo de la Gltima compra pagado por
CENABAST en el contexto de la LRS. Para obtener
este cociente ambos precios son expresados en pesos
constantes de julio de 2021, de manera de ajustar por
inflacion. La interpretacion de este gréfico es que entre
mas cercano a 100%, mas préximo se encuentra el
precio efectivo de compra al precio techo impuesto
por el PMI.

En primer lugar, en el Gréfico 3 se identifica que
los medicamentos en que hay competencia entre
proveedores por la existencia de bioequivalentes o
biosimilares, los precios efectivos de compra para el
sector publico evolucionan hacia niveles muy por
bajo el PMI (Everolimus, Imatinib, Infliximab y Ada-
limumab)*. En segundo lugar, destacan ciertos me-
dicamentos con la condicién de monoproveedores
que evidencian un precio efectivo bajo el PMI, entre
los que se encuentran Secukinumab, Ruxolitinib y
Belimumab. En tercer lugar, se encuentra el grupo de

Una misma tecnologia puede ingresar en dos o mas problemas de salud diferentes. En efecto, Adalimumab, Golimumab y
Ocrelizumab ingresan a la cobertura para mas de un problema de salud. En el caso de Adalimumab se entrega cobertura para
Artritis Reumatoide y Artritis Psoriasica. Por su parte, Golimumab entra a la cobertura para Artritis Reumatoide, Artritis Psoriasica
y Colitis Ulcerosa. Finalmente, Ocrelizumab ingresa a la cobertura para Esclerosis Mltiple Recurrente Remitente y Esclerosis
Mdltiple Primaria Progresiva.

Cabe mencionar que desde abril de 2019 se registran compras al productor biosimilar.

En la determinacién del PMl se utilizan los precios de compra publica del ano anterior a la evaluacién. En Figura 2 la comparacién
es con la compra inmediatamente anterior a la publicacion del PMI, lo que da una nocién mds cercana de las condiciones de
mercado imperantes cuando se determiné el PMI.

Se excluye del andlisis Alemtuzumab, Cladribina y Ocrelizumab ya que no registraban compras en el sector publico con
anterioridad a ser incluidas en LRS.

Se excluye del andlisis de precios a las inmunoglobulinas, ya que la situacién de pandemia implicé una escasez mundial de
plasma lo que redundé en mayores precios y a exceptuar del cumplir con el PMI a este tipo de productos.

En el caso de Imatinib existia previo al ingreso a LRS mdltiples proveedores, lo que redundé que en primera licitacion el precio
adjudicado se ubicé muy por bajo el PML. Por su parte, en Adalimumab, Everolimus e Infliximab el ingreso de competidores se
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Grafico 2. Variacion de precios al comparar el PMI con el precio de compra del sector piblico de salud
(porcentaje de variacion real)

Sunitinib (12,5 mg.)*
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Sunitinib (50 mg)**
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-50% -40% -30% -20% -10% 0% 10%

Nota: “* Sunitinib de 12,5 mg. ingresa a la LRS en el tercer decreto para tumores neuroendocrinos.
“* Sunitinib de 50 mg. ingresa a la LRS en el cuarto decreto para tumores del estroma gastrointestinal

Fuente: elaboracién propia sobre la base de informes de evaluacion de la LRS y datos de Mercado Pdblico.
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Gréfico 3. Cociente entre el tGltimo precio de compra y el PMI segiin niimero de proveedores en el mercado

(porcentaje)
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Fuente: elaboracién propia sobre la base de informacién de informes de evaluacion de la LRS y el observatorio de compras de CENABAST.

Nota: Para el cdlculo del cociente ambos precios son expresados en pesos constantes de julio de 2021 mediante el indice de Precios

al Consumidor.

“* En el caso de Sunitinib, a fines del ano 2020 se aprueba un nuevo registro en el Instituto de Salud Pdblica. Sin embargo, no se han

materializado compras en LRS para este nuevo proveedor.

farmacos monoproveedores que presentan un precio
efectivo de compra relativamente alineado con el PMI
(hasta 20% menor que el PMI).

DISCUSION

El PMI resulta ser una experiencia pionera en lo refe-
rente a la negociacion y la regulacién de precios de
tecnologias sanitarias en Chile. En su determinacion,
destaca su caracter hibrido al considerar distintos tipos
de instrumentos de regulacién de precios reportados
en la literatural!. En efecto, en la determinacion del
PMI se considera un precio de referencia externo, un
precio de referencia interno y la oferta realizada por el
proveedor en el contexto del proceso de evaluacién.

Cabe resaltar que, en la mayor parte de los casos, la
oferta presentada por los proveedores termina siendo
el PMI, ya que es menor que el precio de referencia

produce durante la vigencia de la cobertura.
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externo e interno. En la practica, el PMI ha permitido
incidir en las condiciones de precio de la oferta que
presenten los proveedores para ingresar a la cobertura
de la LRS. Es decir, el hecho de que los proveedores
sepan a priori que se estan considerando precios
externos y compras historicas del sistema publico,
incentiva a los laboratorios a ofertar menores precios
en sus cotizaciones. Dado lo anterior, el PMI se puede
conceptualizar como un elemento de un proceso de
negociacion de precios durante la etapa de evaluacion.

La fijacién del PMI genera un efecto de entrada
en los precios de tecnologias que se incorporan a
la cobertura de la LRS. En efecto, se observa una
baja generalizada en los precios que venia pagan-
do el sector publico de salud por estas tecnologias.
Sin embargo, se debe reiterar que el PMI no es un
instrumento que funciona por si solo, su efecto y
operacion se entiende en el contexto de un proceso
de negociacion de precios entre los proveedores y el
Ministerio de Salud durante la etapa de evaluacién
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de tecnologias candidatas a la cobertura.

Un caso interesante respecto al precio de entrada es
el de Imatinib que ingresé a la cobertura de Tumores
del estroma gastrointestinal no resecables o metasta-
sicos. Este medicamento ha sido el Gnico priorizado
para el tercer o cuarto decreto de LRS que no tenia la
condicién de monoproveedor al ingreso. Lo interesante
radica en que el PMI resulté ser mas alto que el precio
de la primera compra realizada por CENABAST. Lo
anterior se produjo debido a que el proveedor que
se adjudicé primera compra para LRS no hizo oferta
durante el proceso de evaluacion, por ende, no fue
considerado para el PMI. En el caso de proveedores
especializados en medicamentos genéricos, a poste-
riori, esto resulta ser un comportamiento estratégico
importante, es decir, no ofertar para generar un PMI
bajo y al momento de la licitacién ser agresivos en
cuanto a precios para quedarse con el mercado.

Por su parte, en el periodo de implementacién o
de vigencia de las garantias (post ingreso), es posible
afirmar que en aquellos medicamentos donde existe
mas de un proveedor, el PMI puede ser catalogado
como un mecanismo de regulacién de precios no
activo. Esto porque los procesos de compra, princi-
palmente licitaciones, producen una baja de precios,
los cuales se sitGdan muy por bajo el PMI.

Por ende, se extrae como leccién de politica que el
PMI no tiene un efecto relevante ni en la entrada ni
durante la vigencia de garantias en el caso de medi-
camentos que cuentan con mas de un proveedor. Por
lo cual se requiere la introduccion de mecanismos
de regulacién que permitan incorporar este tipo de
consideraciones al momento de fijar un precio maximo
de compra. Al respecto, en paises en que se regulan
precios, los mecanismos hacen la distincién entre el
tipo de medicamento que se pretende regular, por
ejemplo, si son innovadores, genéricos o biosimilares!?.

Por otro lado, en la mayor parte de los medicamen-
tos monoproveedores, el PMI si funciona como un
precio techo o un mecanismo de regulacion activa,
ya que precio efectivo de compra se sitla en un rango
cercano al precio maximo permitido.

Una excepcién a lo anterior son tres medicamentos
con monoprovisién que poseen precios de compra
efectivos para la LRS que se mueven entre un 60% y
80% del PMI (Secukinumab, Ruxolitinib y Belimu-
mab). Cabe mencionar que estos precios rebajados
respecto al PMI se producen desde el ingreso a la
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cobertura, es decir, no han sufridos bajas de precios
durante todo el periodo en que han sido parte de LRS.
Este comportamiento se explica porque durante el
proceso de priorizacion, que es posterior a la etapa
de evaluacion donde se fija el PMI, se recibieron
nuevas ofertas de laboratorios con el fin de influir
en resultado final de la priorizacion. Esta segunda
instancia de negociacién tuvo un caracter discrecional
y se basa en la potestad de la Comisién de Recomen-
dacion para solicitar nuevos precios a proveedores
de tecnologias candidatas.

Esta nueva solicitud de ofertas a proveedores reali-
zada por la Comision de Recomendacién Priorizada
es posible de explicar considerando el método de
priorizacién. En efecto, el método “De la Evidencia
a la Decisién” considera en una de sus dimensiones
al uso de recursos operacionalizado principalmente
a través del impacto presupuestario de la tecnologia
candidata. Por ende, dado este marco de priorizacién
este nuevo precio puede modificar la recomendacion
de priorizacién. Sin embargo, se da la situacién un
tanto anémala que la nueva oferta no modifica el
PMI (fijado en la etapa de evaluacién)-.

Dado lo anterior, surge como propuesta para per-
feccionar el proceso de la LRS en cuanto a la obten-
cién de mejores precios, establecer rondas formales
de negociacion durante la operacion del Comité de
Priorizacion. ldealmente, se debiera contar con una
ronda de solicitud de precios para tecnologias con
mayor probabilidad de ingreso a la cobertura, para
lo cual se podrian utilizar versiones preliminares de
listas de priorizacion de tecnologias sanitarias candi-
datas. En dicho momento, los proveedores tienen los
mayores incentivos para realizar nuevos descuentos
y por parte del Ministerio se encuentra revisada la
evidencia, por lo que se tendrian mayores antecedentes
acerca del valor de la tecnologia en la practica. Estos
nuevos precios debieran reflejarse en el PMI, lo cual
actualmente no esta contemplado.

En relacién a los procesos de negociacion, se iden-
tifica como una barrera para establecer mecanismos
mas estructurados el hecho de que el sector publico
de salud carece de la institucionalidad para llevarlos
a cabo. En primer lugar, la Ley de Compras Publicas
(Ley N° 19.886) no contempla esta etapa, lo que
dificulta establecer desde el sector publico equipos
negociadores o instancias respaldadas institucional-
mente para llevar a cabo estos procesos. En segundo

Aunque la Ley 20.850 obliga al proveedor a respetar el precio ofertado a la Comisién de Recomendacién Priorizada.
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lugar, la ausencia de una sélida institucionalidad ETESA
y de equipos técnicos encargados de monitorear el
mercado farmacéutico en el sector publico de salud,
reduce las posibilidades de tener negociaciones de
precios ventajosas.

Cabe indicar que la institucionalidad para llevar
a cabo las negociaciones de precios es altamente
heterogénea en las experiencias internacionales. La
negociacion puede ser una de las etapas del proceso
ETESA como en el caso de Australia’, ser conducida
por comisiones especializadas como en Canadd o
Alemania’#'> o por ministerios o aseguradores, siendo
ejemplo de esto Gltimo Corea del Sur'®. Sin embargo,
dos elementos comunes poseen estas experiencias. En
primer lugar, existe un uso intensivo de informacion
generada durante el proceso ETESA como insumo
para la negociacion. En segundo lugar, los grupos
que realizan las negociaciones son integrados por
gran diversidad de actores publicos, incluso con re-
presentantes de ministerios de economia o finanzas'”.
En nuestro pais los equipos negociadores debieran
estar integrados o tener una relacién estrecha con
organismos como CENABAST, FONASA y la Direc-
cién de Presupuestos del Ministerio de Hacienda,
ademads, de nutrirse de la informacion generada por
instancias ETESA.

Respecto a los medicamentos con monoprovision,
la existencia del PMI tiene como potencial efecto
no deseado la generacion en el tiempo de precios
artificialmente altos. Este efecto no deseado se ha
documentado en la experiencia brasilefa de regula-
cién de precios al imponer precios maximos que no
se actualizan en el tiempo'8. Cabe tener en cuenta
que, dado el ciclo de precios de los medicamentos,
lo natural seria una trayectoria de precios a la baja19.

Por esto, se hace necesaria la actualizacién periddica
del PMI en el caso de farmacos monoproveedores, o
cual no se encuentra normado actualmente y, ademds,
exige una serie de capacidades del comprador publico
para hacer efectivas las rebajas en el PMI, como la
suspension de contratos, establecer multas o realizar
compras en el exterior en caso de resistencia de pro-
veedores a disminuir los precios. Ademas, es clave
que los procesos de compra sean disefiados de forma
que incentiven el ingreso de nuevos competidores,
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lo cual se debe complementar con politicas globales
para promover la bioequivalencia y la biosimilitud.

El PMI, al igual que otros mecanismos de regula-
cién que utilizan precios de referencias externos, se
encuentra limitado en cuanto al acceso a informacién
de precios efectivamente pagados en otros paises por
compradores institucionales, debido a la proliferacién
de acuerdos de confidencialidad™ 20.

En relacién a lo anterior, el PMI podria enriquecerse
si considerara componentes de otros enfoques en su
determinacioén. En particular, se podrian incorporar
elementos relacionados con el valor que generan
las tecnologias en los sistemas de salud (value ba-
sed pricing)?!. Para ello se debe profundizar el uso
de herramientas de ETESA, como la determinacion
de precios en relacién a la costo-efectividad o del
grado de efectividad que tendrian estas tecnologias
en pacientes nacionales. En efecto, en la experiencia
internacional se observa una tendencia hacia la fija-
cién o regulacion de precios utilizando herramientas
derivadas de la ETESA?2.

Cabe mencionar que la literatura internacional
reporta que un factor clave para obtener un precio
ventajoso en las negociaciones con la industria far-
macéutica es que el comprador publico tenga una
posicion respecto al precio inicial al cual debiera ser
adquirido el medicamento?3. Esta postura preliminar
debiera estar fundamentada en elementos ETESA.

Entre las limitaciones de este estudio se encuentra
que se focaliza en el efecto del PMI en precios de
compra para medicamentos de la LRS. En futuras
investigaciones se debiera extender el analisis al im-
pacto en el gasto que ha tenido la negociacién y
regulacion de precios mediante este instrumento,
lo cual requiere incorporar el volumen de compras
y de pacientes efectivamente beneficiados por este
régimen de garantias. En el mismo sentido, se debe
indagar los efectos que ha tenido el PMI en otro tipo
de tecnologias, como dispositivos o ayudas técnicas
que también son cubiertas por la LRS. Finalmente,
también constituye una linea de investigacion futura
analizar las consecuencias que ha tenido el PMI en
el precio de compra publica de estos medicamentos
fuera de la LRS.

Por esta razdn, en este articulo no se profundizé en analizar el comportamiento de ofertas recibidas respecto a precios de
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CONCLUSIONES

Dentro de los procesos que considera la LRS, el PMI
tiene un rol relevante en la etapa de evaluacién y en
la fase de implementacién de las garantias.

Para la determinacion del PMI, se utilizan distintos
mecanismos de regulacién y de negociacion de pre-
cios: precio de referencia externa, precio de referencia
interna y la cotizacién solicitada a los proveedores
para ingresar a la cobertura de la LRS. En la practica,
lo que predomina es la cotizacién, ya que resulta ser
en la mayoria de los casos el menor valor entre las
tres fuentes de precios. Por ende, se puede afirmar
que el PMI en esta etapa funciona en el contexto
de un proceso de negociacion de precios entre los
proveedores y el ministerio. Esta negociacion, se ha
traducido en descuentos relevantes de precios.

En la fase de implementacion, se observa que en los
medicamentos que no tienen o pierden su condicion
de monoproveedor, el PMI puede catalogarse como
un mecanismo de regulacion no activo debido a que
el precio efectivo de compra esta muy por bajo el
precio techo. Esto se explicaria porque los procesos
licitatorios llevados a cabo por CENABAST tienden a
generar menores precios producto de la competencia
entre mdaltiples proveedores.

Por su parte, en la mayor parte de los medicamen-
tos monoproveedores se observa un precio efectivo
de compra cercano al PMI, situacién que se debe
monitorear porque podrian generarse precios arti-
ficialmente altos si se considera que debiera existir
una tendencia temporal a la baja en el precio de los
medicamentos.
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Cabe destacar que en tres medicamentos con la
condicion de monoproveedores el precio de compra
efectivo es considerablemente menor que el PMI,
hecho que se produce debido a que se negoci6 con
los proveedores en un periodo posterior a la determi-
nacién del PMI. Por ende, es necesario perfeccionar
la negociacion incluyendo nuevas rondas de solicitud
de precios a proveedores, en particular, cuando se
realiza la recomendacién de tecnologias priorizadas.
Adicionalmente, elementos del enfoque de precios
basados en valor, como estudios de costo efectividad,
también podrian incorporarse a la determinacion del
PMI, lo que enriqueceria el proceso de negociacion.

Como reflexion final, en opinion del autor, la princi-
pal leccién a partir de la experiencia de instauracion
del PMI es el rol que ha jugado este instrumento en
la negociacion de precios previa a la determinacion
de garantias, ya que ha sido altamente efectivo para
la obtencion de menores precios. Esto a su vez, ha
implicado una mayor holgura financiera para la in-
corporacién de nuevos tratamientos a la LRS y, por
ende, de un mayor ndmero de pacientes beneficiados.

Fuente de apoyo econdémico: El autor declara que esta
investigacion no tuvo fuentes de apoyo econémico.
Conflicto de interés: El autor declara no tener con-
flictos de interés.

Es necesario explicitar que el analisis realizado y las
opiniones vertidas en este articulo son de exclusiva
responsabilidad del autor. Por ende, lo expuesto no
representa la posicion del Ministerio de Salud de Chile
ni la del Departamento de Evaluacion de Tecnologias
Sanitaras y Salud Basada en la Evidencia, donde el
autor se desempena profesionalmente.
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