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Introduccion

Los anos que abarcan esta Memoria han
estado marcados por desafios
complejos, avances concretos,
momentos de gran valor colectivo y una
vision estratégica compartida: promover
un ecosistema de innovacion
farmacéutica robusto, éticoy
comprometido con el desarrollo del pais
y un sistema de salud mas equitativo,
eficiente y sostenible.

Durante este periodo, la Camara de la
Innovacion Farmacéutica de Chile
fortalecio su liderazgo como articulador
técnico y estratégico en temas clave
como el impulso de modelos de acceso
sostenibles, la modernizacion de la
regulacion sanitaria, el fortalecimiento
de la investigacion clinica y el
establecimiento de estandares de
referencia en transparencia.

En un entorno exigente y cambiante,
apostamos por propuestas de politicas
publicas con base en la evidencia,
compromiso éticoy un enfoque
colaborativo, fortaleciendo nuestra voz
en los principales debates sobre salud y
desarrollo.
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Hubo también espacios de encuentro,
colaboracion y aprendizaje que
marcaron positivamente este ciclo:
seminarios, publicaciones, mesas de
trabajo publico-privadas e iniciativas
como el premio Innovadoras en Salud,
gue puso en valor la ciencia, el talentoy
compromiso que impulsa nuestra
mision.

En este contexto, el Directorio asumio
con claridad su rol estratégico gremial
con un sello claro: pasar del diagndstico
a la accion. Con un sello decidido -pasar
del diagndstico a la accidon- acompand
la implementacion de una hoja de ruta
enfocada en generar valor publico,
promover la sostenibilidad del sistema
de salud y consolidar un ecosistema de
Innovacion biomédica a largo plazo.

Su compromiso permitid abrir camino a
soluciones concretas: mejorar la
cobertura, actualizar la regulacion y
generar condiciones que fortalezcan
una industria competitiva, transparente
y orientada al bienestar de las personas.

Esta Memoria recoge los principales
hitos, iniciativas y resultados de estos
dos anos de gestidon en torno a tres ejes
estratégicos que orientan nuestra
accion: mejorar la cobertura y eficiencia
del gasto publico en medicamentos;
generar condiciones habilitantes para
un mercado competitivo e innovador; y
consolidar el posicionamiento del
gremio como referente técnico, éticoy
propositivo a nivel nacional e
Internacional.

Mirando hacia adelante, sabemos que
los desafios en salud seguiran
evolucionando y que |las expectativas de
la sociedad hacia nuestra industria
creceran. Por eso, a través de estas
paginas y del trabajo diario a futuro,
reafirmamos nuestro compromiso en
proyectar un mirada de largo plazo,
guiada por el rigor técnico, la apertura al
dialogo y la responsabilidad ética que
ha marcado nuestro quehacer hasta
ahora.
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La Camara de la Innovacion Farmacéutica
de Chile, fundada en 1953, es el gremio que
representay lidera a las empresas de
InNnovacion farmacéutica que operan en
Chile. Integran la asociacion un grupo

amplio y diverso de companias que
investigan, desarrollan y fabrican
medicamentos, tratamientos y vacunas con
el objetivo de aportar beneficios sanitarios,
sociales y econdmicos que mejoren la
calidad de vida de las personas en el pais.




Mensaje de la Presidenta

Me gustaria compartir lo que han
significado estos dos anos tan
INnteresantes como intensos. Fue una
etapa llena de momentos dificiles y
otros mas amables, que enfrenté con la
conviccion personal de que la CIF
seguira creciendo en la medida en que
seamos habiles a la hora de gestionar la
suma de esfuerzos de los que
trabajamos en ella.

Este es el tiempo de los balances, y las
paginas que siguen en esta Memoria
reflejan con claridad los proyectos,
logros y avances que hemos alcanzado
juntos. Por eso, en esta carta quiero
hablar de lo que no siempre se ve ni
dice: lo gue pasa en la construccion
diaria del trabajo colectivo.

Asumi este rol en 2023 con el desafio de
orientar la diversidad y energia del
Directorio hacia la concrecion de
proyectos que se venian trabajando
desde hace algun tiempo. Me encontré
CON Uun grupo de personas con visiones
complementarias, muchas ganas de
aportar y una gran capacidad para
aunar esfuerzos.
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Juntos, logramos canalizar ese potencial
en resultados tangibles que reflejan el
compromiso de nuestra industria con la
iInnovacion y la salud. Finalmente, esa
pluralidad de miradas y entusiasmo,
lejos de ser una dificultad, se transformo
en una de nuestras mayores fortalezas.

Fue también una etapa de crecimiento
institucional, en la que el equipo
ejecutivo de la CIF madurd en su
capacidad de focalizarse, articular y
construir confianzas para avanzar hacia
los objetivos que Nos propusimos.
Logramos conformar un grupo alineado
y confiable, que aprendid a enfocarse en
lo esencial y cumplir con las
expectativas de nuestras companias
socias a través de acciones concretas.

Desde una perspectiva mas amplia, en
estos anos, la Camara se ha consolidado
como un puente entre el mundo
publicoy el privado. A través de la
generacion de espacios de didlogo
técnico, propositivo y permanente,
hemos fortalecido nuestras relaciones
con autoridadesy el entorno mas
amplio de salud, lo que nos ha




«La Camara se ha consolidado
cCoOMmo un puente entre el mundo
publicoy el privado. A través de |a
generacion de espaclos de dialogo
téecnico, propositivo y permanente,
hemos fortalecido nuestras
relaciones con autoridadesy el
entorno mas amplio de saludy.
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permitido demostrar que la innovacion

farmacéutica puede y debe ser parte de
las soluciones para un sistema de salud

Mas equitativo y sostenible.

Al ingresar estas palabras y nuestros
resultados a mi companero diario de
Inteligencia artificial, y preguntarle qué
nombre podria ponerle a esta carta, me
sugirio: Agradecimiento de liderar
equipos excepcionales. No pudo ser
mMas asertivo.

Agradezco por estos anosy la
oportunidad de liderarlos. Por la
generosidad de las companias socias,
por el espiritu colaborativo del
Directorio gue me toco presidir y por el
equipo ejecutivo de CIF, porque sin ellos
dificilmente podriamos aspirar a los
objetivos que nos planteamos y
alcanzamos.

Hoy, al concluir esta etapa, dejo la
presidencia con orgullo por el
crecimiento de cada uno, sabiendo que
la Camara seguira impulsando
conocimiento, diadlogo y anheladas
soluciones para nuestro pais.

Modnica Assef

Presidenta Camara de la Innovacion
Farmacéutica
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Mensaje de la Vicepresidenta Ejecutiva

El periodo 2023-2025 estuvo marcado
POr una creciente tension entre el
aumento sostenido de las expectativas
ciudadanas sobre el sistema de salud, y
la evidencia persistente de un modelo
de financiamiento que no logra
acompanar esos desafios. En ese
contexto, desde la Camara de la
Innovacion Farmacéutica de Chile
optamos por asumir un rol activo y
estratégico. No para defender intereses
particulares, sino para aportar, desde la
evidenciay la colaboracion, a la
construccion de soluciones que
fortalecieran el acceso, la sostenibilidad
fiscal y el desarrollo biomédico del pais.

Como gremio, hicimos un esfuerzo
deliberado por pasar del diagndstico a
la propuesta, y de la propuesta a la
Implementacion. Impulsamos una
agenda técnica ambiciosa, centrada en
mecanismos como los Acuerdos de
Riesgo Compartido, una politica
nacional de atraccion de ensayos
clinicos, la necesidad de redistribuir el
gasto publico de salud y ampliar las
coberturas de terapias que aportan en
forma sustantiva a una mejor salud y un
mejor sistema, la incorporacion de
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criterios de ética empresarial en las
compras publicas, la modernizacion de
procesos regulatorios (como el modelo
de reliance), y la mejora en la evaluacion
de tecnologias sanitarias.

Pero mas alla de los temas, lo que
verdaderamente distinguiod este ciclo
fue el como los abordamos: con
seriedad técnica, consistencia
institucional y capacidad de
articulacion.

Nada de esto fue sencillo. Cada avance
SUpPUSO superar barreras estructurales,
resistencias naturales y asimetrias de
informacion. Entendimos que incidir en
politica publica no significa tener razon,
sino saber construir legitimidad. Y que
esa legitimidad se gana en el tiempo,
con propuestas solidas, con respeto por
las instituciones y con la voluntad de
crear valor mas alla de lo gremial.

Un elemento clave en ese proceso fue el
vinculo con las autoridades e
instituciones publicas. Nuestra
presencia en espacios estratégicos
-como las mesas del Ministerio de Salud,
la Estrategia Nacional de Biotecnologia,




el Senado y foros internacionales- no se
explicod por afinidades personales ni
gestos circunstanciales.

Se explicd porque hubo un esfuerzo
sistematico por presentar ideas bien
disenadas, basadas en evidencia,
alineadas con el interés publico y
planteadas desde una ética de la
colaboracion.

Agradezco sinceramente a las
Instituciones del Estado que abrieron
espacios de didlogo exigente. Porque
también ahi hubo un aprendizaje: para
gue nuestras propuestas tengan
Impacto, necesitamos un interlocutor
que desafie, que cuestione, y que esté
dispuesto a poner el interés del pais por
sobre cualquier inercia.

Quisiera también reconocer con
especial énfasis el rol del Directorio
2023-2025. No fue un Directorio
testimonial, fue un cuerpo colegiado
que entendid que liderar un gremio en
un sector altamente regulado,
politicamente expuesto y socialmente
sensible, requiere mucho mas que
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representacion: requiere vision,
alineamiento estratégico y la madurez
de saber cuando empujar, cuando
esperar y cuando adaptarse. Su respaldo
fue sustantivo para la consolidacion del
camino recorrido.

Y al equipo ejecutivo, mi gratitud
profunda. Porque detras de cada
propuesta no solo hubo un trabajo
técnico impecable, seguimiento
riguroso y cumplimiento de los mas
altos estandares profesionales. Hubo
también un compromiso que
trasciende al ambito estrictamente
laboral: hay un gran compromiso con
los objetivos que Nos propusimos y con
el rol publico que creemos que nuestra
industria debe ejercer.

Hoy, la Camara es un actor con voz
propia en los debates relevantes del
sistema de salud y la innovacion. No
porgue se le otorgd ese espacio, sino
porgue fue capaz de construirlo con
responsabilidad, coherenciay
resultados.

Uno de los pilares de esa legitimidad ha

sido nuestra capacidad de avanzar en
estandares de transparencia y
autorregulacion. La implementacion de
cara a la ciudadania de la Plataforma de
Transparencia CIF, inédita en América
Latina, permitio visibilizar de forma
abierta las transferencias de valor, la
inversion en investigacion clinica y el
vinculo transparente con los distintos
actores del ecosistema.

Esta herramienta no solo refuerza
nuestro compromiso con una industria
INtegra y moderna, sino que también
responde a una demanda creciente de
la sociedad: |la confianza se sustenta con
acciones y coherencia.

Esa es |a base sobre la que seguiremos
trabajando: por un pais que invierta
mejor, gue innove con sentido, y que
entienda que fortalecer la salud no es
solo una decision técnica o fiscal, sino
una decision estratégica de desarrollo
para el bienestar de las personas.

Mariela Formas

Vicepresidenta Ejecutiva Camara
de la Innovacion Farmacéutica



Nuestro Proposito
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INnspirar y liderar la articulacion de la investigacion e
INnNovacion farmaceéutica en Chile, para que ésta sea

un Mmotor de desarrollo para el pais, capaz

de fomentar

un ecosistema de Innovacion robusto que genere una
economia del conocimiento en cienclas biomeédicas,
donde todas las personas puedan obtener los mejores

tratamientos cuando los hecesiten y la sa

ud publica

pueda planificar correctamente su gasto

scal.
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Coémo lo hacemos

Nos nutrimos de las experiencias y quehacer de nuestras
empresas socias para contribuir y apoyar su mision a través
del fomento de un entorno propicio para la innovacion, |a
promocion de la salud como inversion para el desarrollo
sostenible y equitativo, y el compromiso irrestricto en el
Impulso de altos estandares de transparencia y buenas
practicas corporativas.

Articulamos espacios de analisis y cooperacion técnica
entre nuestros asociados, que permitan una mejor gestion
en el cumplimiento de su rol en el aporte a la generacion
del bien comun en la sociedad.

Nuestro trabajo a partir del ano 2020 se centra en tres gjes
estratégicos: Sostenibilidad Financiera y Acceso a
Medicamentos; Fomentar Condiciones Habilitantes para un
Mercado Farmacéutico Competitivo, y fortalecer el
Posicionamiento Gremial. Estos ejes surgen de un
diagnodstico comprensivo de la industria farmacéutica con
foco en la innovacion y el propio gremio. Desde este punto
de partida se elabord una hoja de ruta que ha sido el marco
estructural para el plan estratégico de estos anos.




Estructura
organizacional




Gobernanza Directorio

La Cadmara de la Innovacion Farmacéutica es dirigida por
su directorio, cuya tarea es fundamental para el
cumplimiento del propdsito del gremio. El Directorio es el
encargado de representar a empresas asociadas mediante
un liderazgo con vision de largo plazo, establece los
objetivos, aprueba la planificacion estratégica bianual, y
crea politicas y procedimientos que aseguren la
sostenibilidad del gremio.

FERNANDO GOMEZ
Director-Tesorero
AbbVie

MONICA ASSEF
Presidenta
Takeda

MELANIE PACCOT

Directora
Novartis

Pierina Rossetti
1° Vicepresidenta

: : .. : : Ferrer Chile
El directorio de la CIF esta integrado por siete miembros

representantes de las empresas socias, elegidos por |a
asamblea general de socios, y la presidencia es asighada a
quien obtiene la mayoria de votos. El Directorio cumple su
mandato por dos ahos, con posibilidad de reeleccion.

ESMERALDA DE FRUTOS

Director
Bristol Myers Squibb

MARIA CRISTINA PEREZ

2° Vicepresidenta
Biomarin

La vicepresidencia ejecutiva es quien vela por el
cumplimiento y ejecucion de la mision del gremio, y a
quien responden las gerencias de la Cdmara. El equipo se
estructura de forma que cada gerencia obedece a los ejes
estratégicos del gremio.

MARTIN COTTONE

3° Vicepresidente
Boehringer-Ingelheim
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Equipo ejecutivo

Vicepresidenta Ejecutiva

Gerente de Asuntos Publicos
Gerente de Innovacion y Salud

Directora Ejecutiva Unidad Guia
transparenta

Gerente de Comunicaciones

Subgerente Legal
Jefa de Comunicaciones

Gestor de Contenidos
(Comunicaciones)

Analista de Asuntos Publicos y
Regulatorios

Jefa de Administracion
Asistente Administrativa *

Asistente *
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Nuestros Asociados
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Chile enfrenta un periodo clave, tanto en su economia como en su
sistema de salud, con desafios estructurales que requieren soluciones
INNovadoras y sostenibles. En este escenario, hemos trabajado en
consolidar nuestro rol como un actor estratégico, promoviendo el
acceso a tratamientos innovadores, el fortalecimiento de |la evaluacion
de tecnologias sanitarias (ETESA), la implementacion de Acuerdos de
Riesgo Compartido, el desarrollo de ensayos clinicos y la proteccion de
la propiedad industrial.

Este trabajo lo hemos articulado en tres ejes estratégicos:
Sostenibilidad financiera y acceso a medicamentos;, Fomentar
Condiciones Habilitantes para un Mercado Farmacéutico Competitivo,
y fortalecer el Posicionamiento Gremial.

Los espacios de trabajo que hemos abierto nos han permitido avanzar
con el Ministerio de Salud, el Instituto de Salud Publica, la Central de
Abastecimiento el Sistema Nacional de Servicios de Salud, asociaciones
de pacientes, sociedades cientificas y la academia, contribuyendo con
evidencia técnica y propuestas concretas para fortalecer el ecosistema
de salud.

Hoy nos encontramos en un momento estratégico para consolidar
nuestro impacto, reforzar nuestra capacidad de incidencia y
materializar los cambios necesarios para que la innovacion llegue a
todas las personas. Una tarea que continuaremos este 2025, de tal
manera que los avances logrados se consoliden como parte del debate
y que, como industria, sigamos aportando con propuestas alineadas a

las necesidades del sistema de salud.
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Introduccion

En un escenario econdomico desaflante, con limitaciones
presupuestarias qgue han afectado la incorporacion de nuevos
medicamentos en |los planes de cobertura existentes, como
Camara de la Innovacion Farmacéutica reafirmmamaos nuestro
compromiso con la sostenibilidad del sistema de salud.

Durante el periodo 2023-2025, impulsamos la generacion de
evidencia para proponer estrategias que optimizaran recursos y
fomentaran la sostenibilidad. Y, en paralelo, promovimos el
dialogo con actores clave para destacar el aporte de la industria
en la construccion de soluciones sostenibles para el sistema de
salud y la Innovacion farmacéutica en Chile.

MEMORIA 2023 - 2025 19



Fomento de Acuerdos de Riesgo Compartido

En Chile, el acceso a terapias
Innovadoras esta limitado por procesos
de cobertura lentos, restriccion
presupuestaria y marcos de decision
gue no se adaptan al desarrollo de |a
ciencia. Esto impacta a los pacientes, el
sistema de salud, y a la eficiencia en el
uso de recursos. Los Acuerdos de Riesgo
Compartido (ARC) permiten abordar
este problema y avanzar hacia
esquemas de acceso agiles, sostenibles
y basados en valor.

En este escenario, a partir del trabajo
gue iniciamos en 2022 con la
publicacion en diciembre del estudio
“*Acuerdos de Riesgo Compartido:
Analisis Técnico y Normativo para su
Implementacion en Chile”, el Ministerio
de Salud (MINSAL) inicid en 2023 un
proceso formal en esta materia.

Asi, durante 2023-2025 hemos liderado
el trabajo técnico y estratégico para la
Implementacion de Acuerdos de Riesgo
Compartido en el pais. Fue asi gue en
2023, el MINSAL solicité apoyo al Banco
Mundial para contratar a uno de los
autores del informe, Manuel Espinoza,
como asesor técnico. A la vez que se
realizaron capacitaciones a equipos del
MINSAL, ChileCompra, la Central de
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Abastecimiento del Sistema Nacional de
Servicios de Salud (CENABAST), el
Fondo Nacional de SALUD (FONASA),
Hacienda y Contraloria.

En paralelo, desplegamos un plan de
relacionamiento con mas de 25
autoridades y referentes del sector,
logrando que los ARC se instalaran
como una prioridad en la agenda
publicay que el MINSAL aprobara una
expansion presupuestaria de $108
millones para el diseno de esta politica.

Un hito importante fue el seminario
‘Implementacion de Acuerdos de
Riesgo Compartido en la Adquisicion de
Medicamentos”, con mas de 120
asistentes, autoridades y expertos
internacionales como Panos Kanavos
(académico de la London School of
Economics) y Brad Groves (ex NICE). El
encuentro permitid dar visibilidad y
respaldo técnico al proceso en curso.

En tanto, avanzamos en la elaboracion
de un protocolo de implementacion de
ARC, en conjunto con MINSAL y Panos
Kanavos. Esta propuesta fue presentada
oficialmente en mayo de este ano,
marcando un paso decisivo a un
modelo mas justo, eficiente y sostenible.




“Acuerdo de Riesgo Compartido:
analisis técnico y normativo para
su implementacion en Chile”

En 2022 impulsamos el primer estudio
técnico y normativo en Chile sobre la
Implementacion de Acuerdos de Riesgo
Compartido (ARC). Este analisis pionero
abordd los distintos tipos de ARC, sus
Implicancias operativas y regulatorias, y
reviso experiencias internacionales
aplicables al contexto nacional.

El informe identifico barreras
Institucionales, técnicas y legales que han
dificultado su aplicacion, pese a estar
contemplados en normativas como la
Ley Ricarte Soto. Y propuso una hoja de
ruta con recomendaciones para superar
brechas y fortalecer capacidades.

Mas alla de su valor técnico, el estudio
permitid abrir una conversacion
estructurada entre los actores del
sistema, convirtiéndose en un INSUMO
clave para las mesas de trabajo sobre el
tema y sentando las bases para avanzar
hacia un modelo de compra estratégica
mMas sostenible y basado en valor.
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Pontificia Universidad Catolica de Chile
Facultad de Medicina
Centro de Investigacion Clinica

Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO:
ANALISIS TECNICO Y NORMATIVO PARA SU IMPLEMENTACION EN
CHILE

DICIEMBRE 2022

Taller para socios CIF

Como parte del trabajo destinado a
potenciar el desarrollo de habilidades para
el diseno de ARC, realizamos un curso para
los miembros de nuestros laboratorios
socios con el profesor de la Facultad de
Salud Publicay jefe de la Unidad de

Acuerdos de Riesgo Compartido: Anjlisis técnico y
normativo para su implementacion en Chile
Aspectos Normativos

Trinidad Inostroza

Evaluacion de Tecnologias UC,
Manuel Antonio Espinoza, y la ex
Directora de ChileCompra y actual
directora del Diplomado Compras
Publicas de la Universidad Adolfo
lbanez, Trinidad Inostroza.
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Seminario “Gestion innovadora en salud: implementacion de Acuerdos de
Riesgo Compartido en la adquisicion de medicamentos”

A partir del analisis de experiencias en Chile”, lo que fue complementado
Internacionales, el encuentro, realizado por la exposicion de expertos en la

en el Centro de Extension de la Mmateria, como Brad Groves, director
Universidad Catodlica, aborddé como los Asociado de Acceso al Mercado y
Acuerdos de Riesgo Compartido (ARC) Pricing de MAP Patient Access Limited,
pueden mejorar el acceso a quien via online presentd detalles de |a
medicamentos innovadores, exitosa experiencia de Reino Unido en
optimizando el gasto en salud y este tipo de acuerdos.

reduciendo el impacto presupuestario.
En los paneles de conversacion

En esta instancia los académicos participaron autoridades nacionales e
Manuel Antonio Espinoza y Maria iInternacionales del ambito académicoy
Trinidad Inostroza presentaron el publico, entre los que se destaca la del
estudio “Acuerdos de Riesgo subdirector del LSE Department of
Compartido: analisis técnicoy Health Policy, Panos Kanavos.

normativo para su implementacion
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Taller “Analisis, negociacion y
seguimiento de Acuerdos de
Riesgo Compartido en Chile”

En colaboracion con el Medical
Technology Research Group (MTRQ) del
London School of Economics (LSE), y
gracias a la visita de su director, Panos
Kanavos, desarrollamos un taller con
formato participativo para fortalecer las
capacidades técnicas de grupos de
trabajo del sector salud, encargados de
evaluar e implementar Acuerdos de
Riesgo Compartido (ARC).

La actividad, realizada en primera
Instancia para nuestros laboratorios
asociados y, posteriormente para
equipos del MINSAL, abordd la
elaboracion de propuestas y temas
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como la incertidumbre clinica 'y
econdmica, la sostenibilidad financiera,
marco legal y disponibilidad de datos,
mediante el analisis de casos clinicos
ficticios.

Seminario “Hacia una politica de
acceso sostenible: Acuerdos de
Riesgo Compartido”

Impulsar soluciones concretas para un
acceso equitativo y sostenible a
tecnologias sanitarias innovadoras, fue
el objetivo central del seminario sobre
Acuerdos de Riesgo Compartido (ARC),
organizado por la Camara de la
Innovacion Farmacéutica, y que este 8
de mayo reunio a representantes del
ambito publico, privado, académico

y de organizaciones de pacientes.

En la apertura, la subsecretaria de Salud
Publica, Andrea Albagli, destacd que los
ARC son herramientas clave “para
encontrar equilibrio y esperanza en la
tension entre los avances biomeédicos y
la capacidad de financiamiento del
Estado”. Valoro, ademas, los avances
alcanzados en los ultimos dos anos,
resaltando el trabajo conjunto con The
London School of Economic and
Political Science (LSE) y el apoyo de CIF.
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https://www.linkedin.com/in/andrea-albagli-16183750/
https://www.linkedin.com/search/results/all/?keywords=%23cifchile&origin=HASH_TAG_FROM_FEED

Minsal implementa primer ARCy
Ministra Ximena Aguilera se
compromete a avanzar en esta linea

Para mejorar el acceso a medicamentos
de alto costo, el Ministerio de Salud
ejecutd el primer Acuerdo de Riesgo
Compartido (ARC) en el programa
Ricarte Soto, donde se establecio un
ARC de tipo financiero para la Atrofia
Muscular Espinal (AME).

Esta modalidad, que permite compartir
la incertidumbre financiera o
terapéutica con los proveedores, es una
estrategia de compra gue seguira
fortaleciendo, como declard la ministra
de Salud, Ximena Aguilera, en la
reciente promulgacion de la Ley de
Enfermedades Raras, Poco Frecuentesy
Huérfanas.

De acuerdo a la ministra, los ARC
permiten avanzar hacia un modelo mas
eficiente y equitativo de financiamiento,
especialmente en tratamientos de alto
Impacto presupuestario.
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Promover protocolos de toma de
decisiones uniformes y conocidas

La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
(ETESA) es un componente esencial
para asegurar un acceso equitativo a
medicamentos innovadores y una
asignacion eficiente de recursos. Sin
embargo, su implementacion enfrenta
limitaciones estructurales que afectan
la calidad y legitimidad del proceso:
escasa transparencia, baja participacion
de actores clave y falta de mecanismos
para incorporar evidencia externa.

Frente a este escenario, en este periodo
hemos trabajamos en las barreras,
promoviendo mejoras en los procesos
de evaluacion y toma de decisiones en
el sistema de salud.

Con autoridades del Ministerio de Salud,
la Comision Ciudadana de la Ley Ricarte
Soto y otros actores relevantes,
desarrollamos un trabajo técnicoy
colaborativo para abordar las bajas tasas
de cobertura de tecnologias
Innovadoras y la hecesidad de mejorar
la calidad metodoldgica de los informes
de evaluacion.

En esa misma linea, realizamos
observaciones técnicas a los informes
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de |la Ley Ricarte Sotoy al Programa de
Drogas Oncoldgicas de Alto Costo
(DAC), proponiendo recomendaciones
para aumentar su rigor y claridad.

En 2024, en tanto, presentamos al
MINSAL una propuesta de colaboracion
basada en buenas practicas
Internacionales, enfocada en fortalecer
la transparencia, previsibilidad y uso de
evidencia externa. Y participamos en el
HTAI Policy Forum en Cartagena de
Indias, Colombia, fortaleciendo nuestra
conexion con las tendencias
internacionales en evaluacion de
tecnologias.

Un hito clave de esta colaboracion, fue
la invitacion que nos hizo el Minsal a
participar -como unico gremio
convocado- a la jornada “Ecosistema de
evidencia para la toma de decisiones en
salud”, organizado por ETESA. Luego, en
enero de 2025, organizamos junto al
Minsal un taller técnico que reunid a
actores clave para analizar barreras en
los procesos de evaluacion y acceso.
Este espacio de didlogo técnico y plural
generd un informe sistematizado que
servira de base para futuras mejoras del
proceso ETESA.




CIF entrega a ETESA propuesta
para mejorar procesos de
evaluacion de tecnologias
sanitarias

En 2024, elaboramos y presentamos a
ETESA un documento técnico que
Propuso mejoras concretas a los
procesos de evaluacion de tecnologias
sanitarias. A partir de un diagnaostico
riguroso, identificamos brechas en
transparencia, participacion,
metodologia y eficiencia, originadas
principalmente por la falta de recursos
en el Ministerio de Salud para
Implementar los cambios necesarios.

Nuestra propuesta plantea que el
MINSAL utilice evidencia generada por
terceros, lo que permitiria liberar
capacidades internas y avanzar en una
toma de decisiones mas agil y efectiva.

A través de esta colaboraciéon con las
autoridades, buscamos aportar
evidencia util y soluciones viables que
contribuyan a mejorar la calidad y
oportunidad de las decisiones sanitarias
en Chile.
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Presentacion sobre LRS a
Comision de Vigilancia Ciudadana
del Senado

El impacto social de la Ley Ricarte Soto
(LRS), los desafios en su ejecucion, la
tasa y tiempos de cobertura de nuevos
medicamentos, la sustentabilidad del
fondo y variables de estimacion, el
proceso de evaluacion de evidencia y las
potenciales soluciones y posibilidades
de colaboracion publico-privada, fue
parte de |la exposicion “Experiencia de la
Industria Farmacéutica en la
Implementacion de la Ley Ricarte Soto”
que realizaron Mariela Formas,
vicepresidenta ejecutiva, y Francisca
Rodriguez, gerente de Innovaciony
Salud, en la reunidn extraordinaria de la
Comision Ciudadana de Vigilancia y
Control de Ley Ricarte Soto.

mémara dela
Innovacion

Farmacéutica

70;!?5 05

Experiencia de la
Industria farmaceutica en la
implementacion de la Ley Ricarte Soto

Jutio, 2023

Observaciones CIF a la Resoluciéon
Exenta N° 1099 del Programa Drogas
Oncoloégicas de Alto Costo (DAC)

Desde la CIF, elaboramos un
documento con observaciones que
plasman los riesgos que conlleva la
Resolucion DAC 2024, que introdujo
cambios sustantivos en el mecanismo
de adquisicion de medicamentos
oncoldgicos.

Al centralizar las compras y adjudicar un
unico medicamento por clase
terapéutica -con una seleccidon que
prioriza el menor costo-, sin evaluar
adecuadamente las diferencias en
eficacia, seguridad y tolerancia entre las
alternativas disponibles, se corre el
riesgo de restringir el acceso a
tratamientos clave para pacientes con
necesidades clinicas especificas.

Como gremio hemos planteado la
necesidad de avanzar hacia un modelo
de compras publicas que combine
eficiencia con competencia, innovacion
y criterio clinico. También, que
decisiones adoptadas sin suficiente
transparencia ni participacion técnica
afectan la sostenibilidad del sistemay
desincentivan la llegada de nuevas
terapias al pais.
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Aportar para redistribucion del presupuesto

de salud

Con el objetivo de promover un acceso
MA3as equitativo y sostenible a
medicamentos innovadores, durante
2023y 2024 impulsamos diversas
INniciativas orientadas a generar
evidencia técnica y aportar al diseno de
politicas publicas.

Uno de los principales hitos fue el
“Estudio de caracterizacion del gasto
publico en medicamentos”, que analizd
la evolucion, composicion y distribucion
del gasto fiscal en tecnologias
farmacoldgicas, visibilizando el bajo
peso relativo del gasto en
medicamentos innovadores dentro del
presupuesto total en salud.

Los resultados de este informe fueron
presentados en el seminario “Una
radiografia comparada: evolucion del
gasto en salud y medicamentos’,
organizado en conjunto con la Facultad
de Medicina de la Universidad Catodlica,
en momentos en que se iniciaba la
discusion presupuestaria 2025 en el
Congreso.
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La actividad reunid a parlamentarios
como los senadores Juan Luis Castroy
Sergio Gahona, gue permitio posicionar
evidencia clave en el debate legislativo,
siendo citada por distintos senadores
durante la tramitacion del presupuesto
2025.

En paralelo, apoyamos el desarrollo y
difusion del estudio internacional
W.A.L.T. Indicator, que mostro que Chile
tiene las menores tasas de cobertura
publica y los mayores tiempos de
espera para medicamentos oncolégicos
y enfermedades raras en la region.

Con estas acciones, que instalaron el
tema en la agenda publicay
movilizaron a tomadores de decisiones,
CIF se consoliddé como un actor técnico
y propositivo en el debate sobre acceso
y financiamiento, aportando evidencia
para impulsar reformas orientadas la
necesidad de avanzar hacia un
financiamiento mas transparente,
eficiente y sostenible del acceso a
medicamentos innovadores en Chile.

£l
™

b ek PONTIFICIA Camara de la
o 'z UNIVERSIDAD o

" S| CATOLICA Innovacion

Cabart” DECHILE Farmaceutica

INFORME
CARACTERIZACION DEL GASTO PUBLICO EN

MEDICAMENTOS
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Seminario CIF y Medicina UC de
gasto publico en medicamentos

Durante 2023y 2024 impulsamos
INniciativas para contribuir al debate
sobre acceso equitativo y sostenible a
medicamentos innovadores, entre los
qgue destaca el “Estudio de
caracterizacion del gasto publico en
medicamentos”, realizado por la CIF y |a
Escuela de Gobierno UC.

Los resultados fueron presentados en el
seminario “Una radiografia comparada:
evolucion del gasto en salud y
medicamentos”, junto a la Facultad de
Medicina UC, y previo al debate
presupuestario parlamentario.

~
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En el encuentro expusieron dos de los
autores del estudio, el economistay
académico del Instituto de Economia
de |la Escuela de Gobierno UC, Pablo
Celhay, y Benjamin Ahumada,
economista y académico del instituto
de Salud Publica de la U. Andrés Bello.

El panel de discusion, en tanto, fue
moderado por |la directora Ejecutiva del
Foro Nacional del Cancer, Carolina Goic,
e integrado por los senadores Juan Luis
Castro y Sergio Gahona; el economista
Pablo Celhay; el profesor del
departamento de Salud Publica de |a
UC, Manuel Espinoza; la directora en
Fundacion Me Muevo, Cecilia Rodriguez,
y la vicepresidenta ejecutiva de CIF,
Mariela Forma.

“Estudio de caracterizacion del
gasto publico en medicamentos”

Una de las principales contribuciones
de la CIF a la discusidon publica en 2024
fue el desarrollo del |a investigacion
qgue analizdé el comportamiento del
gasto fiscal en medicamentos, su
composicion por tipo de programa y
su evolucion en el tiempo.

Este trabajo respondid a la necesidad
de contar con datos objetivos y
transparentes sobre coOmo se
distribuye el gasto publico en
tecnologias farmacoldgicas, y permitio
dimensionar el peso relativo del gasto
en medicamentos innovadores dentro
del total del gasto publico en salud.

Para este 2025 estamos trabajando en
la segunda edicion del estudio, con el
objetivo de actualizar los datos y
profundizar en el analisis para detectar
brechas en el gasto en medicamentos
en Atencion Primaria y Servicios de
Salud en el pais, con el fin de proponer
recomendaciones para optimizar la
asignacion y el uso de recursos.

Apoyo de CIF a desarrollo y
difusion de informe W.A.LT

Como parte de nuestro compromiso
con una agenda de salud mas eficiente
y basada en evidencia, apoyamos el
estudio W.A.LT. Indicator 2023, que
comparo el acceso a medicamentos
Innovadores en Ameérica Latina.

El informe reveld que Chile tiene la
menor cobertura publicay uno de los
mayores tiempos de espera para
terapias oncologicas y enfermedades
raras. Estos datos han sido clave en
Instancias técnicas, medios y reuniones
con autoridades. Ademas, participamos
activamente en su difusion regional a
través del panel de expertos organizado
por FIFARMA y moderado por nuestra
gerenta de Innovacion y Salud,
Francisca Rodriguez.
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Fomentar compras con criterios de ética

empresarial

Participar en espacios que promueven
un sistema de salud mas integroy
transparente, nos ha permitido
proyectar nuestras capacidades como
gremio y reafirmar nuestra conviccion
sobre la importancia de contar con una
institucionalidad robusta, centrada en la
probidad, la sostenibilidad y la confianza
publica.

En este marco, hemos sido miembros
activos de la Mesa del Marco de
Consenso Etico (MCE) -que coordina la
Subsecretaria de Relaciones Exteriores
(SUBREI)-, instancia que redne a
representantes del mundo publico,
privado, la sociedad civil y la academia,
para impulsar una cultura de integridad
en el quehacer publico y privado del
sector salud, tomando como referencia
las recomendaciones de APEC para
promover entornos éticos en los
mercados sanitarios.

En este contexto, y tras un trabajo de
elaboracion de criterios de conducta
empresarial responsable, se presentd
una propuesta técnica a CENABAST,
que ademas de incluir principios éticos,
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recomendd un sistema de puntuacion
en licitaciones que valorara a
proveedores con buenas practicas de
integridad empresarial.

A partir de este documento, CENABAST
adoptd (en 2024) criterios de ética e
integridad empresarial en sus
licitaciones.

La iniciativa fue reconocida en términos
internacionales como una experiencia
pionera en la region y fue destacada en
APEC Business Ethics Forum (Peru
2024), posicionando a la MCE chilena
como un referente. En paralelo, y para
conocer en profundidad la experiencia
chilena, un representante de APEC vino
al pais para reunirse con autoridades de
ministerios y instituciones como
Cenabast.

Para la CIF, este proceso ha sido una
oportunidad estratégica para reafirmar
nuestro rol como articuladores técnicos
y contribuir a la consolidacion de
estandares éticos en las politicas
publicas, fortaleciendo la
institucionalidad sanitaria desde una
mirada responsable y sostenible.




Representante de APEC se reune
con los ministerios de Hacienda,
RR.EE., MINSAL y con CENABAST

Andrew Blasi, consultor de
Iniciativas de EE.UU en APEC, visito
el pais para participar en el
encuentro “Camino a APEC Peru

2024, realizado por la CIF, y conocer
la experiencia nacional del Marco de
Consenso Etico (MCE). Durante su
visita, se reunid con autoridades de
Salud, Hacienda, Economia y
CENABAST.

Compromiso CENABAST para
piloto de compras publicas con
criterio empresarial (APEC)

Como parte del trabajo de la MCE, que
tiene por objetivo una cultura de
Integridad, transparencia y
responsabilidad empresarial en el
ecosistema de salud, en 2024
CENABAST incorporo, por primera vez,
criterios de ética e integridad
empresarial en sus licitaciones, alineado
con las recomendaciones de APEC.

Esta iniciativa institucional fue
reconocida como una experiencia
pionera en la region durante el APEC
Business Ethics Forum, Peru 2024,
donde se reconociod el rol articulador de
la MCE y su valor como modelo de
colaboracidon multisectorial,
posicionando el MCE chileno como un
referente.

Contenido de las bases

. Caracteristicas de la licitacion
. Organismo demandante
. Etapas y plazos

. Antecedentes para incluir en la oferta

nmm b W M e

6. Criterios de evaluacion

item

6. Criterios de evaluacién
7. Montos vy duracion del contrato
8. Garantias reqgueridas

9. Requerimientos técnicos y otras clausulas

. Requisitos para contratar al proveedor adjudicado

Observaciones Ponderacién

1 Farmacos E /Precio

P precio=Puntaje Maximo x P minimo / P

ofertado Precio Minimo: es el menor precio

ofertado en el proceso de compra Precio

Ofertado: precio del oferente *Precio oferta

para farmacos con rango de presentacion en 92%
peso, volumen, dosis: se efectuara la

comparacion por costo en mililitro, litro,

gramo, kilogramo, dosis o U.I. segun

corresponda.

2 Farmacos E /Cumplimiento de requisitos

formales

2 puntos: El(los) oferente(s) que adjunta

(en) todos los documentos solicitados y que

no sean objeto de reparos. 0 punto: No 2%
cumple con la completitud de antecedentes o

es objeto de reparo.

3 Farmacos E / Retiros Sanitarios

4 puntos: Sin retiros sanitarios. 2 puntos:
Tiene 1 retiro sanitario 1 puntos: Tiene 2
retiros sanitarios 0 puntos: Tiene 3 o0 mas
retiros sanitarios De acuerdo a lo indicado en
el Capitulo VI Punto 1.1. No aplicable a
cosmeéticos, alimentos, productos
farmacéuticos de uso veterinario,
desinfectantes y pesticidas Periodo
comprende los 12 meses anteriores a la
fecha de publicacion del proceso licitatorio

4%

4 Farmacos E / Programa de Integridad

2 puntos: el oferente adjunta un programa

de integridad y este es conocide por su

personal (Anexo 18). 0:puntos El oferente no 2%
adjunta programa de integridad y/o este no

es conocido por su personal (Anexo 18).
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Hitos

Presentacion a la Mesa Asesora del Senado para la Reforma a la Salud Reunidén con presidentes de comisiones de salud del Congreso
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Hitos

Presentacion del “Primer indice de eficiencia, acceso y calidad en salud”

MEMORIA 2023 - 2025
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Minsal aprueba presupuesto para profesionales dedicados a ARC

PROYECTO DE LEY DE
PRESUPUESTOS

PARA EL SECTOR PUBLICO

PARTIDA 16

MINISTERIO
DE SALUD
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Hitos

MINSAL aprueba lineamientos técnicos
para implementacion de ARC
El documento salid a comienzos de abril.

Ministerio de
Salud

APRUEBASE LOS LINEAMIENTOS TECNICOS
PARA LA IMPLEMENTACION Y ESTRATEGIA DE
LOS ACUERDOS DE RIESGOS COMPARTIDOS

Gablemo da Chile

EXENTA N° 410 /

SANTIAGO, 0 § ABR 2075

VISTO: Lo dispuesto en los articulos 4% y
5% del D.F.L. N°1, de 2006, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del D.L. N° 2763/79 y de las leyes N°18.933 y N°18.469; lo
dispuesto en el decreto supremo N° 19, de 2001, de la Secretaria General de la
Presidencia; los articulos 5°, 6° letra b), 7° y 25° del Decreto Supremo N 136, de 2004,
del Ministerio de Salud, de lo dispuesto en la ley N° 19.886; en el Reglamento organico
del Ministerio de Salud; en Memorindum B572 N° 035 de 5 febrero de 2025 de la Jefa
de la Division de Planificacién Sanitaria; y en la Resolucion N°36 de 2024, de la

Controlaria General de la Republica; v
CONSIDERANDO:

1° Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcion que corresponde al Estado
de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion,
recuperacion de la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar,

controlar v, cuando corresponda ejecutar las acciones.

2° Que, de acuerdo a lo dispuesto en ¢l articulo 7° del decreto con fuerza de ley N°1, de
2003, del Ministerio de Salud, le corresponde la direccion superior de esta Cartera a la
Ministra de Salud, que implica dirigir, disefiar, coordinar y llevar a cabo, en su caso las
politicas o acciones del pais y de entidades determinadas para colaborar con

instituciones o paises extranjeros en esta materia. En efecto, el Estado o sus organismos
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Jornada de trabajo con el Ministerio de Salud
Se abordaron los nuevos desafios del acceso a
los medicamentos innovadores.

| ! MEDICAMENTOS INNOVADORES:

REPENSANDO EL AC
DE_ -r— - f,s‘(‘)"_[:: S CENARIO

=

Lanzamiento W.A.L.T 2024
El panel fue moderado por la gerente de
Innovacién y Salud de CIF, Francisca Rodriguez.

F.~ARMA

Mejorando tiernr de alainnovacionen LA

FIFARMA W.A.IT. Indicator 2024

Panelistas: Moderado por:

Diego Guarin
xntade HTAI residente ISPOR L

Oct.9
2024
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Hitos

Promulgacion Ley de Enfermedades Raras, Poco Frecuentes y Huérfanas
Como Camara contribuimos a este proceso clave en equidad en salud.

medades Raras,

Ley GEETH tesy Huérfanas
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Integramos la Mesa del Consenso Etico para el sector Salud
Instancia que busca la colaboracion ética multisectorial.
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Introduccion

-N este periodo hemos trabajado con

una agenda

orientada a fortalecer las condiciones habilitantes para un
mercado mas competitivo y dinamico, gue promueva la

INnNovacion en salud. Este esfuerzo Iinc

fomento de la investigacion clinica, el |

uyo la visibilizacion y
MPUlsO a una

regulacion sanitaria mas moderna y eficiente, |a
promocion de un sistema solido de propledad intelectual
CcOomMo proteccion de la Innovacion y motor de inversion.
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36



Visibilizar y fomentar la investigacion clinica

Los ensayos clinicos representan una
oportunidad estratégica para Chile. No
solo permiten el acceso temprano a
tratamientos innovadores, sino que
ademas fortalecen el sistema de salud,
generan capacidades locales, impulsan
la inversion en [+D y promueven la
colaboracion publico-privada.

Actualmente, Chile lidera en
Latinoamérica los ensayos clinicos por
mMillén de habitantes, sin embargo, su
posicion se encuentra amenazada por el
avance sostenido de paises como
Argentina, Brasil y México que han
iImplementado politicas de atraccion.

Ante este escenario, CIF conformo el
2023 una mesa de colaboracion con
representantes de la industria
farmacéutica, CROs, academia,
hospitales, clinicas, ISP, comités de ética
y centros de investigacion.

Como parte de este proceso, se realizd
el informe “Recomendaciones para una
politica de atraccidon de ensayos
clinicos”, que sistematiza las principales
barreras, propone accionesy plantea
una hoja de ruta clara para posicionar a
Chile como un hub regional en
Investigacion clinica.
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La presentacion del informe se realizd
en un desayuno técnico en mayo de
2024 en la Fundacion Arturo Lopez
Pérez, al que asistieron representantes
del sector publico y privado.

Destaca el seminario “Ensayos clinicos
en Ameérica Latina y el Caribe: ;como
aumentar su impacto econdémico y
social?”, realizado en conjunto con
CEPAL en junio de 2024. El evento contd
con la participacion de representantes
del Ministerio de Salud, el Instituto de
Salud Publica (ISP), el senador Francisco
Chahuan, Amelia Martin (de
Farmaindustria, Espana), investigadores,
organismos multilaterales y
representantes del sector privado.

Participamos en espacios de discusion
iInternacional, como el XI Foro de |la Red
Panamericana para la Armonizacion de
la Reglamentacion Farmacéutica
(CPARF) en agosto de 2024, donde se
expuso sobre el rol de los ensayos
clinicos en Latinomeérica y, este 2025,
estuvimos en un panel del webinar de Ia
OPS “¢CoOmo promover masy mejores
ensayos clinicos en América Latinay el
Caribe?”.




Creacion y articulacion de la Mesa
de Colaboracion para la
Investigacion Clinica

En la Cadmara de Innovacion
Farmacéutica (CIF) creemos
firmemente que Chile tiene el potencial
para posicionarse como un polo
regional en investigacion clinica. Para
avanzar en esa direccion, en 2023
iImpulsamos la conformacion de una
mesa de trabajo multisectorial que
busco articular una vision comun sobre
los facilitadores y barreras que enfrenta
hoy el desarrollo de ensayos clinicos en
el pais.

La mesa “Colaboracion para la
investigacion clinica en Chile”, activa
desde julio de ese ano, redne a
representantes de la industria
farmacéutica, organizaciones de
investigacion por contrato (CRO),
academia, hospitales, clinicas, servicios
de salud, ISP, comités de ética e
Investigadores.

Junto a todos ellos, trabajamos en la
construccion de una propuesta de
politica publica que promueva la
atraccion de ensayos clinicos bajo
criterios de equidad territorial,
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fortalecimiento del sector publicoy
adopcion de buenas practicas
internacionales.

Ese esfuerzo conjunto se refleja en el
informe “Recomendaciones para la
generacion de una politica publica de
atraccion de ensayos clinicos”, una
INniciativa liderada con conviccidon desde
la CIF para contribuir activamente al
desarrollo de la investigacion en salud
en Chile.

Camara de la

Innovacién

Farmacéutica
W

RECOMENDACIONES PARA GENERAR
UNA POLITICA DE ATRACCION DE
ENSAYOS CLINICOS

Informe de |a Mesa de Colaboracién para la Investigacion Clinica,
Camara de la Innovacidn Fa i

Seminario “Ensayos clinicos en
Ameérica Latina y el Caribe”

En junio de 2024, organizamos junto a la
CEPAL el seminario “Ensayos clinicos en
América Latina y el Caribe: ;. como
aumentar su impacto econémicoy
social?”, con el objetivo de impulsar una
agenda comun que promueva el
desarrollo de esta actividad en la region.

La instancia se dio en un contexto clave,
marcado por el anuncio del Minsal de
reactivar el trabajo de reglamentacion
pendiente en esta materia.

El encuentro, realizado en la sede de |a
CEPAL en Santiago, contd con las
exposiciones de Amelia Martin, directora
de investigacion Clinica y

Traslacional de Farmaindustria (Espana),
y David Bravo, director del Centro UC de
Encuestas y Estudios Longitudinales.

En los paneles -integrados, entre otros,
por el senador Francisco Chahuany
Yaneth Giha directora ejecutiva de
FIFARMA- se abordo el rol de los
ensayos clinicos como motor de
inversion en |+D, asi como los desafios
normativos y estructurales para
convertir a Chile en un destino
competitivo y sostenible.

Como CIF sabemos que cuando un pais
es competitivo en ensayos clinicos, la
iIndustria farmacéutica pasa a ser

un actor clave en la agenda de salud
publica.
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Mesa de Investigacion clinica entrega Informe de Recomendaciones

al MINSAL

Con la participacion de los integrantes
de la Mesa de Colaboracion para la
Investigacion Clinica, se hizo entrega
oficial del informe "Recomendaciones
para la generacidon de una politica
publica de atraccion de ensayos
clinicos” al Ministerio de Salud. La
elaboracion del documento fue iniciado
en 2023 y desarrollado de manera
consistente durante mas de un ano.

La ceremonia de entrega fue realizada
el 24 de mayo de 2024 en el auditorio

del Instituto Oncoldgico de la
Fundacion Arturo Lopez Pérez (FALP),
entidad que forma parte de la Mesa.

El informe contiene recomendaciones
clave para fomentar la realizaciéon de
ensayos clinicos en hospitales publicos y
regiones, y para fortalecer el marco
regulatorio en el pais.

Yasmina Viera, jefa de la Division
Juridica del Minsal, destacd que se trata
de un reporte “muy acucioso” y
elaborado por “personas que tienen
experiencia y conocimiento” en el tema.
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Para dimensionar el aporte de nuestros
laboratorios socios a la investigacion
clinica en el pais, en 2024 impulsamos
en conjunto con InvestChile un estudio
que arrojo que entre 2019y 2022, la
inversion en ensayos clinicos crecio un
62%, alcanzando los US$ 136 millones en
2022.

Realizado por el Centro de Encuestasy
Estudios Longitudinales de la
Universidad Catodlica, el estudio destaco
el papel clave de los ensayos clinicos
como motor de [+D, representando el
40,7% del gasto total en investigacion y
desarrollo privado en 2020, lo que
subraya su valor estratégico y respalda
la necesidad de seguir construyendo
politicas publicas que fortalezcan este
sector y atraigan mas estudios al pais.

El estudio también mostré un avance
en equidad de género: un 77,3% del
personal dedicado a |+D en las
empresas participantes corresponde a
mujeres, muy por sobre el promedio
nacional (39,2% de participacion
femenina en el sector a 2020).

Estudio CIF e InvestChile revela alza sostenida en
inversion y liderazgo femenino en ensayos clinicos

Centro UC
Encuestas y Estudios
Longitudinales

Encuesta sobre Inversion en Investigacion dinica
Empresas de la Industria Farmacéutica

Informe Final

09 de agosto 2023
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Normativa

El acceso oportuno a medicamentos
Innovadores requiere de marcos
regulatorios que sean eficientes y
predecibles. En Chile, este proceso aun
enfrenta desafios importantes, como
los tiempos de evaluacion, la falta de
armonizacion con agencias
internacionales y la necesidad de
actualizar la normativa para incorporar
terapias avanzadas con mayor agilidad
y seguridad.

En ese contexto, hemos dado pasos
relevantes, como la implementacion
del plan piloto de un modelo de
reliance elaborado en conjunto con el
Instituto de Salud Publica (ISP) y la
creacion de una mesa de trabajo sobre
terapias avanzadas, en la que |a
participacion del gremio es clave para
contribuir con la vision de la industria
farmacéutica en este ambito.

Este nuevo espacio representa una
oportunidad clave para que la CIF, en
representacion del sector, aporte una
mirada técnica y estratégica que
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contribuya a construir un sistema
regulatorio moderno, alineado con
estandares globales.

Asi, en este periodo nuestro trabajo se
ha enfocado en consolidar estos
avances, participar en los procesos de
discusion normativa.

Otro hito de este periodo fue el
seminario “Innovacion en la regulacion
farmacéutica”, organizado en conjunto
con la carrera de Quimica y Farmacia de
la Facultad de Medicina de la
universidad del Desarrollo (UDD). En esa
instancia, en la que participo la
directora del ISP, Catterina Ferreccio, se
abordaron los desafios y soluciones para
fortalecer el ecosistema normativo en
Chile.

La implementacion de un marco
regulatorio sélido que fortalezca la
eficiencia, predictibilidad y seguridad en
la disponibilidad de medicamentos
iInnovadores en Chile, uno de nuestros
objetivos centrales.
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Reliance

Durante este periodo, el squad de
Reliance elabordé dos documentos clave
para promover el desarrollo de este
modelo en el pais: un Policy Brief
comparativo entre los marcos
regulatorios de Chile, México, Brasil y
Singapur, y un segundo informe técnico
centrado en las fortalezas del sistema
singapurense. Ambos insumos fueron
compartidos con el Instituto de Salud
Publica (ISP) y el Ministerio de Salud,
despertando interés y facilitando
espacios de didlogo sobre la materia.

Este trabajo se consolidd con la
publicacion de la Resolucion Exenta N°
679/25, que establece el primer
procedimiento formal de reliance en el
pais para medicamentos bioldgicos,
permitiendo su evaluacion acelerada
cuando ya cuentan con aprobacion de
agencias regulatorias de alta vigilancia.

La contribucion de la CIF fue clave para
este avance, al generar evidencia
técnica, articular propuestas y fortalecer
la colaboracion publico-privada en linea
con las recomendaciones de |la OMS.
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Reliance: Enfoques para implementar un nuevo marco normativo en Chile

Marco Regulatorio en Chile:

Chile es el segundo pais con los plazos de disponibilidad de
medicamentos, mds largos de Latinoamérica’, siendo la aprobacién del
registro sanitario uno de los principales determinantes.

La normativa chilena establece mecanismos para acelerar la
introduccién de innovacidén de moléculas pequefias, exceptuando los
productos biclégicos cuyos tlempos de aprobacidn se extienden cada
aifio (figura 1).

Oportunidades:

Las Agencias regulatorias de todo el mundo, independientemente de su
nivel de madurez, han estado implementando activamente enfoques de
confianza como parte de su conjunto de herramientas. El Reliance es un
facilitador regulatoric que permite el acceso opertuno a medicamentos
para la poblacidn, el uso dptimo de los recursos disponibles de las
agencias, independientemente del tipo de aplicacidn, liberando la
capacidad para centrarse en actividades de mayor valor agregado.

-
-l _,l.J .

Figura 1

1. {Qué es Reliance?

El término Reliance, tal como se define en las Buenas Pricticas de Refiance de la OMS? es "El
acto por el cual la autoridad reguladora de una jurisdiccidn tiene en cuenta y da un peso
significativo a las evaluaciones realizadas por otra autoridad reguladora o institucidn de
confianza, o a cualquier otra informacidn autorizada, para tomar su propia decision. La
autoridad que confia sigue siendo independiente, respensable y rinde cuentas de las
decisiones tomadas, incluso cuando se basa en las decisiones, evaluaciones e informacion de
terceros".

2. {Qué "NQ” es Reliance?
* Llevar a cabo una forma menos estricta de supervisién normativa. - Se trata de una

estrategia para incrementar |a eficiencia de los recursos y los conocimientos disponibles en
cualguier entaorno.

= Comprometer |a independencia de las Agencias Reguladoras. - No se trata de una agencia
que externalice su poder o responsabilidad en la toma de decisiones. Fomenta |la toma de
decisiones regulatorias sélidas basadas en los requisitos armonizados.

= Obviar la necesidad de una autoridad reguladora local competente. - La implementacion de
del Reliance requiere que las Agencias Reguladoras Naclonales [ARN) tengan las
competencias necesaria para tomar decisiones criticas.

* Una herramienta exclusiva para las autoridades reguladoras con pocos recursos, - Es
igualmente relevante para las Agencias Reguladoras Naclonales [ARN) con altos recursos.

* Minimizar los recursos de las Agencias Reguladoras Nacionales (ARN] - Por el contrario, las
razones de estos marcos deben ser la eficiencia y la capacidad que se ganan mediante el uso
de practicas de Reliance. Se debe basar el uso de pricticas de Reliance en una politica nacional
de alto nivel y en la estrategia de la ANR, incluyendo un modelo de financiacion sostenible.

Reliance no es la subcontratacién de la toma de decisiones, sino una herramienta para la
toma de decisiones Informada, destacando sus beneficios para las agencias reguladoras y
los solicitantes.

Principios del Reliance:

= Universalidad

= Soberania en la toma de

decisiones
» Transparencia

# Respeto a las bases
Jjuridicas nacionales e

internacionales
» Coherencia

» Competencia

Implementacion e-labeling

Con un trabajo consistente y
sistematico para avanzar hacia un
modelo regulatorio mas modernoy
centrado en la informacion para los
pacientes, nos enfocamos en apoyar el
desarrollo del sistema de E-labeling en
Chile. En 2023, el Instituto de Salud
Publica (ISP) autorizd un estudio sobre
las preferencias de médicos, pacientesy
usuarios en torno al acceso a la
informacion contenida en los
prospectos de medicamentos, ya sea en
formato fisico o digital.

La investigacion, encargada a la
Universidad de Concepciodn, fue
acompanada por el Squad de E-labeling
de la CIF, que aportd observaciones
técnicas clave durante su revision.

El informe final fue presentado al ISP a
comienzos de este ano, en paralelo al
anuncio de que el Ministerio de Salud
avanzara en la publicacion de un
decreto para la implementacion oficial
del sistema de E-labeling.

Contingencia regulatoria

Para fortalecer el didlogo técnico con las
autoridades y promover normativas
mMas claras y eficientes, en 2024 se
consolidod el trabajo del squad de
Contingencia Regulatoria, que articuld
tres subgrupos especializados: uno
centrado en la guia técnica para
modificaciones al registro de productos
bioldgicos (G-MOBI); otro en calidad e
Impacto en procesos, y un tercero en
farmacovigilancia.

Entre los hitos mas relevantes, destaca
la elaboracion de un documento con
observaciones a la Resolucion Exenta N°
01160, presentado a ANAMED vy utilizado
como insumo por el ISP en un
seminario clave sobre esta materia.
Paralelamente, el subgrupo de calidad
levantd informacion a través de una
encuesta sectorial y propuso una
Implementacion progresiva de mejoras
en control de calidad externo, mientras
que el subgrupo de farmacovigilancia
ingreso observaciones sustantivas a la
consulta publica sobre el reglamento
del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.
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Seminario “Innovacion en la
regulacion farmacéutica”

Con el fin de promover el diadlogo entre
actores del sector publico, privado y
académico, y relevar la estrecha relacion
entre regulacion y acceso a
medicamentos, realizamos junto a la
carrera de Quimica y Farmacia de la
Universidad del Desarrollo, el seminario
‘Innovacion en la regulacion
farmacéutica”.

La actividad abordd los beneficios del
modelo de confianza regulatoria
(reliance), con experiencias destacadas
como la de Singapur -expuesta por
Agnes Chan (HSA)-, y reflexiones sobre
su aplicabilidad en Chile. En esa linea, la
Dra. Catterina Ferreccio, directora del
ISP, subrayd que una regulacion
moderna es clave para impulsar la
produccion local de medicamentos,
dispositivos médicos y vacunas, y
preparar al pais para futuras crisis
sanitarias.

El ex asesor de Asuntos Regulatorios de
la OPS, José Pena, en tanto, destaco la
Importancia de adaptar los marcos
regulatorios al perfil epidemioldgico de
cada pais.
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Promover el sistema de Pl y herramientas
que velen por el cumplimiento normativo

Entre 2023y 2025, desde la Cadmara de
la Innovacion Farmacéutica (CIF)
desplegamos una estrategia integral
para posicionar la propiedad
iIntelectual (Pl) como una herramienta
clave para la innovaciony la
competitividad.

Asi, promovimos una vision gremial
alineada frente a desafios como la
licitacion de medicamentos con
patente vigente y el uso reiterado de
mecanismos excepcionales de
Importacion. Este trabajo se tradujo en
acciones concretas, como gestiones
ante autoridades, jornadas de
capacitacion y avances normativos
relevantes.

Uno de los hitos fue la implementacion
del nuevo formulario de patentes en
compras publicas, desarrollado por
CENABAST, que busca reducir riesgos
de infracion de patentes.

Ademas, en 2024 impulsamos el
seminario “Empujar los limites:
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impulsando el crecimiento regional a
través de la innovacion y la Propiedad
Industrial”, realizado en conjunto con
INAPI, CORFO y FIFARMa, que reunid a
mMas de 140 actores del ecosistema
publico-privado.

Esta linea de trabajo se consolido en
este 2025 con el IP Workshop, que
convoco a actores nacionales e
internacionales y sentod las bases para
una hoja de ruta compartida en
propiedad intelectual.

El fortalecimiento del vinculo con
Instituciones como SUBREI, MINSAL,
INAPI e ISP, y |la reactivacion del Comité
Interministerial de PI, dan cuenta de un
enfoque colaborativo y técnico que
hemos impulsado como gremio.

Nuestro compromiso es claro: contribuir
a una cultura que valore la PI, que
proteja el conocimiento, facilite la
innovacion y genere valor para el
sistema de salud en Chile.




Nueva herramienta de CENABAST
para visibilizar farmacos con
propiedad intelectual vigente

Uno de nuestros principales objetivos
ha sido y es promover un entorno que
valore la innovacion y resguarde |a
propiedad intelectual como pilar del
desarrollo en salud.

En ese sentido, valoramos la creacion e
Implementacion del Formulario Anexo
de Patentes, una herramienta
desarrollada por CENABAST que ya
forma parte de los procesos de licitacion
publica.

Este documento permite estandarizar la
informacion sobre productos con
patente vigente, facilitando la
evaluacion técnica y juridica. Su
Incorporacion no solo mejora la
trazabilidad de los antecedentes en las
compras publicas, sino que también
contribuye a una toma de decisiones

mMas informada, eficiente y transparente.

Avances como este fortalecen la
Institucionalidad, promueven la
competencia justa y generan mejores
condiciones para el acceso oportuno a
tratamientos de calidad.
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CENABAST

FECHA: DD/MM/AAAA
ANEXO PATENTES

L INDIVIDUALIZACION PRODUCTO [USO CENABAST]

COMGO ZGEN |
CEMABAST |

11

1.2 | GLOSA DE COMPRA

2 ANTECEDENTES DEL PROVEEDOR (LSO PROVEEDOR]

NOMBRE o
RAZON SOCIAL

21 1.2 RUT:

RESPONSABLE
23 CONTACTO 24
TECNICO

FOND

CELULAR

25 CORREQ ELECTRONICO PROVEEDOR |

3 INDIVIDUALIZACION PRODUCTO OFERTADO [USD PROVEEDOR]

NOMBRE PRODUCTO
OFERTADO SEGUN 13 N* REGISTRO
REGISTRO ) SANITARIO

SANITARIO

31

NOMBRE DEL
TITULAR DEL
REGISTRO
SANITARIO

i3

4 ANTECEDENTES COMERCIALES DEL PRODUCTO

¢El producto tiene patente | Si
{s) registrada en INAPI o
alguna solicitud

presen tada?

41

1) N*:___[N" patente]

(indicar fecha caducidad)
s e
indicar ¢l N* de patentes (s)
5ila respuesta en 4.1 es y respectiva  fecha de
P 43 . o

5I%, llenar el punto 4.3. caducidad en el siguiente | 2y N®. [N* patente]
orden: ARQ/MES/DIA s

a2

(indicar fecha caducidad)

P SR

3} N*:___[N" patente]

Seminario “Empujar los limites":
lideres en innovacion y Pl se relinen
para impulsar el crecimiento regional

La Propiedad Intelectual (Pl) es clave
para el desarrollo y crecimiento
sostenible de |la industria y del pais. Con
esta motivacion, organizamos el
seminario "Empujar los limites:
impulsando el crecimiento regional a
través de la innovacion y la propiedad
industrial", en colaboracion con el
Instituto Nacional de Propiedad
Industrial (INAPI), la Corporacion de
Fomento de la Produccion (CORFO) y la
Federacion Latinoamericana de la
Industria Farmacéutica (FIFARMA).

Durante el encuentro, Andrew Staines,
Subdirector General de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI), destacd que la Pl es un
poderoso motor para fomentar la
inversion, generar empleo y potenciar el
crecimiento economico, elementos
fundamentales para nuestra industria.

José Miguel Benavente, Vicepresidente
Ejecutivo de CORFO; Esteban Figueroa,
Director Nacional de INAPI; y nuestra
Vicepresidenta Ejecutiva, Mariela
Formas, compartieron esta vision y
subrayaron la importancia de trabajar
conjuntamente en este ambito.

EMPUJAR

LOS | _[{\AJTES




Representante de USPTO se
rednen con laboratorios socios

La representante regional para Chiley la
Comunidad Andina de la Oficina de
Patentes y Marcas de Estados Unidos
(USPTO), Jennifer Chicoski, abordod el rol
de la USPTO en el fomento de sistemas
de propiedad intelectual robustos que
iImpulsen y fomenten el desarrollo de |a
innovacion.

El objetivo de esta reunion fue fortalecer
las relaciones entre la CIF y sus socios
con la USPTO, asi como discutir sobre
las oportunidades y desafios del sistema
de Pl en el pais.
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CIF fortalece vinculos con IFPMA y
OMPI

Como parte de nuestro compromiso
con la promocion de la innovacion y la
proteccion de la PI, fortalecimos
nuestras relaciones internacionales a
través de una agenda de trabajo
conjunta con la OMPIl y con IFPMA.
Estas instancias de colaboracion nos
permiten compartir experiencias,
alinear buenas practicas y reforzar el
valor estratégico de la PlI.

Seminario “Fortaleciendo el didlogo en PI, perspectivas y

herramientas clave para la innovacion”

Fortalecer las conversaciones
multilaterales y abiertas sobre
propiedad intelectual, discutir sobre los
desafios regulatorios, generar insumos
para mejores politicas y construir una
vision conjunta de futuro, fueron los
principales logros del seminario,
“Fortaleciendo el didlogo en propiedad
intelectual, perspectivas y herramientas

clave para la innovacion®, impulsado por
la Cdmara de la Innovacion
Farmacéutica, FIFARMA y la Asociacion
Chilena de Propiedad Intelectual
(ACHIPI).

En el marco del encuentro, se abrido un
espacio de dialogo entre referentesy
actores clave del mundo publico,
privado, internacional y académico.
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Hitos

Encuentro CIF Encuentro CIF

“Una politica de atraccidon de ensayos clinicos y una ruta hacia la En “LATAM clinical trials indicator" participaron Amelia Martin
InNnovacion para Chile”, contd con |la asistencia de los ex ministros (Farmaindustria), Yaneth Giha (FIFARMA), Alejandra Blanco (ACROCH]),
Emilio Santelices y Enrique Paris, y de la ex subsecretaria Paula Daza. y Francesca Carvajal (MSD).
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Hitos
Encuentro CIF Participamos en mesa de trabajo del ISP para Expohospital 2023: CIF en panel sobre ensayos
“Rumbo a APEC, Peru 2024". la elaboracién de una normativa en terapias clinicos

avanzadas

REUNION DE INICIO

MESA DE TRABAJO DE
TERAPIAS AVANZADAS

17 DE ABRIL DE 2025.

Q.F. CAROLINA SEPULVEDA M.
ENCARGADA DE TERAFIAS AVANZADAS
SECCION BIOLOGICOS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS
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Hitos

CIF en webinar “;Como promover masy
mejores ensayos clinicos en América Latinay
el Caribe?”

Serie de seminarios virtuales sobre temas
relacionados con los ensayos clinicos

¢Como promover mas y mejores ensayos clinicos en
América Latina y el Caribe?

6 de mayo, 11 am-1 pm
(Hora de Washington, D.C)

MEMORIA 2023 - 2025

“Propuesta de optimizacion de evaluacion de
productos biolégicos basada en Reliance”

tnstti;utobdle
Salud Piblica
H'nh.'l.l-h dns-mlu ANOS

SALUD Y
SEGURIDAD
[SOCIAL

Gobierno de Chile

Jornada Productos Biologicos ISP 2024

29-08-2024

Q.F. José Crisostomo Landeros MSc. Biopharmaceuticals

Jefe Seccion Registro de Productos Biologicos

Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos
Nuevos y Biologicos

ANAMED

Entrega de documento de modelo
Singapur de Reliance a ISP

Propuesta de

solucion NO

4 El producto esta |
‘ registrado en
NDA —— algunaagencia

‘ regulatoria de
e medicamentos?
- [ ¢ Esta aprobado por |
H las agencias de |
R.eg l.lldCIOI'\ S| referencia de la HSA|
— y cumple con los |
SInngur HSA. criterios de |
(Health Sciences Authority) verificacién? |

Diagrama esquematico que ilustra las vias de
evaluacion para los New Drug App!lcatlon (NDA) EE%TQA%?N
el cudl incluyen ambas entidades quimicas y

bioldgicas y tiempos de aprobacién

0 Via de evaluacidn completa; Se aplica a un producto que no ha sido aprobado por ninguna agencia regulatoria de medicamentos en el momento de la presentacién

O Via de evaluacidn abreviada : Se aplica a un producto que ha sido aprobado por al menos una agencia regulatoria de medicamentos en el momento de la presentacién

O Via de la evaluacidn de verificocidn: Se aplica a productos terapéuticos con indicaciones, regimenes de dosificacion, grupos de pacientes y/o direcciones de uso similares que
hayan sido aprobados por, al menos, dos de |as agencias regulatorias de medicamentos de referencia de la HSA
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Hitos

Seminario “Innovacion en la regulacion
farmacéutica: confianza regulatoria en
Chile”

& un 35
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Quimica y Farmacia

La carrera de Quimica y Farmacia de la Universidad del Desarrollo tiene el agrado
de invitarles al Seminario “Innovacién en la Regulacién Farmacéutica: Confianza
Regulatoria en Chile", organizado en conjunto con la Cdmara de la Innovacién
Farmacéutica, con motivo de generar un espacio de analisis y didlogo orientado a
enfrentar el desafio que representa para Chile la optimizacion y agilizacién de los
tiempos de aprobacién de productos biolégicos, un asunto de creciente
importancia en el ambito regulatorio local.

=

Martes 14 de enero de 2025

8:30 2 11:30 horas

Y%

Sala La Nave, campus Rector Ernesto Silva Bafalluy,
Universidad del Desarrollo (Av. Plaza 680, Las Condes)

Organizado en conjunto con:

Cémara de la
Innovacion
Farmacéutica

El plazo de inscripcion es hasta el 3 de enero

MEMORIA 2023 - 2025

Resolucion ISP formaliza adopciéon de un

modelo de Reliance

E Grafzs

RESOLUCIGM EXENTA N*

ESTABLECE PROCEDIMIENTO INTERNO PARA LA
APLICACION DE UN MECANISMO DE RELIANCEEN
LA CONCESION DE REGISTROS SANITARIOS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOLOGICOS.

DEFARTAMENTD AGENCLA NATIOMAL DE MEDICAMENTOS
FiscaLla

IO N 1077854

VISTOS estos antecedentes; la providencia 215, de
fecha 22 de enero del Jefe del Departamento Juridico, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Decreto con Fuerza de Ley N* 1,
de 2005 del Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto
Ley N" 2.763, de 1979 y de las leyes N® 18.933 y N* 18469, establece en su articulo 59, que es funcidn
de este [nstituto autorizar y registrar medicamentos y demias productos sujetos a estas modalidades
de control, de acuerdo con las normas que determine ef Ministerio de Salud.

Canforme dispone el inciso primero del articuls 96
del Codige Sanitario "E institute de Salud Publice de Chile serd la outoridod encargado en todo el
territorio naconal del control sanitario de los productos farmocéutices, de los establecimientos del
drea y de fiscolizar ef cumplimiente de los disposiciones que sobre esta materia se contienen en este
Cédigo y sus reglomentos”. Seguidamente, ¢l articulo 97 del misme Codigo prevé en su inciso
primero que “El instituto de Solud Pablice de Chile Nevord un registro de todos los productos
farmocéuticos evaluados favorablemente en cuante o su eficacs, seguridad v calidad que deben
demostror y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun producto farmacéutico
podrd ser distribuido en el pols sin que hoya sido registrodo”.

SEGUNDO: Que, en un acto de cooperacidn
reglamentaria, ¢ articulo 18 del Decreto Suprema nimere 3 de 2010 del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso
Humana, dispone; "El registro sonitario de una especialidod farmocéutica consiste en un proceso de
evaluacion y estudio sistemdtico de sus propledades farmacéuticas, fermacoldgicos, toxlcoldgicas v
clfnfcas, destinado o verificar su calidad, seguridad y eficacla, que se traduce en ung inscripcion en
un rol especial con numeracidn correlativa que mantiene el Instituto, que hebilita y autorize su
distribucidn y uso en ef pois” (énfasis agregada).

En consecuencia, para distribuir y comercializar una
especialidad farmacéutica, se exige la correspondiente autorizacién, de la que darad cuenta el
registro sanitario. Este registro se concreta por medio de una inscripcidn en un rol especial con
numeracién correlativa que mantiene el Instituto de Salud Pdblica.

TERCERO: Que, del andlisis del Decreto Supremo
numera 3 de 2010, del Ministeric de Salud, se advierte que en el articulo 54 A se indica: “Aguellos
medicamentos que estén registrados en Agencias Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancio
podrdn someterse of procedimiento acelerado de registro” (énfasis agregado), agregando en el
articulo 54 B: “Con el objeto de obtener el registro sanitario del medicomenta, el solicitante que opte
por el procedimients de registro acelerado deberd presentar los mismos antecedentes de respaldo
entregados o lo Agencio Reguladora que oforgd el registre, junte al Certificade de Producto

Presentacion a ISP de “Propuesta de implementacion progresiva
para el cumplimiento de control de calidad externo”

Propuesta de implementacion
progresiva para el cumplimiento de
control de calidad externo

27 febrero 2025
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Jornada del ISP sobre “Guia técnica que establece los requisitos para
la solicitud de modificaciones al registro sanitario de productos
biolégicos (G-MOBI)”

Instituto de

Salud Publica
Ministerio de Salud Aﬁos

SﬂLUD ¥
SEGURIDAD
[SOCIAL|

Gobierno de Chile

GUIA TECNICA: ESTABLECE LOS REQUISITOS PARA
LA SOLICITUD DE MODIFICACIONES AL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

(G-MOBI)

Agosto 2024

IBt. Cristina Troncoso Castillo MBt.

Evaluadora de aspectos de calidad de productos biologicos

Seccion Registro de Productos Biologicos

Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos
y Biologicos.

Departamento ANAMED

MEMORIA 2023 - 2025

SOINTNYIOIN 30 TWRNOIDWN VKT 2 DLNIAV LEY.G0

DPTO. POLITICAS Y REGULACIONES FARMACEUTICAS, PN Y MC.

Propuesta actualizacion de reglamentacion de farmacovigilancia

PROPUESTA ACTUALIZACION REGLAMENTACION DE FARMACOVIGILANCIA

Texto Vigente

Propuesta de modificacion:

ARTICULO 1°.- MODIFIQUESE el Decreto Supremo N° 3

de 2010, del Ministerio de Salud, mediante el cual se

aprobd el Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos de Uso Humano, publicado en el

f[;lrah!io Oficial de fecha 25 de junio de 2011, en la sigulente
a:

REVISION

Articulo 5°.- Para los efectos del presente reglamento, se
entendera por;

T4) Reaccién adversa seria: Cualquier reaccion adversa
que sea mortal o que pueda poner en peligro la vida o que
implique incapacidad o invalidez grave o que lenga por
consecuencia la hospitalizacion o prolongacion de la
misma.

Sustitiyase el numeral 74) de su articulo 5° por el
siguiente:

“T4) Reaccion adversa seria: Es aquella que: dé lugar a
una anomalia o malformacion congénita; produzca
invalidez o incapacidad permanente o importante; haga
necesaria la hospitalizacion del paciente o prolongue dicho
estado; 0, aquella que amenace la vida

o produzca la muerte del paciente.”.

Sin comentarios.

NIA

Incorpérense los siguientes numerales a su articulo 5%

88) Falta de Efectividad: Falla inesperada de un
medicamento para preducir el efecto terapéutico deseado,
segun lo determinado por la investigacion cientifica previa
y la respectiva autorizacion de registro sanitario.

89)Fecha Internacional de Nacimiento (o IBD,
comrespondiente a la sigla de su nombre en inglés
“International Birth Date™): Fecha del primer registro o
autorizacién sanitaria de uso de un medicamento con una
determinada sustancia activa o asociacion de éstas, en el
mundo.

90) Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Normas
técnicas que deben cumplirse para asegurar la calidad e
integridad de los datos notificados sobre sospechas de
reacciones adversas a medicamentos o falta de
efectividad de éstos, con miras a garantizar su veracidad,
para la correcta evaluacion de los riesgos asociados al uso
de medicamentos. Ademads, eslas normas incluyen
disposiciones sobre la confidencialidad de la identidad de
las personas que hayan presentado o notificado reacciones
adversas, y el uso de criterios uniformes en la evaluacién
de las nolificaciones y generacién de sefiales o alertas de
seguridad de medicamentos.

91) Informe Periddico de Seguridad (IPS): Documento que
tiene por finalidad informar, de manera actualizada
respecto de la informacion de seguridad de un
medicamento, ¥y gue, entre otros elementos, contiene
informacién de las sospechas de reacciones adversas de

Sin comentarios.




Hitos

Encuentro CIF: “Pl catalizador de la

CIF en Xl Conferencia Panamericana para la
innovacion”

Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica (CPARF)

Conversatorio “Etica y salud: generando confianzas
y retos para fortalecer el ecosistema”

€s 19 de octubre
0 hrs, [ Auditorio

ETICA Y SALUD:
GENERANDO CONFIANZAS Y
RETOS PARA FORTALECER
EL ECOSISTEMA

MEMORIA 2023 - 2025
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CIF en Dia Nacional contra el Comercio
llegal

CHILECOMBATE EL CRIMEN ORGANIZADOD

1er Dia Nacional

€.contra

el comercio ilegal

y e[ Contra ban 0 -(.;RISTINA. COMZALEZ

GUSTAMD ALESSANDRI

RADL LETVA
DIPUTADD DE LA REPUBI

JUEVES 21 DE MARZO 2024, 8:30 HRS.

HOTEL INTERCONTINENTAL, AV, VITACURA 2885, LAS CONDES

CONFIRMA ASISTENCIA

MEMORIA 2023 - 2025

Seminario de investigacion clinica de AMCham y
MSD
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Positivos resultados de piloto “Reduccioén de listas
de espera en cancer”
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Introduccion

MEMORIA 2023 - 2025

Entre 2023y 2025, mpulsamos una estrategia de posicionamiento

centrada en la conflanza como base para incidir en el ecosistema de
salud. Esto se ha traducido en la Implementacion de un sistema de
transparencia y buenas practicas gue incluye la Plataforma de
Transparencia, la participacion activa en espaclos tecnicos, colaboracion
Ccon organismos internacionales y dialogo constante con autoridades.

ablerto espacios de participacio
contribuido no solo a fortalecer
también a consolidar el rol de C
ecosistema de salud.

-ste enfoque integral ha elevado los estandares de conducta gremial y

N en la toma de decisiones publicas. Y ha
a legitimidad de la industria, sino

F como un interlocutor relevante en €|
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Posicionamiento Ecosistema de
Transparencia y Buenas Practicas

En estos anos la Camara de la
Innovacion Farmacéutica de Chile
avanzo decididamente en la
consolidacion del Ecosistema de
Transparencia y Buenas Practicas, un
modelo de autorregulacidon unico en su
tipo en Latinoamérica, orientado a
fortalecer la ética y la confianza en la
industria farmacéutica.

El sistema -conformado por tres
herramientas clave: la Plataforma de
Transparencia, la Unidad Transparenta
y el Sistema de Autorregulacion
Gremial UC- ha permitido
institucionalizar estandares éticos
exigentes, posicionando a la CIF como
un referente serioy comprometido en
foros nacionales e internacionales.

MEMORIA 2023 - 2025

Parte importante de este trabajo ha
consistido en la entrega permanente de
apoyo sobre interpretacion y aplicacion
de los estandares éticos, asistencia en la
cargay publicacion de las interacciones
y transferencias de valor en la
plataforma, asi como también la
modernizacion del sistema mediante
ajustes a sus reglamentos e
Identificacion de mejoras que refuerzan
el propdsito formativo y preventivo del
sistema, promoviendo una cultura de
mejora y aprendizaje constante.

CODIGO DE
BUENAS

PRACTICAS
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Apoyo del Colegio Médico y oficio
N° 081-23 de Departamento de
Etica

\g| COLEGIO MEDICO
\ (0 /BB D CHILE

Sanliago, 14 de septiembre 2023
Dpto. Etica - OFICIO N*081-23

Asunto: respuesta andlisis solicitade

Doctor
PATRICIO MEZA RODRIGUEZ
Presidente Nacional

Colegio Médico de Chile A.G.
Presente

Estimado Dr. Meza:

Con relacidn a la carta fechada el 7 de septiembre del presente, mediante
la cual la Mesa Directiva Nacional del Colegio Médico de Chile (A.G.) solicita a
este Departamento que analice los documentos presentades por la Camara de
la Innovacidn Farmacéutica (CIF Chile), tenemos el agrado de compartir nuestro
parecer, luago de haber discutido dicha propuesta en la reunién ordinaria del
Departamento de Etica, efectuada este miércoles 14 de septiembre.

En primer lugar, cabe bien sefialar que ya en el 2017 nuestro COLMED
suscribid un acuerdo con la CIF que tiene como objetivo regular las buenas
précticas en la interaccién entre la industria farmacéutica y los profesionales
médicos.

La actual iniciativa de crear una plataforma de transparencia va en el
mismo sentido que el anterior acuerdo y se inserta en el contexto mundial de
buenas practicas, puesto que la mayoria de los paises desarrollados cuentan
con similares iniciativas.

En lo gue concierne a nuestra profesion, estos mecanismos buscan
promover que se cumplan los estandares éticos al proponer fransparentar la
relacion que existe con los profesionales de la salud, por ejemplo, respecto de
pago de viajes para asistir a conferencias, al ser invitado como speaker, al
participar en un comité asesor de la industria, entre ofras actividades que
pudiesen corresponder a conflicto de intereses.

Sin otro particular, le saluda atentamente,

’ ‘Ii. —.I""
DRA. GLADYS BORQUEZ ESTEFO
Presidenta Departamento de Etica
Colegio Médico de Chile A.G.

MEMORIA 2023 - 2025

Chile Transparente y el Consejo
para la Transparencia respaldan
Plataforma CIF

La Plataforma de Transparencia CIF
recibid el apoyo de entidades clave en |la
promocion de la probidad y la rendicidon
de cuentas. Durante el lanzamiento, Maria
Jaraguemada, directora ejecutiva de Chile
Transparente, destaco que la iniciativa
representaba un avance significativo al
transparentar los vinculos entre la
industria farmacéutica y el ambito
médico, contribuyendo asi a fortalecer la
confianza ciudadana en un sector de alta
sensibilidad publica.

En tanto, el presidente del Consejo para la
Transparencia, Bernardo Navarrete,
valord la plataforma como una
herramienta pionera en el ambito
sanitario, subrayando que la CIF ha
pasado “de la preocupacion a la
ocupacion” al facilitar el acceso publico a
datos relevantes sobre transferencias de
valor en salud.

Lanzamiento Plataforma de
Transparencia CIF: iniciativa
pionera en el pais

En conjunto con el Colegio Médico de
Chile, y la participacion de Chile
Transparente, el Consejo para la
Transparencia, el Ministerio de Salud y
los senadores Juan Luis Castroy
Francisco Chahuan, el pasado 22 de
enero de 2024 presentamos esta
pionera herramienta digital, que
permite conocer los pagos y apoyos de
los laboratorios farmacéuticos a

Lanzamiento

PLATAFORMA DE
TRANSPARENCIA

rofesionales e instituciones de salud y
organizaciones de pacientes.

“Lo que estamos haciendo hoy rompe
varios paradigmas de nuestra industria.
Sabemos que la interacciéon con el
ecosistema de salud es vital y, a veces,
conlleva transacciones econdmicas.
Como Camara quisimos poner nuestra
mirada en el futuro y transparentarlas,
para que ayude a comprenderlasy
evitar cualquier preocupacion publica
con respecto a ellas”, dijo Monica Assef,
presidenta del directorio.

Innovaci
Farmace
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Evaluacion de avances y desafios
Transparenta 2022-2025 y mejoras
para 2025-2028

A dos anos de su implementacion, la
Unidad Transparenta ha impulsado una
revision del Ecosistema de
Transparencia y Buenas Practicas, con el
objetivo de evaluar su diseno, aplicacion
y capacidad de generar confianza en el
sector. El analisis identificé avances
significativos, como la consolidacion de
la Plataforma de Transparenciay la
Instalacion de una cultura ética mas
presente en la operacion de los
laboratorios.

Frente a estos y otros hallazgos, se ha
Impulsado un proceso de ajuste y
fortalecimiento institucional del
sistema, orientado a equilibrar el
enfogue sancionatorio con instancias de
acompanamiento y prevencion, para
Mmantener la legitimidad del sistema sin
desincentivar su uso.

Con estos aprendizajes, el ciclo 2025-
2028 se proyecta como una etapa de
maduracion y ampliacion del impacto
del sistema, con foco en fortalecer su
institucionalidad, mejorar la articulacion
con el regulador y promover su
adopcion por parte de nuevos actores.

MEMORIA 2023 - 2025

Aprobacion de reglamentos
aplicables por parte del Consejo
UC y del Directorio

En 2024, la Camara y el Consejo del
Sistema de Autorregulacion UC
aprobaron reformas clave al Ecosistema
de Transparencia y Buenas Practicas
(ETBP), con el objetivo de reforzar su
enfoque preventivo y educativo. Estos
cambios reflejan la madurez alcanzada
por el sistema y responden a los
aprendizajes de su fase inicial,
consolidando una politica no punitiva
pero con plena capacidad de vigilancia
ética.

Entre las principales novedades
destacan la incorporacion de
mecanismos como la consulta no
contenciosa, la autodenuncia con plan
de cumplimiento y la solucidon
temprana de procedimientos. También
se ajusto el reglamento de la Unidad
Transparenta para fortalecer su rol
preventivo y su deber de
confidencialidad. Este nuevo marco
promueve una relacion mas
constructiva con los socios,
resguardando al mismo tiempo la
integridad y sostenibilidad del sistema.

Actualizacion del cédigo de
relacionamiento con asociaciones
de pacientes

En este periodo la Cadmara de la
Innovacion Farmacéutica impulsd una
actualizacion integral del Coédigo de
Relacionamiento con Asociaciones de
Pacientes, liderada por el Comité de
Compliance. Este proceso se extendio
por mas de un anoy buscod alinear el
documento con los principios del
Codigo de Buenas Practicas,
respondiendo a las nuevas exigencias
del entorno regulatorio y al compromiso
con la transparencia e integridad.

El nuevo codigo introduce regulaciones
especificas sobre interacciones con
personas incidentes, pacientes en
estudios clinicos y beneficiarios de
programas de apoyo, ademas de
establecer criterios claros para las
contribuciones econdmicas a
asociaciones. Refuerza principios clave
como la independencia, la no
promocion y la trazabilidad, y consolida
la posicion de la Cadmara en temas como
judicializaciéon y estudios clinicos. E|
texto fue aprobado por el Directorio el 9
de mayo de 2025, marcando un hito en
el fortalecimiento de los estandares
éticos del sector.

CODIGO QUE REGULA
LA INTERACCION CON

ASOCIACIONES DE
PACIENTES, PERSONAS
INCIDENTES Y
PACIENTES

Camara de la Innovacion
Farmacéutica de Chile

"' cdmara de la
Innovacion
Farmaceéutica
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Trabajo de levantamiento de
buenas practicas en gestion de
riesgos vinculados a nueva Ley de
Delitos Econdmicos y de Datos
Personales

CIF encargo al estudio Bofill Mir
Abogados un diagndstico sobre los
principales riesgos regulatorios que
enfrenta la industria, considerando
especialmente la nueva Ley de Delitos
Econdmicos (N°21.595) y la Ley de
Proteccion de Datos Personales
(N°21.719). El objetivo fue anticipar
desafios, fortalecer capacidades
internas y promover una cultura de
cumplimiento de alto estandar.

El proyecto tiene tres items: analisis
normativo, levantamiento de un mapa
de riesgos sectorial -incluyendo temas
como libre competencia, compras
publicasy uso de datos- y la definicion
de medidas de control, que daran paso
a una fase de implementacion con
capacitaciones y un Manual de Buenas
Practicas.

El trabajo marca un hito para el
ecosistema, reafirmando el
compromiso del gremio y sus
laboratorios con la integridad, la
prevenciony el cumplimiento
normativo, en linea con estandares
internacionales.

MEMORIA 2023 - 2025

Unidad Guia abre periodo de
consulta a socios sobre estandares
de contratacion a funcionarios

Durante 2024 CIF impulsd un proceso
pionero de consulta publica sobre la
contratacion de personas provenientes
del sector publico y privado, con el fin de
abordar los riesgos asociados a la [lamada
“puerta giratoria”, el uso indebido de
informacion confidencial y los potenciales
conflictos de interés.

Esta instancia, canalizada a través del
Sistema de Autorregulacion UC permitid
recoger visiones técnicas, experiencias de
los laboratorios y buenas practicas
Internacionales, dando como resultado
un informe técnico con lineamientos
claros para una contratacion ética y
transparente.

El documento promueve, ademas, la
trazabilidad de los procesos de seleccion y
la articulacion de politicas internas
coherentes con los valores del Codigo de
Buenas Practicas. Este piloto no sdlo
refuerza el rol preventivo del sistema de
autorregulacion, sino que posiciona a CIF
como un referente activo en la
generacion de politicas de integridad
empresarial.

Capacitaciones Transparenta

Las actividades de capacitacion son una
herramienta estratégica para difundir y
promover la apropiacion de los
estandares del Ecosistema de
Transparencia y Buenas Practicas, tanto
dentro de la Camara como entre
actores relevantes del sector salud.
Durante 2023y 2024, estas acciones
respondieron a una planificacion
orientada a fortalecer capacidades en
cumplimiento normativo, consolidar
una cultura ética compartida y extender
el conocimiento del sistema mas alla de
los laboratorios socios.

Estas instancias no solo reforzaron la
Implementacion del sistema, sino que
también permitieron instalar una
mirada positiva y pedagodgica de la
autorregulacion, centrada en la
prevencion y el compromiso ético. La
difusion continua es clave para sostener
la legitimidad y credibilidad del sistema
ante los distintos publicos con los que
se relaciona la industria.




Vinculacioén

En estos ultimos anos, hemos
fortalecido nuestra vinculacion con
actores clave del ecosistema de salud,

convencidos de que el didlogo entre lo

publico, lo privado, la academiay la
sociedad civil es fundamental para
avanzar en soluciones sostenibles e
iInnovadoras que transformen la vida
de las personas. Esta colaboracion,

ademas, enriguece nuestra mirada con

diversas perspectivas y nos impulsa a
ser mas creativos y efectivos.

Asi, participamos activamente en
espacios como las reuniones
estratégicas del Ecosistema de
Innovacion del Hospital de La Florida,
gue reune a diferentes actores
relacionados con la salud o las
comisiones de salud parlamentarias.

Y creamos iniciativas propias, como el
Premio Innovadoras en Salud, que

MEMORIA 2023 - 2025

reconoce el talento y la dedicacion de
mujeres que estan cambiando la salud en
el pais.

Todas estas acciones nos han permitido
identificar desafios, compartir
experiencias y promover propuestas
concretas durante el proceso de creacion
de la recién promulgada Ley de
Enfermedades Raras, Poco Frecuentesy
Huérfanasy el fortalecimiento
Institucional del sistema de salud, entre
muchas otras.

Nuestra presencia constante en
Instancias técnicas, comisiones
parlamentarias y foros nacionales e
internacionales nos ha consolidado como
un actor convocante, propositivo y
comprometido con construir puentes
qgue aporten valor al sistema de salud y
con gue la innovacion sea Mmas accesible
para todos.
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Premio Innovadoras en Salud 2024

Junto a Mujeres Empresarias lanzamos
el premio Innovadoras en Salud, una
iniciativa para visibilizar y reconocer el
liderazgo femenino en la salud en Chile.
Con mas de 900 nominacionesy un
jurado compuesto por diversas,
personalidades del mundo de la ciencia,
la salud y la innovacion, la instancia

destacd a mujeres que estan
transformando el sector salud.

Asi, este reconocimiento no solo celebra
los logros individuales, sino que
también busca inspirar a futuras
generaciones de mujeres a liderar en el
ambito de la salud. Y nos reafirma
nuestro compromiso con la equidad de
géneroy la promociéon de la innovacion.
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CIF expuso ante Comision Especial
Investigadora del Congreso por
brote Burkholderia

En el contexto cientifico-sanitario de la
bacteria Burkholderia cepacia, la
presentacion de la CIF abordd
experiencias internacionales en
prevencion -especialmente en plantas

Camara de la
Innovacion
Farmaceutica

Presentacion Comision
Especial Investigadora

encargada de reunir antecedentes relativos a los actos del gobierno
relacionados con la alerta sanitaria y restriccion impartida respecto
del brote de bacterias del complejo burkholderia cepacia (CEl 44).

N° 9/CEl 44 /2024

20 de marzo, 2024

con buenas practicas de manufactura-y
recomendaciones basadas en
estandares europeos para fortalecer la
politica publica sanitaria.
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CIF recibe 1° Reunion Estratégica
del Ecosistema de Innovacion
Hospital de la Florida

El propdsito del encuentro fue la
creacion conjunta de soluciones -entre
el sector publicoy el privado- para
desafios relevantes de salud publica
como el cancer de mama, diabetes,
hipoacusia, cataratas y entrega de
Mmedicamentos, entre otros.

MEMORIA 2023 - 2025
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Cuenta Publica de Cenabast:
una valisosa instancia de
vinculacion

La cuenta publica de CENABAST
representd una valiosa oportunidad
para reforzar nuestro
posicionamiento como actor
relevante del ecosistema de salud.

Estar presentes en este tipo de
instancias no solo Nos permite
conocer las prioridades y avances del
sistema de abastecimiento publico,
sino también fortalecer el vinculo
con autoridades clave como la
ministra de Salud, Ximena Aguilera,
el director de FONASA, Camilo CID, y
el director de CENABAST, Jaime
Espina.
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Participacion en encuentros internacionales

En un entorno sanitario globalizado y en
constante transformacion, la
participacion activa en instancias
iInternacionales se ha vuelto esencial
para un gremio como la CIF.
Representar a nuestros socios en estos
espacios no solo nos permite alinear
nuestras estrategias con estandares
globales, sino también anticipar
tendencias regulatorias, enriquecer el
debate nacional y consolidar alianzas
que favorecen el acceso a la innovacion
en salud.

Durante este periodo, profundizamos
nuestra vinculacion con organizaciones
regionales y multilaterales clave.
Participamos en el foro Americas Rise
for Health System, donde se abordaron
alternativas de financiamiento
sostenible para los sistemas de salud de
Ameérica Latina, y fuimos parte del APEC
Business Ethics Forum, que pone en el
centro la ética como pilar de la relacion
entre industria y sistemas de salud.

MEMORIA 2023 - 2025

El liderazgo en espacios como FIFARMA
e IFPMA ha sido un pilar clave de
nuestra estrategia de proyeccion
internacional. La eleccion de cuatro de
los miembros del equipo ejecutivo en
cargos de relevancia en ambas
organizaciones -durante el periodo
2023-2025-, reflejan el reconocimiento
internacional del enfoque técnicoy
propositivo que impulsa la CIF.

Esta proyeccion internacional no es un
fin en si Mismo, sino una herramienta
para traer aprendizajes, fortalecer
nuestras capacidadesy representar los
intereses de nuestros socios en las
discusiones que hoy definen el futuro
de la salud a nivel global.

Participar activamente en estos
espacios Nos permite no solo estar
presentes, sino también influir,
proponery construir junto a otros una
industria mas transparente e
iInnovadora.
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Presidenta del Directorio en Mesa
Redonda de Negocios EU-LAC

La participacion de |a presidenta del
Directorio de la CIF, Mdnica Assef, en |la
Mesa de Negocios EU-LAC, realizada en
Bruselas en 2024, representd una
valiosa oportunidad para aportar la
mirada del sector farmacéutico
iInnovador. Como parte del grupo de
trabajo “Mejorar la resiliencia de la
salud”, abordo la necesidad de
fortalecer la colaboraciéon publico-
privada como base para impulsar
soluciones sostenibles e innovadoras en
la region. También abordd las lecciones
aprendidas en Chile durante Ia
pandemia de COVID-19; la importancia
de generar un entorno de confianza
entre el sector publicoy el privado, y el
rol fundamental de las alianzas entre
ambos.
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Cif comparte su experiencia en
Business Ethics for SMEs Forum
de APEC Lima 2024

“Estoy orgullosa de haber podido
compartir nuestra experienciay la de
nuestros laboratorios socios en materia
de autorregulacion, promocion de
estandares éticos en la industriay en el
desarrollo de la Plataforma de
Transparencia”, destaco Mariela Formas
al cierre del Business Ethics for SMEs
Forum de APEC, que se realizé en 2024
en Peru. Considerada la iniciativa
publico privada mas importante a nivel
mundial, CIF asistié como parte de la
delegacion de la Mesa del Marco del
Consenso Etico de Chile para el Sector
Salud APEC -que lidera la SUBREI-, de |a
que también fueron parte el director de
CENABAST, Jaime Espina, y la
presidenta del Colegio Médico.
Anamaria Arriagada.

MEMORIA 2023 - 2025




Ejecutivos fortalecen proyeccion
internacional de CIF en FIFARMA e
IFPMA

La presencia de la CIF en espacios de
liderazgo dentro de FIFARMA ha sido
clave para fortalecer nuestra proyeccion
regional y asegurar que la vision de
nuestros laboratorios esté representada
en debates estratégicos para el futuro
de la salud en América Latina.

Durante 2023-2024, nuestra
vicepresidenta ejecutiva, Mariela
Formas, fue elegida vicepresidenta del
Consejo Directivo de FIFARMA, lo que
consolidd el rol de la CIF en |la definicion
de prioridades regionales en acceso,
Innovacion y sostenibilidad.

A este hito se sumaron los
nombramientos de Francisca
Rodriguez, gerente de Innovacion y
Salud, como co-chair del grupo de
Acceso de FIFARMA: Carlos Portales,
gerente de Asuntos Publicos, como co-
chair del grupo Alianzas Estratégicas de
FIFARMA y co-chair del grupo Trusted
Partnership de IFPMA, y Pilar
Fernandez, directora ejecutiva de
Transparenta, como miembro del panel
de expertos de Compliance de IFPMA.

MEMORIA 2023 - 2025
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CIF se integra a Americas Bussines Dialogue

En 2024, nos sumamos a Americas Business Dialogue (ABD), plataforma
regional impulsada por el Banco Interamericano de Desarrollo que agrupa a
mas de 400 empresas del continente. Esta incorporacion refuerza nuestra
estrategia de vinculacion internacional y abre nuevas oportunidades de
dialogo con gobiernos y actores clave.

El ABD actua como mecanismo de consulta del sector privado ante la Cumbre
de las Américas, presentando propuestas a los Jefes de Estado para promover
un desarrollo econdmico sostenible e inclusivo, basado en la colaboracion
publico-privada.

[ﬂ? americas
business AboutUs~ Newsv

ﬁﬁ’ diolo_gpe

B wwa linkedin.com

___ Americas Business Dialogue
y D #ABD member: CIF Chile.

L]

Nueve miembra de #ABD: CIF Chile.

La Cémara de la Innovacion Farmacéutica de Chile

representa v idera a un grupo diverso de empresas
OVER 400 MEMBERS
que investigan, desarrolian y fabrican medicamentos,

tratamientos y vacunas con el objetive de mejorar la

Americas Business Dialogue caldad devida de s persanas

Encuentra el listado completo de las mas de 400
Promotes public-private dialogue between business leaders emprasas y organizaciones empresariales que integran

and governments of the Americas #ABD aqui: americashd.org/miembros/

ABOUTI.I»S@

A new member

JOINS ABD

Camarn e lw
Tarrecdutica
"
|

About ABD

Structure

ABD represents business ABD members are organized into 9
organizations from the Americas... thematic working groups...

Read more @ Read more @
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Destacado rol de CIF en 38° Encuentro del Business Integrity Committee
(eBIC) de IFPMA 2025

Como co-lider del grupo de trabajo “Trusted Partnership”, Carlos Portales -gerente de
Asuntos Publicos- liderd el workshop “EBI as enabler: How to build and sustain trusted
partnerships”, en el eBIC de IFPMA, reunion anual del comité de ética e integridad
empresarial. En paralelo, también participd en la segunda edicion del “IFPMA Ethics and
Business Integrity Staff Workshop”, integrando el panel “Leveraging EBI Leadership in
Government Affairs and Advocacy”, junto a Dirk Brinckman (Johnson & Johnson) y
Hannes Oswald-Brugel (Roche).
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Liderar instancias de relacionamiento con el

ecosistema de salud

Para un gremio como la Cadmara de la
Innovacion Farmaceéutica, liderar
espacios de didlogo y articulacion con
actores publicos, privados y
académicos es parte esencial de su rol.

En un entorno dindmico y complejo
como es el de la salud, promover
INnstancias de encuentro técnicoy
estratégico permite no solo compartir
visiones, sino también construir
confianzas, alinear prioridadesy
avanzar en propuestas concretas.

En este contexto, hemos encabezadoy
participado activamente en mesas de
trabajo multisectoriales, como la
Jornada de Intercambio de
Enfermedades Raras, que reunio a
pacientes, autoridades y expertos para
abordar los desafios en torno al
diagnostico y tratamiento oportuno.

Asimismo, somos parte de la Mesa
Transforma Innovacion en Salud de

MEMORIA 2023 - 2025

CORFO, donde colaboramos en el diseno
de politicas que fomenten la investigacion
y el desarrollo del pais.

También participamos de manera
sostenida en la Mesa de Salud del Marco
de Consenso Etico de APEC, y formamos
parte de la mesa de Revolucion Bioldgica
del encuentro Chile Crea Futuro,
impulsada por el Ministerio de Ciencia
para avanzar hacia una agenda
biotecnoldgica nacional.

Estos espacios no solo fortalecen nuestro
posicionamiento como gremio técnicoy
propositivo, sino que también refuerzan
nuestro compromiso con la innovacion, la
equidad y la sostenibilidad del sistema de
salud.

Liderar este tipo de instancias nos permite
estar donde se construyen las soluciones
de futuro, con una mirada colaborativa,
basada en evidencia y orientada al
bienestar de las personas.




CIF integra Comision Ministerial
de Biotecnologia

Como gremio reafirmamos nuestro
compromiso con la construccion de un
ecosistema que permita al pais
competir en la era de la innovaciéon y
sostenibilidad, por lo que nos
enorgullece integrar la Comision
Ministerial de Biotecnologia, que este
lunes 17 de marzo sesiond por primera
vez en Frutillar (Region de Los Lagos),
encuentro en el participd nuestra
vicepresidenta ejecutiva, Mariela
Formas.

Convocada por el Ministerio de Ciencia,
Tecnologia, Conocimiento e Innovacion,
su objetivo es formular propuestas para
impulsar la biotecnologia como un
sector de desarrollo econémico.

“La biotecnologia no es solo ciencia, es
desarrollo econdmico, sostenibilidad,
salud. Desde la Camara de la Innovacion
Farmacéutica, estamos comprometidos
con impulsar las condiciones
habilitantes para que Chile se convierta
en un polo biotecnoldgico en América
Latina”, destacd Mariela Formas.

MEMORIA 2023 - 2025
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Chile Crea Futuro nos convoco a
para proyectar el pais al 2050

Junto a mas de 100 especialistas y
lideres de opinidn, en 2023 integramos
la Mesa de Revolucion Bioldgica, una de
las cuatro instancias tematicas de Chile
Crea Futuro. Convocada por el Consejo
Nacional de Ciencia, Tecnologia,
Conocimiento e Innovacion para el
Desarrollo (CTCI), se abocd a proyectar
escenarios futuros para el pais frente a
fendmenos globales como la revolucion
digital, la bioldgica, la crisis de |a
democracia y la sostenibilidad del
planeta.

Nuestra participacion permitid aportar
una perspectiva técnica desde la
InNnovacion farmaceéutica, la
Investigacion y la biotecnologia,
contribuyendo al debate sobre coémo
fortalecer las capacidades del pais en
ciencia y salud. Esta colaboracion
también facilitd el intercambio con
actores clave del ecosistema nacional
de conocimiento.

Y nos posiciond como un activo actor en
el diseno de soluciones para los desafios
sanitarios y tecnoldégicos del futuro.

ISPOR Europa 2024

Como parte de los lideres y co-chairs del
grupo de Valor y Acceso a la Innovacion
de la Federacion Latinoamerica de la
Industria Farmacéutica, Francisca
Rodriguez, gerente de Innovacion y
Salud de la CIF, presentd los hallazgos
de los estudios WAIT Indicador y WIFOR
2024, destacando la importancia de
tomar decisiones en salud sobre |la base
de datos y evaluaciones.
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Hitos

Foros regionales de Plataforma de Transparencia CIF
>Junto a Maria Jaraguemada, directora de Chile Transparente,
realizamos encuentros en Santiago y Temuco.

FORO

Un desafio actual y compartido:
TRANSPARENCIA
EN EL ECOSISTEMA DE SALUD

MEMORIA 2023 - 2025

Consejo para la Transparencia destaca Plataforma CIF
> E| presidente de la entidad, Bernardo Navarrete, llamod a la industria a continuar
relevando y trabajando en pos de |la transparencia en el sector.

Presidente del CPLT destaca trabajo en materia de transparencia de la industria farmacéutica,
sin embargo, llama a “continuar con esa senda”

Publicada el 22 de Noviembre de 2023

El presidente del Consejo para la Transparencia, Bernardo Navarrete, asistié este jueves a la celebracién de los 70 afios de
la Camara de Innovacién Farmacéutica (CIF). En la instancia, Monica Assef, presidenta de CIF, destaco el trabajo en
materia de transparencia que vienen realizando: “Sabemos que como camara tenemos que volver a construir confianzas en
nuestra industria; es por ello que implementamos nuestro sistema de autorregulacion y transparencia en el que de forma
voluntaria los socios estan exponiendo las inversiones en el sector de salud”.

En esa linea, el titular del CPLT, valoré estas medidas y llamé a la industria a continuar relevando y trabajando en pos de la
transparencia en el sector.

Es importante destacar que, dentro de sus facultades, el Consejo para la Transparencia puede fiscalizar al sector mediante
el Instituto de Salud Publica, 6rgano encargado del control sanitario de los productos farmacéuticos y el cual esta a cargo

del Registro Sanitario de Productos Farmaceuticos.

Uno de los principales criterios — entre otros — que ha adoptado el CPLT sentencia que los antecedentes presentados, incluidos los estudios para la incorporacién de un nuevo
producto farmacéutico, tienen caracter de informacion publica, por lo que deben ser entregados si son solicitados. En tanto, el denominado supuesto de reserva aplica solo en los
productos farmaceuticos que contengan una nueva entidad quimica, pero no para los bioequivalentes.

Asimismo, el Consejo para la Transparencia ha establecido que existe un “evidente interés social en conocer informacion referida al cumplimiento de los requisitos minimos respecto a
los productos farmacéuticos, por cuanto la transparencia del proceso, y en consecuencia su publicidad, permite un control social al sector”.
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Hitos

CIF integra Alianza Anticorrupcion UNCAC Chile. Reunidén de socios CIF con el Minsal para abordar temas de interés transversal

> Creada por la Naciones Unidas, su mision es fortalecer > Se abordd la Ley Ricarte Soto, GES, Programa de Drogas de Alto Costo, ARC y estrategias de
el combate contra la corrupcion y fomenta la transparencia. colaboracion.
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Hitos

Diplomado UC - Impacto de la autorregulacion 9na Semana Regional de Integridad Empresarial en América Latina

> Como parte del Sistema Autorregulacion Gremial, Mariela Formas > Pilar Fernandez, integro panel "Cambios culturales e integridad: iniciativas
expuso sobre la experiencia de CIF. destacadas en el mundo de la salud”.
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Hitos

Curso “Actualizacion y controversias en el manejo de los factores

de riesgo cardiovascular: de la teoria a la practica clinica”

> Organizado por la Corporacion Ateros Chile, participd Pilar Fernandez,
directora ejecutiva de Transparenta.

BUENAS PRACTICAS A o
en el ecosistema de " \ TRANSPARENTA

" Unidad Guia de Buenas Practicas Empresariales
- una iniciativa de fff)f it
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7° Foro Internacional de Inversiones InvestChile 2024

> Encuentro reudne al sector publico y privado para abordar las
oportunidades de inversion, la estrategia econdmica y politicas de |[ED en Chile.

™ International
InvestChile
Forum 2024

— —T
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Hitos
Transparenta en entrega de indice de APEC Bussiness Ethic Forum (2023)
Percepcion de la Corrupcion 2023 > Encuentro internacional realizado en Washinton, Estados Unidos.

> Realizado por Chile Transparente.
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Hitos

South America Healthcare Innovation Summit in Chile: "Digital Health:

9th Health Technology Assessment international (HTAI) Latin
Improving Healthcare Delivery and Patient-Centered Outcomes”

America Policy Forum 2024
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Hitos

Reunion Anual de Asociaciones Locales de FIFARMA 2024 Declaraciéon conjunta con ALAFARPE y AMIIF para promover la ética e
> Encuentro de trabajo con los gremios de Colombia, Perd, Argentina, integridad empresarial en el ecosistema de salud regional

Ecuador, México, Brasil, Centroameérica y Republica Dominicana. >Junto a los gremios de Peru y México.
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Hitos

37 reunién del Ethics and Business Integrity Committee (eBIC37) IFPMA Encuentro American Rise for Health, de Americas Business Dialogue
> En el encuentro se definieron las prioridades de eBIC para la estrategia > Iniciativa que busca generar mejoras en el ecosistema de seguridad de
2025 - 2030. toda América
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Hitos

Ministerio de Educacion y CIF se unen para
visibilizar las Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes y Huérfanas

MEMORIA 2023 - 2025

Somos parte de la Mesa Transforma Innovacion Reunién Anual de Asociaciones Locales de
en Salud, de CORFO FIFARMA 2025 en Santiago
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Hitos
Conversatorio Seminario
> “Desafios para las compras publicas en el sector salud” >HIMSS Executive Summit, panel “Innovacion en salud manos a la obra”.

Deutsch-Chilcnische
Industrie- und Hat e 2t
i triez F ,
Orgamza. . Sgrggmtrcioc Industria
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Hitos

Buenos resultados de piloto CIF “Modelo para Mejorar el
diagnoéstico oportuno de cancer”
> Realizado junto a Fundacion Foro Nacional del Cancer,

Laboratorio de Innovacion Publica UC y Municipalidad de Maipu.
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Seminarios
>1° Congreso de Enfermedades Raras, Poco
Frecuentes y Huérfanas de Chile
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Hitos

Seminarios
> Expohospital, “El poder de |la colaboracion
publico-privada, academia y sociedad”.

MEMORIA 2023 - 2025

Seminarios
> Exposalud, Latam Health Summit.

Conversatorio
> "Salud publica y enfermedades reumaticas:
un desafio para Chile”.
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Hitos
Jornada de intercambio sobre enfermedades raras VI Cumbre Mundial Ministerial de Seguridad del Paciente, organizado por
MINSAL y OMS
' a
ot e a salud
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Hitos

Seminario Ipsuss, Universidad San Sebastian: “40 ainos del VIH en Chile” Farmacia Fraccion releva participacion de CIF en su lanzamiento en bolsa
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Comunicacion




Introduccion

especia

Dara Vvisi
fortaleci

bilizar el aporte de la iIndustria de iInnovacion farmaceutica,
Mos la estrategia comunicacional con una presencia activa
mente en redes soclales, posicionando al gremio como un

actor técnico y comprometido con los desafios de salud del pais.

=N plataformas como Linkedln e Instagram, la difusion de

contenidos sobre politicas publicas, sostenibilidad y empleo
genero un aumento sostenido en alcance e interaccion. Iniciativas

comeo e

en Medi

Premio Innovadoras en Salud, el Informe de Gasto Publico
camentos y la Plataforma de Transparencia, en tanto,

tuvieron una alta cobertura en medios, reforzando el relato de una
Industria ética, moderna y cercana a la ciudadania.

MEMORIA 2023 - 2025
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+25.270

seguidores RRSS

Mayo 2025

+1.68 M

Impresiones
Respecto Mayo 2023

+100%

articulos prensa
Respecto Mayo 2023

Impacto e interaccion
Comunicacion y Redes Sociales (RRSS)

+118.48%

crecimiento
Respecto Mayo 2023

+117.41 K

INnteracciones
Respecto Mayo 2023

+228.23%

publicaciones RRSS
Respecto Mayo 2023
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Impacto e interaccion
Comunicacion y Redes Sociales (RRSS)

Junto al lanzamiento de la Plataforma de

Transparencia CIF en enero de 2024, también WWW.Ch ile.Cl Q
tuvo lugar la publicacién de nuestro nuevo

sitio web: transparencia.cifchile.cl/

15.102 visitas 25.89]1

febrero 2024 a mayo 2025 pég INnas vistas

940 visitas 1.60K paginas

promedio al mes vistas promedio mes

f +209% visitas diarias

MEMORIA 2023 - 2024 - EJES ESTRATEGICOS

& cifchile.cl
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Notas Redes Sociales / Mayor Interaccion

CIF Chile

6.910 seguidores
11 meses - Editado - &

Con la asistencia de todas las companias adheridas, realizamos nuestra

Convencion LXX| de Socios CIF. Una instancia de revisién, encuentro y diadlogo
gue estuvo marcada por las palabras de la presidenta del directorio de la Camara

de la Innovacion Farmaceéutica, Monica Assef, y el analisis de lo hecho y los
desafios futuros por parte de la vicepresidenta ejecutiva, Mariela Formas.

Agradecemos a todos los asistentes por habernos acompanado y a cada una de

las compaifiias socias por el compromiso y el trabajo conjunto.

#CIFChile #lnnovacionFarmacéutica #CienciaelnnovacionParaTodos

@145 4 veces compartido

MEMORIA 2023 - 2025

CIF Chile

6.910 seguidores
10 meses - Editado - ®

Muchas gracias a todos los panelistas, moderadores, expositores y asistentes al
seminario “Ensayos Clinicos en América Latina y el Caribe: ;Como aumentar su
impacto econémico y social”, gue realizamos hoy junto a la CEPAL

[Comision Economica para Ameérica Latina y el Caribe]. Como #CIFChile
estamos comprometidos y convencidos de que son este tipo de encuentros,
donde juntos logramos generar un valioso espacio de conversacion y reflexion,
los que contribuyen e impulsan las acciones colaborativas tan necesarias, en
este caso, para la atraccion de investigacion clinica a Chile y a la regién.

También, y en especial, le queremos agradecer a Amelia Martin Uranga y

a Yaneth Giha por haber compartido con nosotros sus conocimientos y visiones
sobre la importancia y el futuro de los ensayos clinicos, y a Marco Llinas, por el

analisis del impacto de la inversién en ensayos clinices como un factor clave en

las politicas de desarrollo productivo de la region.

#Seminario #Salud #ClinicalTrials #investigacionclinica #estudioclinico
#CienciaelnnovaciénParaTodos #CEPAL #Farmaindustria #FIFARMA

@O 132 13 comentarios - 13 veces compartido

. CIF Chile
Ml 6.910 sequidores
B 1afo - Editado - G)

Hoy lanzamos nuestra Plataforma de Transparencia, iniciativa pionera en el pais
¥ que rompe paradigmas de nuestra industria, en conjunto con el Colegio
Médico de Chile y la participacion de Chile Transparente, el Consejo para la
Transparencia, el Ministerio de Salud de Chile y los senadores Juan Luis Castro
y Francisco Chahuan. Esta herramienta digital permite conocer los diferentes
pagos y apoyos de los laboratorios farmacéuticos a profesionales e instituciones

de salud y organizaciones de pacientes.

Los invitamos a conocer méas detalles del lanzamiento y la plataforma en nuestro

sitio web: https:f/Inkd.in/eWwYdmRt

#Salud #lnnovacionenSalud #BuenasPracticas #chiletransparente
#cienciaeinnovacionparatodos #CIFChile #Transparencia
#PlataformaTransparenciaCIF #COLMED #CPLT

6 comentarios - 7 veces compartido

1:] 8 www.instagram.com

cifchile
Audio original

=

— e

Reflexionar sobre los
desafios en salud publica,
especialmente para
mujeres, es importante. Las
alianzas publico privadas
para mejorar el acceso son
fundamentales para crear

una sociedad con mayores

oportunidades.

PIA VENEGAS
PUBLIC AFFAIRS MANAGER Y ESG

CHAMPION CLUSTER ANDEAN
CENTRAL AMERICA AND CARIBBEAN
NOVARTIS

QY

@' ) 62 Me gusta

cifchile En el marco del mes de la mujer, la

Camara de la Innovacién Farmacéutica presenta a

mujeres lideres en proyectos claves de

sostenibilidad de nuestros laboratorios asociados.

Pia Venegas lidera el proyecto "Desafios en

Cancer”, de Novartis Chile.

Pia es Public Affairs Manager y ESG Champion for
ACC (Claster Andino, América Central y el Caribe,
por sus siglas en inglés) de la compaiiia y es parte

de ella desde 2023.
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Encuentro Anual 2024: 70 anos de la Camara de Innovacion Farmacéutica

Camaradela
Innovacion
Farmaceutica

MEMORIA 2023 - 2025

Camara de la
Innovacion
Farmaceutica

Cédmara de la Innovacién Farmacéutica reforzé su compromiso
con la transparencia en su 70.° aniversario

| e J - -
Foto L anant[u_ﬁc'-mez. gerente general de Abbie y director tesorero de CIF;
Mariela Formas, vicepresidenta ejecutiva de la CIF; el senador Juan Luis Castro;

Pierina Rossetti, gerenta general de Ferrer y primera vicepresidenta de la CIF, y
Maénica Assef, gerenta general de Takeda y presidenta del directorio de la CIF,

Foto 3.- Heriberto i
Garcia, jefe de la
Agencia Nacional de
Medicamentos
(Anamed), junto a
Maria Elena Cobo,
ejecutiva Regional v de |
Ecosistema; Francisco
Pican, jefe de Gabinete;
Karla Flores, directora
ejecutiva, los tres de
InvestChile, y Jorge
Cienfuegos, presidente
del Colegio de
Quimicos
Farmacéuticos y
Bioquimicos de Chile.

Foto 8. Carlos Portales,

gerente de Asuntos Piblicos Foto 10, En casa
de la CIF, y Mariali Bofill, Pocuro se realizd
gerenta de Comunicaciones, la conmemoracion
ambaos de la CIF, junto a de los 70 afios de
Ricardo Muza, director legal la Camara de la
regional de Plizer para la Innovacidn
Regidn Andina, Farmacéutica

Con la asistencia de destacadas autori-
dades, miembros de la comunidad cientifi-
ca y médica del pais y representantes de
los laboratorios socios, la Camara de la
Innovacion Farmacéutica (CIF) celebrd su
aniversario 70 —en Casa Pocuro— con el
foco puesto en responder a los desafios
del sector y adaptarse a los cambios que
pide |a sociedad.

En la oportunidad, y tras los discursos
de Mdnica Assef, presidenta de la CIF, y
de Mariela Formas, vicepresidenta ejecuti-
va de la CIF, intervinieron el senador Juan
Luis Castro; Nancy Dawson, directora (s)
de Fonasa; Karla Flores, directora de
InvestChile, y Sofia Salas, integrante del
Departamento de Etica del Colegio Médi-
co. Todaos destacaron la relevancia de los
avances en buenas practicas y transparen-
cia aleanzados por la Camara de la Inno-
vacion Farmacéutica y sus asociados, que
se concretan en la implementacidn y
préximo lanzamiento de un repositorio de
los pagos y beneficios de los laboratorios
a profesionales de la salud, instituciones y
organizaciones de pacientes.

"La CIF ha fenido una importante labor
durante estas siete décadas para afianzar
¢l trabajo v compromiso pliblico-privado
entre la industria v el Estado, un compro-
miso esencial para poder mejorar la cali-
dad de vida de las personas en el pais y
garantizar el acceso a la innovacidn en
salud”, afirmd Assef.

Foto 7. Pilar Fernandez,
directora ejecutiva de
Transparenta (Unidad
Guia de Buenas
Pricticas
Empresariales de la
CIF), v José Luis
Cardenas, director de
Asuntos Piblicos de
Laboratorio
Chile-Teva,

| Fato 2.- Melanie Pacott,
directora de Valor, Acceso y
Desarrollo y representante de

| Novartis y directora de la CIF;
Felipe Vera, asesor en Politicas
| Farmacéuticas y Etesa de la
Subsecretaria de Salud
Piiblica; Pierina Rossetti,
gerenta general de Ferrer y
primera vicepresidenta de fa
CIF;Cristina Pérez, directora
para Chile y directora
comercial para el Cono Sur de
Bio Marin y segunda
vicepresidenta de la CIF, y
Mariela Formas, vicepresidenta
ejecutiva de la CIF.

Foto 4. Carolina Goic, directora ejecutiva de |a

Fundacion Foro Macional del Cancer; Nancy Fato 5. Jaime Espina, director de
Dawsaon, jefa (s) de la Divisidn Gestion Comercial Cenabast, y Francisca Rodriguez, gerenta
de Fonasa; Bruno Nervi, presidente de la de Investigacidn y Salud de la CIF.

Comisidn Nacional de Cancer, y Mariela Formas,
vicepresidenta ejecutiva de la CIF.

[

Gubernamentales y Politicas Piblicas de

Foto 9. Sofia Salas, del Departamento J&J Latinoamérica Sur, y Ana Maria
de Etica del Colegio Médico, v Karachdn, directora de Asuntos Publicos
Guillermo Valdés, secretario del de Pfizer.

Directorio de la CIF.
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Encuentro Anual 2025: un espacio de colaboraciéon y dialogo
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Cédmara de la Innovacién Farmacéutica
realizd su encuentro anual

5 ¥ b - ¥ e ¥, 7 “Quiero valorar o compromisn o

L] la Cintara de ki Innavacks Fasma-
cdubica con b dlica, [ rasvpanen-
e y | colaboracke”, afirmdla
miinistra de Salud, mena Aguilera,
durante o encueniro anual 3024
i g, g rime A b labara
korien de innovackin mn o pais,
realizado ol pasads misfrecies 2T en
Wista Santisge.

En ks imstancia. un espacio de
b y didege del sceskstema
de salud, Alpandr Ferreiro, presi-
diribe du Chilie Tramsparente. feficits
2 la Cimara de Innovaciin Fanmas-
oéutica (CIF Chile) poe b promocido
the buenas priclicas, "no desde ka
Inecla y la confermedad, sino del
camibio disrupdive en estas maberias
para polenciar no solo L repula-

= cidn, wing ba relacidn de esta odus-
Fobo L Mdmca Assef, presidenta ol directorks do CIF Chile y geroets goesral S Takoda bria con L cldadanda”
Jairmw: Expie, derector nacional de b Condral de Abastecimiento del Shiterma Nackonal de
Sarvicios do Saled (Cenabastl; Cocilia Rodriguer, directora dé Participacida en Incdencia
de Fundacida Me Muens, Ximena Agullord, mindtra de Salud: Proina Roseltidirectora da
CIF Chile y gerente general de Ferrer; Marela Formaa, vicepresidonts djetutiva de CIF 8
Jpam Luls Castre, senador, y Carlos Bocerra, tesorero ded Colegio Médico de Chilo,

Foto 3. Algandro Forveoo, presidente de Chie
Transparunles

Felo & Fakricio
Dominguer, prosidents
eperulivo de Espacin
Piiblon; X X! Lryma
Horustovis, geronle
general de Merci Xy
Fernanda Araca.

Folo b Vicente Aalonga, presdebe de la Cimara

2 = Hacional de Laberalorios Martels Forimas,
Fole 4, Pable Pizarre, dirocior efeculive de Fundacida Care; Mariall Bofill, geronde de vicoprasidenta ejeculiva de CIF Chile, y Martin
Conmmicaciones de CIF Chile; Emilio Sandelices y Sergin Becerra, director midico de Codtone, director de CIF Chile ¥ gerente general de
Fundaecitn Care Baekringer Ingelhaim.

Carey Abogados, y
Crivtea Perez,

gerente general do
Biomarin

L gl 1l
Fotn B Francises Rodrigues, gerente de Inndwacidn y Salod de CLF Chille; Frangiico
Ledn; Carfos Portales, gerente de Asunles Pablices de CIF Chile: Pablo Cidfuy,
Ly I profesor de la Excoela de Gablorno o Inviitute de Economla UL, y Berfienin
nez. prosidente de la Asoclacidn  Abumada, académico de b Unhersidad Andrés Belio
atorios Farmacdulicos (Asilfal, ¥
Midnica Axsel, gerente géneral de Takeda

A |
Folo 10U Algjandra Plesda, socla de Stadon Chase; Arturo Echeverry, gevente goneral de
CEL Bebring: Jimena (lano, gerents general de Johnson and Jebeson, y Bearmandia Mena,
socia de Slaten Chase.

oy =i

Fote I Emma Venesian, Clinical Risearch bead South 5
Cone Labls Amerkca en Sancll y Patrich Aguils, de GE i Fate 14, Marcela Oyarsin. dreclora ejeculiva de Fursdacile Encuinbros del
HealthCare b Futues; Rodrigs Ven Unger, gereral manager South Latin Amenica Clinter de

Farr rreacculicals, y Lue Maria Dixz de Valdés, direciora de Asunlos
Piiblicos de Fundacin Encaentros del Fulure.

Foto 152 Ana

Maria Vierdugo Foto 1&
y Recia egandra
Vergara, Garcia,
abagadas, unto subreciora de
a findrea Innovacién del

Centro Naciodal
N Bt de
Infarmaciin en
Salud, y Jorga
Caerifaegns,
presidents del
Codegin de

Abascal 4ocid,
Las Lred e Bofill
Mir Abegadas.

abogaded de Bofill Mir Abegados.
Foto b Alejandra Garcia, subdecior de Inmovagidn
del Cenfro Macional e Sislemas de Informacidn en

Salud, y Jerge Chiefucgos, preshdente del Colegio de
e Al inl e s e
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Camara de la
innovacion
Farmaceutica

LXXI Asamblea General de Socios 2024: CIF fuerza su compromiso
con un sistema de salud sostenible para mejorar la salud de las personas
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Articulos prensa
> | g Tercera, articulo sobre informe de recomendaciones de estudios clinicos.

Informe revela que Chile lidera los
ensayos clinicos en Latinoamérica

¥ Ui acuendo al Infirme, el pais regisern 20,8 estudbos paor milkin de habitanies, Bderando b nealizaciin de ostos ensayos per oipita en Ladinoamérica.

El estudio muestra que
actualmente se estan
desarmollando 408 ensayos
clinfcos v gue entre 2002 y
2023 se aprobaron 1.107 de
estas pruehas médicas.

Crbsiima Peérez

Aungue e exisien ardliss sobre |2 empe

Hetveda de paniciianies oo este Upo de pric-
bias, segdn el Estualbs de Oplnitn sobre los
Ensmos Clidoos on Chile, elaborsdo par el
Lentro Basad IMPACT e fa Universklad de
los Arabes, un I8 che Jos chilenos admie
jae pariicipana de csios e, poreen

tade g auimrenda cask ol dobie € ¢l volun

tawto (g sherss b DvfiieTma i entegile i

bee el tema

L@ che les crsctiestdos crovaqu esmisy
Imgrertanie y estrenuelomenle bnpsrnte
la real st deestas proctas, v a naedida
alute gurmiertas baexlod de gquisnes paniicigs-
e el smben, saibeed pomoeri e g opl
Tk A 0T LY IO Do,

Para Fartalecer la cjecuciin de estus proe-
s, ba Cmara il la Innovaecdin Farnmacdy
thea (ICHF). que agrupa o los principales la
boratories v fabricanies de Mirmacos que
dfperan e el grads. crod L Mes de Colabo

ragidn pars | Investigaciin Clintea on Chi
le A tamecta guee lnvolucrs o diverses sio-
Tos par Impulsar peliticas gue acliEmy an
macnden los ciisayos clinboos chel paia,

oo, wn Informe de esie Mesa imblca
e hay 125 padees con al memos on esaye
clintcoen efecackin Enanciado por s indus
1 fisda quec ercabnera Estados Unidos,
por China, Espaia, Francia y Kei
o Unifda,

Chile oe encuien I Gienel s s, fon 40
ensiyns ol ndons en marcha. Descsendo sl in
Torme, ¢l pads registra 20,8 estudios por e
Ik sl hatstamtess, Db b ress Hossedion e
estos ey per cipacn latinoameérica, ks
e slemandamn i fmverslin de USS 13
i) | M oty 20020

Afbos de la pandem la

Die scuerdo al documenin, e lidergo
e cspecialmente vablose durante L pan-
demba En 2030, of Covid-19 llevd o Chilea
croar eyes exjeriales gue el billsaron las

MEMORIA 2023 - 2025

restricciones do la Ley Ricarte Sot para
trtarribenles conir el coromevi nas, oonvie-
ttendea Chileomn o paiscon masensgvos ol

e del Sars-CoV-2 on lo region. dandobe
ams ventada signdMeattsva enell mancho de la
pandemia

Sin cmibango, peec 3 ostas wnnks. Fran
e Bodd riguer, geremta de betovacion
hadd che L CIF, dlce qpie of pais enfrenta de
sallios para cofmpetin a nlvel ntemacional
“FA gt ik | ibesalio g Las arieras ep
latneias die la [ey Ricare Som™, senals,

I usrgkra Yo i 1o Joy (g al patng:
wlmadir a properekinar fnatem kel st
rnsayo i definkdamente ¥ asemie esponsa
MElieladd @ prori por cwalguler dafio o,
Fs b s ot dbr g T ¥ e
rece |as investigaciones, Ademds, dice R
driguoee, se nevesii vna paol ilosestaial gue
femenie esias ensudos inedlunie La difu

SIGUE

30 Lumesd| Junio 2024 | lalercera com

SIGUEs»

sbin, acelemcion de prxesos ¥ genemeion
de Incentlvos para la participactdin de hos-
pleales.

Para sgllizar lnaprobaciin de ensayos cif
mieos en Chitle, sefiala b gerenta, se neces|
tan s prodesionates y mejor leenelogiaen
el 18P v comibés de etiea, También, e cru
clal permitlr revisiones stmulidnes por el
Comitd sde Frica y ¢ ISP manteniendo una
communleaciin fuida entre ambos, explica
Rodrigues

Crecimiento de ensayos

Parmabordar ln Gt de datos especiiioos so
bire La trversion en ensayvos clinfoos en Chi
b, b CIF, juntocon livestChiley laUnlbver
sldad Catdllca realizd una encuesta enine las
coampafiins socias de la CIE que represen
tan f 90% de la Innovacldn farmacduticaen
ol pais,

Lors clatis muestran que entne 2002 y 2023,
seaprobaron 1107 ensayos clinoos en Chi
be, de los cuales el 93°% fueron financiados
por la Industria farmacéutica. El afo 2025
e notahle, con 1237 estudlos aprobxados por
] ISP, Joguie nepresenta un [ncremento p
medio del 13.5% anual desde 2012
s, emvine 2009 v 2021, s obserd un o
clmlento del 290 en el mimero tdal de en
sayos, oleanzando 72 estudios en ese
periedo,

Estos ersayos incliyen medicamenios,
dispositivos, suplementos alimenticlos. a
diaterapia v tratamientos conductuales. A
ruive] euedlal, e 570 de estos estudios son
financiades poruniversidades, hospitales u
rganizaclones relicionsdes, mlenimsgue
el 36% son financiados por L industra far
macutics.

Astmlsmo, laencuesta mostrogque, los la
horporios farmeceuticos en Chike vilomn
posttivamente a Infrapstructura fslea, luea
i de recursos humanos, s condlcio
nesepidemioldglcasy grogrdiicas pararea
lizar emsayos clinfoos en el pais. Sin embar-
#o, cxisten opinlones mixtas sobre las
comdiclones regulatorios, Is coordinacion
cnire instituciones, la certidumbre de los
cnstos asoclados y el tamano de b poblacidn.
b peores evaluociones se dam en el lem
o de aprobacion de 1o comitds de ética y
Fa adopciin de medicamentos por ¢l sdste
ma de salud.

s dlesalios Incluyen los moquerimien
tos post estudios, el conocimiento general
de los estudios v ¢ elevado costo compara
e con otros palses de a peglon, 1o que re
disce la competi tividad de Chile para la in
wersiin en ensaves clinfoos,

Mayor imversion v publicidad

i ferentes paises han implementado poli
ticas para atries ensayos dinloos. mejoran
doseposicldnen wrminos de estudios ein
versidnen [+ D. Australla se hadestacadoen
ensayos de fase |y Espaita aumento si in
versldn de 479 millones de euros on 2012 4
834 millonesen 2022, Estos avances fueron
logrados mediante la colaboraddn entre dl

versos étires ¥ Ln Implementacidn de ac
clones para agllizar procesos, aumentar L
hifusiin y homologar regulaciones.

Poe bo que o5 importante que el pais pue-
da aprender lecclones de otros palses como
Ausiraliay Espana. dedonde se puedem|
rar o importancia de un mandato guberna
mental clam pan fortalecer el comsistana de
Investigackon clinica. Este ortalecimientose
Foggra a travess de |a colabomecldn piblioo-pei
wacla, imalucrando a todos los geiores del
seCtor,

“La clave estd en combinar un maroo re-
gulworio eficiente, incentives econdmioos,
promackin, una | nfreestreciu de fvestl-
gaclom robusta, v un enfogue en la colabao
racion y capacitacion” anade Rodriguez.

ElDr. Chrlstion Caglevie, dinector Clenti
oo Departamientode messigaciondel Cian
cer v lefe Unidad de Estudios Clindeos de by
FALP qulen participd del informe CIF, afa
che quie en odnos patses oomin Estados Unbdos
v Buropu, excisien estrabeplas efectivas de dl

Tl de erusayos chimfeos gque pueden oy
dar también a fortalecer este rubm en o pais
tlene que ver con Dndifusion,

Esto incluve publicldod en television, re-
vistas, v iginesweb especializadas encen -
tros médioos ¥ oncologia. Ademis, perso-

malidades pibdices ¥ celebridmies compar
ten sus experienclas ¥y animan a la
partici pacidn en este tipo de proehas.

B [hife paises han

politicas para atrser ensayes elinioos,
mgjorando su posicion en terminos de
estudios e inversidn en 141,

cidad de erever dos o s veces, por o gue
defar dhe recibir enspyos 0 no aumeniar su
milimiero, inclde en brechas de conocimien
tocientilicn, imversion en |- 0. dearmllode
capacidades. de Infraestructurs, etc.

Segun Rodrigues, ademasde mitigirel im
pacto negativo de le Ley Ricarte Soto, dice
e s tecesario revisury alinesr la legisla
cidm con las normativas infermacionales,
Estar incluye relomar b discusion del pro
veotode by solre regulacion de ensavos oli
nicos de produgtos farmacéaticos (boletin
NU13.820-11) para hueer o Chile mubs com
petitivo en Liatraceldn de cstas pruchas v
civersificarlos dreas lerapéuticas investiga
das,

“Adiconal y posterior al cambio Jegal, e
neeesarloelnborar una regulacion miscla-
m, definida y especillca pam ensayws clind
wos, donde se prrommicva la gjeciiclin en s
i lferenies fises v se wborde ol proceso de efe-
oucion, comdiciones v nesponsabiblded de los
diferentes aotores”, afsde Rodrigue.

LComo fanconan los ensayos cinleas
en Chile?

En Chile, segin la normativa de buenas
pricticas clinlcas, sobo se puede particpar
e ensayes clinicos siendo voluntario, No
obstante, s Instincones patrocnadoms de
T erayos podrin compensiar losgastosde
ireslado v cubele los costos de cxdmenes ne
Taconados con la participacion del estudio,

Para que un paclente participe de un en
sayo linleo, debve lrmar un consentimlen-
1o Informado. en el gue se le explica deti
lladamente acerca del tratamiento, proce-
dimbentos, el tempo de particlpacion v el
resguardo de la informacion personal. Du-
ramie 1 efecuehin del estudio se evalian po
stbles contraindlcaciones que resguarden la
segruridadd del paciente.

Low ensiyos Clinjoos son estucdbos en per
somas voluntarias para evaluar la eficacia y
seguridad de mdétodos dingndsticos, medi
camentos, Viunas y ofras intervenclones.
Estos estudios peeden durar entre 10 y 15
anos, con menos del 1% de kos descubri-

Irnpenmentur estus o fas en Chile po
drizgumentar I conclencla pablica v la par
Helpacion en estudios clinloos, ~porgue
ellos saben que o veces Ll mejor opcion para
un puciente es partbcl par de un ensayo” o
menta Caglevic,

El estudio UC mmblén muestrague b in
dustrin farmaceuticade inpovacidn invirtlo
Uss122millonescedotares en 2001 en Chi
be. loque se estima equivale al 10,75 del jgas-
tovend =D nivel rachonnl v 26% del gasto del
Seclor eripresis,

Aume hasubicho by inversion, el informe
hace hincaplé en gue el pats ilene la capa

i L lencdo aprbacion regulatorta

Un esnacihe clinfes comienza coando ana
empresi. universidad o lnvestigador busca
probar wn producto para su comerclaliza
cidn, El patrocinador del estudio assme
responsa billcndes legales ¥ Mmancieras, pem
el clelegar taneas comio Ll sol bt de ms
torkzacion al ISP, la aprotadon de comitss
e dtlca y la gestidn del estudio

Unavez apmobados, o ceudlo se ejecutaen
establecimientos de salud v s considera
activodesde d reclutamlento del primer pa
elente hasta ka ultime visiia del dltimo pa
clente reclutado. @

Articulos prensa
> Carta al director La Tercera, Mariela Formas, sobre estudios clinicos

Estudios clinicos: Chile pierde competitvondad
oPINION (] 23 MAY 2023 08:36 PM
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Carta el director La Tercera, Francisca Rodriguez, sobre informe de
recomendaciones de estudios clinicos

MEMORIA 2023 - 2025

OPINION

Investigacion clinica

Por Cartas al director 19 MAYD 2024

CHINA-BEINING-COVID-19-VACUNA INACTIVADA-ENSAYQS CLINICOS

<5 Compartir O Comentarios

SENOR DIRECTOR:

La inversién en investigacion clinica es un gasto en 1+ D relevante del sector privado en el
pais. En 2023 se encontraban activos 408 ensayos clinicos ¥ el ISP autorizd la ejecucidn de
otros 127, marcando un crecimiento promedio de 13,5% en los dltimos 10 anos. Con 6,5
estudios aprobados por millén de habitantes, Chile lidera la regitn. Sin embargo, estos
avances serdn pasajeros si no apostamos decididamente por la investigacion biomédica,

atrayendo inversiones y fortaleciendo el sistema de salud.

Es revelador compararnos con paises como Bélgica, Dinamarca, [srael, Polonia, Hungria v
Austria gue, con poblaciones similares o menores a la nuestra, tienen enwwe 600 y 1.300
ensayos activos por ano. éPor qué ellos si? La clave estd en una vision estratégica que
reduzca obstaculos regulatorios y cree incentives, posiciondndonos como un pais atractivo
en un entorno altamente competitivo,

Como industria farmacéutica de innovacién entendemeos que un sistema de salud moderno
y de calidad requiere de una sélida actividad investigadora, Por ello, en 2023
conformamos una mesa de trabajo con la academia, CROs, centros de investigacidn,
servicios de salud, comités de ética v la industria, para fomentar la ejecucidn de ensayos
clinicos y construir una agenda que convierta a Chile en un hub de investigacién.
Proximamente presentaremos ¢l informe de recomendaciones de este trabajo. Si no somos
competitives, corremos el riesgo de perder inversion en [+D y oportunidades para mejorar

la vida de las personas.

Francisea Rodriguez

InvestChile y CIF sobre estudio en inversion de empresas socias
en investigacion clinica

Ensayos clinicos: Inversion en Chile crecié
un 62% en tres anos

InvestChile - April,3,2024 0 Comments

D el 0 s

El Centro de Encuestas y Estudios Longitudinales de la Pontificia Universidad Catdlica de
Chile realizé un estudio a las empresas socias de la Cdmara de la Innovacion Farmacéutica

de Chile (CIF), que arrojoé una inversion de unos US$ 136 millones a 2022.
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Cobertura estudio W.A.IL.T, El Mercurio y Emol

Estudio arroja que Chile esta entre los paises de Latinoamérica
donde mas tardan en llegar farmacos innovadores

Son aquellos de "vanguardia médica y tecnolégica” para enfermedades crénicas, aprobado por EE.UU. y Europa.
La demora podria ser de hasta cinco afos, y expertos apuntan a mejorar procesos de certificacion y de cobertura,

como la Ley Ricarte Soto.

04 de Noviembre de 2024 | 08:04 | Emol

El Mercurio

El acceso a medicamentos es uno de los temas mas discutidos en el sector sanitario, y en

ese debate, la idea de adquirir tratamientos innovadores, es decir, de mayor vanguardia tecnoldgica

y médica, ha tomado protagonismo a raiz del avance que existe en la investigacion cientifica. Y

Chile enfrentaria desafios respecto de la disponibilidad de estos medicamentos -

MEMORIA 2023 - 2025

JUDITH HERRERA C.

El acceso a medicamentos es
uno de los temas mds discutidos
en el sector sanitario, y en ese de-
bate, la idea de adquirir trata-
mientos innovadores, es decir, de
mayor vanguardia tecnoldgica y
médica, ha tomado protagonis-
mo araiz del avance que existe en
la investigacidn cientifica.

Y Chile enfrentaria desafios res-
pecto de la disponibilidad de estos
medicamentos —generalmente de
alto costo y para enfermedades
crénicas—, relacionados con el
tiempo que toma acceder a estos.

Asf, al menos, lo plantea un es-
tudio de la Federacién Latinoa-
mericana de la Industria Farma-
céutica (Fifarma), que abarca 10
paises (Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Ecuador,
Meéxico, Panamd, Perti v Republi-
ca Dominicana) y destaca que los
pacientes chilenos esperan, en
promedio, mds tiempo para trata-
mientos aprobados a nivel global.

Tiempos para
disponibilidad total

Segun la investigacion, el
tiempo promedio en la region
desde la aprobacién de un far-
maco por la FDA (EE.UU.) o la
EMA (Europa) hasta su disponi-
bilidad total, esto es, tanto en el
sistema priv.adn como en el pui-
blico, es de 57 meses, es decir,
unos 4,7 anos.

En Chile, en cambio, laesperaen
el sector publico, ya sea mediante
GES o la Ley Ricarte Soto, alcanza
los 63 meses, o sea, 5,2 afios.

Yaneth Giha, directora ejecuti-
vade Fifarma, comentaa “El Mer-
curio” que en la regién se experi-
menta “un tiempo muy largo de
espera para acceder a tratamien-
tos innovadores de dltima gene-
racion, entendidos como aquellos
que han sido recientemente desa-
rrollados por la industria farma-
céutica y que han obtenido apro-
bacidn regulatoria en EE.UU. y
Europa en los tltimos 10 afos”,

“Es decir, un medicamento
aprobado en octubre de 2024 por
la EMA ola FDA estard disponible
en Latinoamérica, en prv.-mediu,
apenas en agosto de 2029”, expli-
ca la economista colombiana.

Mariela Formas, vicepresidenta
ejecutiva de laCdmara de la Innova-
cion Farmacéutica (CIF) —asocia-
cidn que colaboré en el estudio—,
resalta que otro de los hallazgos

Investigacion realizada por la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica:

Estudio arroja que Chile estd entre los
paises de Latinoamérica donde mds
tardan en llegar fdrmacos innovadores

Son aquellos de “vanguardia médica y tecnologlca para enfermedades crénicas, aprobados por EE.UU. y
Europa. La demora podria ser de hasta cinco afos, y expertos apuntan a mejorar procesos de certificacion y de
cobertura, como la Ley Ricarte Soto.

“ Un medicamento
aprobado en octubre de
2024 por la EMA o la
FDA estard disponible en
Latinoamérica, en
promedio, apenas en
agosto de 2029".

YANETH GIHA
DIRECTORA EJECUTIVA DE FIFARMA

“ Esto, al final,

deriva en que tenemos
casos de mamds o papds
que tienen que caminar o
crear iniciativas
economicas para poder
garantizar el acceso”.

ALEJANDRO ANDRADE
PRESIDENTE DE LA FEDERACION CHILENA DE
ENFERMEDADES RARAS

marca “la inequidad entre el siste-
ma puiblico y privado, donde existe
un 49% mads de medicamentos cu-
biertos que en el sistema puiblico”.

“En Chile, la cobertura y el
tiempo de espera para acceder a
medicamentos innovadores se de-
be a una combinacidn de factores
que incluyen barreras burocraiti-
cas, procesos regulatorios lentos y
limitaciones en la infraestructura y
en la disponibilidad de recursos”,
apunta la ingeniera comercial.

En esa linea, menciona que la

INNOVACION .—Estos medicamentos analizados en el estudio son aque
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ellos que han sido recientemente desarrolla-

byl

dos por la industria farmacéutica y han obtenido aprobacion en EE.UU. y Europa.

decision de aumentar la “cober-
tura de medicamentos innova-
doresen la Ley GES y Ricarte So-
to es cada tres afos o mds. Por
ejemplo, la dltima vez que se in-
corporaron medicamentos a la
Ley Ricarte Soto fue en 2019".

El surgimiento
de las caminatas

Para Alejandro Andrade, presi-
dente de la Federacion Chilena de
Enfermedades Raras, el estudio

confirma lo que “estibamos anti-
cipando: que la mecdnica o las re-
glas que tenemos para evaluar no
estdn siendo eficientes y nos estin
dejando bastante atrds”.

Y apunta que “esto, al final, de-
riva en que tenemos casos de ma-
mds o papds que tienen que cami-
nar o crear iniciativas economicas
para poder garantizar el acceso a
sus hijos a algtin tratamiento”.

“Hoy necesitamos empezar a
evaluar de forma mds inteligen-
te para utilizar los pocos recur-

s0s que tenemos, y asi poder be-
neficiar de forma eficiente a una
mayor poblacidén. Debemos
otorgar el acceso a tratamientos
a personas que necesitan una so-
lucidn que ya esta disponible en
el mundo”, plantea.

A juicio de Héctor Sanchez, di-
rector del centro de formacidn
Instituto de Salud Publica de la U.
Andrés Bello, el periodo de espera
"es mucho para la velocidad en la
cual se estd avanzando en la iden-
tificacion, el desarrollo y evalua-

CONCEPTOS

= FARMACO INNOVADOR. Seqin
el Colegio de Quimicos Farma-
céuticos y Bioquimicos de Chile,
se trata del medicamento
patentado y que fue desarrolla-
do con investigacion cientifica
junto con estudios clinicos que
permiten certificar su calidad,
seguridad y eficacia terapéutica.
A raiz de esos procesos son
productos de referencia mun-
dial.

» CERTIFICACION Y APROBA-
CION. En Chile, la Agencia
Nacional de Medicamentos
(Anamed), dependiente del
ISP, es la encargada del
control de los productos
farmacéuticos fabricados en
el pais, o que se exportan o
importan para ser distribui-
dos en el territorio nacional.

cion de particulas innovadoras”,

Uno de los factores, sefala, es que
“en Chile hay una sola entidad, que
es el ISP, que puede evaluar y apro-
bar una particula, y en la medida en
que aumenta en forma casi expo-
nencial la cantidad de particulas
nuevas nos encontramos con que el
instituto no estd dando abasto”.

Anade que “hace falta que no
solo se evahie y autorice un far-
maco, sino que también el costo-
efectividad”.

Este medio contacté al ISP, pe-
ro no fue posible obtener una res-
puesta sobre el estudio y sus prin-
cipales resultados.
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Cobertura estudio W.A.IL.T, El Mostrador

BT T =V T ATNANA A
novacior erl Lr’x FAY [\

FIFARMA W.A.LT. Indicator 2024

= Moderado por
Panelistas:
Francisca Rodriguez

: Gerente de Innovacin y Salud
' de la Camara de la inncvacion
= Farmacéutica da Chila
> ‘ ! \
i I- el I

Diego Gusarin Dra Veronica Vazrques
Prasidente ISPOR Latam Prasidentn de Obesidndes

MEMORIA 2023 - 2025

® elmsstrador

16 noviemhre, 2024

Retrasos en 1a evaluacion de medicamentos en Chile: un
desafio urgente

p — r LTS
/1 Por : Alejondro Andrade , — @
Presidente Federacion Chilena de Enfermedades Raras

Chile debe enfrentar de manera urgente estos desafios para garantizar que todos los pacientes tengan
acceso a los tratamientos que necesitan.

En Chile, las dificultades asociadas al acceso a medicamentos se han convertido en una
cuestion crucial que merece la atencion urgente de los diversos actores sociales. Como
Federacion Chilena de Enfermedades Raras, Fecher, nos preocupa enormemente el
retraso en la aprobacion y disponibilidad de nuevos medicamentos en nuestro pais, lo
que dificulta que la innovacion terapéutica llegue oportunamente a los pacientes.

El estudio “W.A.LT Indicator 2024", elaborado en conjunto por FIFARMA e IQVIA, revela
que, en promedio, la aprobacion de medicamentos innovadores en Latinoameérica toma
33 meses. Sin embargo, el tiempo hasta su disponibilidad -es decir, el periodo que
transcurre entre la autorizaciéon de comercializacion y el momento en que el
medicamento realmente llega al paciente- alcanza los 24 meses.

A la luz de este estudio, Chile supera el promedio en la aprobacién y disponibilidad de
las nuevas terapias, llegando a un total de 63 meses, constituyendo el cuarto pais con
los plazos de disponibilidad mas largos en Latinoameérica, lo cual es una realidad
alarmante.
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Articulos prensa [TVN] 24HORAS.cl RADIO AGRICULTURA RADIO EL CONQUISTADOR

> Lanzamiento Plataforma de Transparencia CIF

@ THE CLINIC P =
| | \

Be—

v

NACIONAL | 24 de Enero de 2024

Nueva plataforma busca transparentar los pagos entre
la industria farmacéutica y el sistema de salud en Chile
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RADIO AGRICULTURA FOLLOW INSTAGRAM: @COLMED-CHILE

SHARE INSTAGRAM: @CHILE_TRANSPARENTE LIKE INSTAGRAM: @CHAHUAN.CL

%ﬁﬂle_l ranlmn:nu

[
[
[ ]
| |
Lanzamiento de la plataforma de ' \
transparencia de la Cimara de la .
Innovacién Farmacéutica @cifchile Sl

ORMA CIF DE
MCIA

ESTUVIMOS EN EL LANZAMIENTO DE LA
PLATAFORMA DE TRANSPARENCIA DE LA
CAMARA DE INNOVACION FARMACEUTICA

BUEMA INBCLATIVA PRIVADA QUE ESPERAMOS
TRAMSFORMAR EN LEY

MENCIONES REDES SOCIALES

i — —

e
— _

FIFARMA

Es gratificante ver al compromiso de |a -
camara dela innovacion Falmacét.lllcn con
transparencia y la jmportancia qe informar |:a
|a ciudadania sobre |as interacciones nmrnd
industria farmacdutica y los profesionales eg
|a salud, instituciones médicas y asociaciong
de pacientes. La Implnmnnw::ién de la .
platatorma de Transterencia CIF @s un wa:im
significativo en esta direccion y marca un

an el mundo privado en términos de
transparencia.

cémo menciond Mariela Formas, la .
transparencia es una herramienta que ?en:n
confianza, algo jundamental en el dmbito

|a salud donde las decisiones -.r tratamientos
impactan directamente en la yida de las
porsonas. Conocer el origen y las
|nteracciongs detras del desarrollo de
medicamentos s gsenclal para que los
pacientes se glentan seguros y bien
informados. €37 Cul

& twitter.com

IPSUSS - Instituto de P Siguinnda
mipsussel

El presidente del #/PSUSS dela
BUsansebastian, Enriqua Pars, participd an
el lanzamiento de la Plataforma de
Transparencia de |a Cémara de Ia Innovacidn
Farmacéutica de Chile @CIFChile, levado a
cabo durante esta jomada,

\ HOY PARTICIFAMOS EN EL LANTAMIENTD DE LA PLATAFORMA BE
\ TRAKSPARERIIA DF LA $CAMARRDEMNIVATIOHEARMATEUTICA

B oA BN
COMJUNTD CON EL OCORMED CHRE

‘ O
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Portal web Portal web
> Faculta de Medicina, Clinica Alemana Universidad del Desarrollo > Red Chilena de Investigacion en Salud y Migracion
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Noticias

Centro de Salud Global Intercultural (CeSGI) / Noticias / Noticias / Lanzamiento de plataforma de transparencia CIF

Lanzamiento de plataforma de transparencia CIF

Publicado en: Noticias | 12 Febrero, 2024

q-'iA‘l‘dIl’lﬁ:".if,li'l.:lI" I

Durante enero equipo del CeSGl particip6 del
evento de lanzamiento de plataforma de
transparencia CIF. Transferencias de valor en la
industria Farmacéutica. El objetivo de la
plataforma es generar un instrumento publico
que de cuenta de todas las interacciones que

tienen las Farmacéuticas socias de CIF con el

mundo puablico, privado, y asociaciones de
pacientes, con el fin de evitar conflictos de interés Lanzamiento de plataforma de transparencia CIF

y malas précticas en la industria.

JL Stephen Schneider - (U Febrero 2, 2024 - [ Noticias

Durante enero equipo del CeSGl particid del evento de lanzamiento de plataforma de transparencia CIF. Transferencias de valor en la industria

tarmacéutica. El objetivo de la plataforma es generar un instrumento pablico que de cuenta de todas las interacciones que tienen las

farmacéuticas socias de CIF con el mundo publico, privado, v asociaciones de pacientes, con el fin de evitar conflictos de interés y malas
practicas en la industria.
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Prensa
> Premio Innovadoras en Salud

LATERCERA

QUE PASA

Premio Innovadoras en Salud 2024 entrega reconocimientos a
destacadas mujeres chilenas

Conoce quiénes fueron las galardonadas del reconocimiento de liderazgo de innovacidn en ciencia v salud del pais.

[ [zpuiarda a darecha: Algjandra Garcl 3, 5ofla Salas, Ana Maria Karachon ¥ Apolinaria Garcia. Premio
Innovadaras en Saied entrega reconocimientes 2024

< Compani & Comentarnios

La Camara de |s [nnovacion Farmacéutica y Mujeres Empresarias se han unido para crear

el premio “Innovadoras en Salud™ con el ohjetiva de visibilizar el liderazgo femenine en
el Aambito de la ciencia ¥ 1a salud, y distnguir a aquellas profesionales que destacan por su

aporte al desarrollo social del pats.

Premio Innovadoras en Salud 2024 entrega reconocimientos
a destacadas mujeres chilenas

En una ceremonia realizeda ef jueves 17 de octubre; en ¢l Centro de Eventos Ténice, la
iniciativa Innovadoras en Salud 2024 dio & conocer la deliberacion final. Apolinaria
Garcia, Alejandra Garcia, Ana Maria Karachon v Sofia Salas fueron las ganadoras de
las categorias de Investigacion, Compromizo Fiblico, Ejecutivas v Regulatonio e

Integridad, respectivamente,

MEMORIA 2023 - 2025

LATERCERA

QUE PASA
Ana Maria Karachon, la mujer que gestiond la llegada
primeras vacunas contra el Covid-19 al pais

La ejecutiva, en conversacion con Queé Pasa, detalla su experiencia impulsandoe iniciativas de salud, su e
colaboracidn piblico-privada y el impacto de su liderazgo reconocido con el Premio Innovadoras en Sal

eﬁ Par Crisiina Pérez ErNOVIEMBRE 2024

35 cofitra el Cowid-1 ai pals,

Ana Mania Karachdn, 13 m uper gus gesdano |3 ilegada de |as primears a1 pals.
F 0 Tedlez . Por MARIC TELLEZ

(i)

== Coaminartie 1+ COMTEn SaTios

LATERCERA

QUE PASA
Apolinaria Garcia, la cientifica chilena que cre6 un prebidtico,
tiene su propio laboratorio y ahora investiga uno de los hongos
mas letales del mundo

La investigadora de la U. de Concepcidn ha dedicado su vida a las problematicas de salud piblica v es uno de los méritos

que la llevaron a ganar el premic Innovadoras en Salud 2024,

ﬁ POr CrESNNG PEreT 2L OCTURRE 2024

.— -
" ]
—
-
™
Apolinaria Garca, la clentifica chitena que cred un prebédcion, dens su propla laborat
Uno o2 05 NONEos mMas a8t

< COMpanir O CoOmentanios

LATERCERA

QUE PASA

Sofia Salas, la doctora que ayudé a resolver el dilema de la Gltima
cama en la pandemia

La médico cirujanc ba dedicado una vida a la biotética, una rrayectoria gue le permitic ganar el Premio Innovadoras en

Salud, arganizado por la Camara de la Innovacion Farmacéutica y Mujeres Empresarias,

ﬁ Bar Cristing Pére 18 OCTURRE 2024

Sofia 5alas, ganadora del Premic Mirovadoras Salud: “Aungue [a pandemia fue unetr
oportunidad para que la gente reflexionzra sobre Biedtica” Fobo: Andres Peraz, Por Ands
< Compartir & Comentanos
QUE PASA

“En salud, ya no podemos seguir haciendo lo mismo”: Alejandra
Garcia y su lucha por la transformacion digital

La galardonada en la categoria Compromiso Fiblico en el Premio Innovaderas en Salud 2024, conversa con Qué Pasa sobre
su impacto en la wansformacion digital del sistema de salud en Chile, que impulsan solucicnes colaborativas v
empoderamiento organizacional.

ﬂ Paor Crstina Perez

"ER zalud, ya no poosmas seguir naclenda o misma™ Algandra Garcla y su [ucha par 13 ransformacidn
digltzl. Fota: Andres Peeez . Por Andres Perez

< Comparr 0 CoMmEnZNDs

MV M e A R WS . A w8 e .
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> Radio ADN, entrevista a Mariela Formas por Premio Innovadoras en Salud. > Premiacion Innovadoras en Salud.

LATERCERA

Premiaciéon Innovadoras en Salud 2024

WADINEW

| g
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Introduccion

Nuestro trabajo gremial va mas alla de la defensa de intereses:
construimos comunidad, entregamos informacion clave y
generamaos espacios de colaboracion a nuestros asociados.
Como CIF los acompahamos con una propuesta de valor que
combina representacion estratégica, formacion continua y
herramientas para enfrentar los desafios del sector.

A traves de una participacion activa en la discusion de politicas
publicas, Informes legislativos, de prensa y propuestas técnicas,
contribuiMmos a anticipar cambios y participar en el debate que
define el futuro del sistema de salud.
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Capacitaciones y talleres

En un sector tan dinamico como el de |la
salud, contar con informacion
actualizada y espacios de formacion es
clave para anticiparse a los cambios
regulatorios, econdmicos y sociales.

Por eso, hemos fortalecido una linea de
trabajo enfocada en la capacitacion
constante, orientada a entregar a
nuestros socios herramientas practicas,

actualizaciones normativas y reflexiones R \ | . . _ : mﬂ[’ fr'énrzaradua
. . .. th g = e | : P — - : vacio
estratégicas que apoyen su gestion B dnse _ Fe V. o\ N Farmacézrt‘ica

diaria.

En esa linea, organizamos workshops
técnicos sobre temas como, por
ejemplo, la nueva Ley de Delitos
Econdmicosy la Ley sobre Incentivo
Tributario a la [+D. Estas instancias no
solo permitieron aclarar dudas, sino
también generar un dialogo técnico con
expertos para entender el alcancey las
Implicancias de las normativas.

Ademas realizamos conversatorios
estratégicos que invitan a pensar el
futuro del sector desde una mirada
amplia, conectando la innovacidon con
los desafios éticos, sociales y humanos
de la industria.
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Update Legislativo

W W ciémaradels Cariola Diez
Innovachan
- | Farmacéutica Pérez-Cot,a pos

UPDATE [I/
LEGISLATIVO

Tema: '

Impacto de la modernizacion
de la ley de compras publicas
(Ley 19.886)

Abogada especialista en
Derecho Administrativo,
LLM University of

M WebinarLive Cambridge | Asociada

E \Rsinan 16iesheis Senior en Cariola Diez
Pérez Cotapos

@ 09:30 - 11:00 AM

ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI

Enviaremos a tu e-mail el enfoce parg Ugr_rnd.:rr I C VG tarte. Te invitlamos o comparlir
desde ya tus |

MEMORIA 2023 - 2025

UPDATE L/
LEGISLATIVO

Conversemos sobre la contingencia
legislativa: participa en esta nueva
instancia de encuentros CIF ONLINE.

Programa:

e Proyecto de ley corta de
Isapres (Boletin N° 15.896).

* Proyecto que endurece
penas a delitos
econdémicos (Boletin
N° 13.204).

INVITADA
PILAR FERNANDEZ VIAL

unidadtransparenta.cl

vnznmss /7> HORARIO
21 JULIO \&/ 11.00 AM

HAZ CLIC ACA PARA ENVIAR TUS PREGUNTAS

Enviaremos a tu e-mail el enlace para
agendar la reunién y conectarte. Te invitamos
a compartir desde ya tus preguntas.

Camara de la
Innovacidn
Farmacéutica

UPDATE
LEGISLATIVO

Profundizaremos en los ultimos avances de
la Ley Corta de Isapres y su impacto en el
ecosistema de salud.

((®)) WEBINAR LIVE

5 25/01/2024

® 10:00 - 11:00 HRS.

Participacion especial;
MANUEL INOSTROZA

Médico de la Universidad de Chile, Master de
Salud Publica con mencion en Financiamiento y
Gestion de la Universidad Johns Hopkins, y ex
Superintendente de Salud, quien compartird un
analisis del avance del proyecto de ley, sus
implicancias para la industria y los potenciales
escenarios que enfrentamos.

* Enviaremos a tu e-mail el enlace para
agendar la reunion y conectarte. Comparte
desde ya tus preguntas.

Céamara de la
Innovacion
Farmacéutica

UPDATE
LEGISLATIVO

Analizaremos el impacto de las disposiciones
gue comenzaran a regir en abril de 2024 de la
“ley de 40 horas”.

((®)) weBINAR LIVE [ 26/03/2024 (L) 10:00 - 1130 HRS.

Participacion especial:

IGNACIA LOPEZ

Abogada experta en Derecho
Laboral, Seguridad Social e
Inmigracion | Socia en Cariola
Diez Pérez-Cotapos e integrante
de la Comision Laboral de la CPC.

DANIELA VALENCIA

Abogada experta en Derecho
Laboral, Seguridad Social e
Inmigracion | Asociada Senior en
Cariola Diez Pérez-Cotapos

* Enviaremos a tu e-mail el enlace para
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' Camarade la
f Innovacion
o Farmacéutica

LEGISLATIVO

Interoperabilidad
de fichas clinicas
y proteccion de
datos: nueva
normativa y su
impacto en salud

En esta instancia abordaremos los
desafios y consideraciones legales que
presenta la interoperabilidod de fichas
clinicas para el sector saolud;, los
lineamientos generales para cumplir con

la ley y proteccion de datos personales, y el
impacto que la interoperabilidad tiene en Y
la préctica clinica y en la investigacion.

B webinar

m Viernes 18 de octubre

@ 10:30 - 12:00 AM

ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI

Enviaremos a tu e-mail el enlace para agendar la
reunién y conectarte. Te invitamos a compartir
desde ya tus preguntas.

MEMORIA 2023 - 2025

Director Legal de
Laboratorio Chile | Teva.
Pre a PUC, y de
la U. del sarrollo.

Directora de Prote
de Datos en Prieto
5 ¥ Subdirectoral
Lab en U. Adolfo
12, Fue asesora del
Minsal v del MTT.

Medico, investigador de
la U. del Desarrolio y

Cémara de la
Innovacién
Farmacéutica

Tema:

Presupuesto Salud 2024

Profundizar respecto del proyecto de ley
del presupuesto 2024, que actualmente
estd en discusion, en la Comision Mixta
Especial de Presupuesto

[ Webinar Live
E Viernes 10 de noviembre

@ 09:00 - 10:30 AM

ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI

i

UPDATE [
LEGISLATIVO %

Consultora en
Economia de la Salud
| Dacente U. Chile y
UDP

Consultor de
Investigacion en
Instituto de Ciencias e
Innovacion en Medicina
{ICIM UDD)

Oncdlogo
Radioterapeuta en
Fundacion Arturo Lopez
Pérez | Economista de
la Salud

Directora Ejecutiva del
Centro Nacional en
Sistemas de
Informacién en Salud

Enviaremos a tu e-mail el enlace para agendar la
reunién y conectarte. Te invitamos a compartir

desde ya tus preguntas.

Camara de la
Innovacion
Farmacdutica

UPDATE LEGISLATIVO

Implicancias de la
Ley Karin

Esta ley regula el acoso y violencia laboral, protegiendo a trabajadores

publicos y privados a través de prolocolos de prevencion, adecuacién
al Convenio 190 de la OIT, y procesos de denuncia.

@

(@) wesiNaR LIVE =5 25/07/2024 () 9:30 - 1100 HRs

Participacion especial:
MARCELA INZUNZA

Abogada , LL.M. Méaster en Derecho UC y
académica experta en derecho corporativo y
compliance. Actualmente es Directora
Ejecutiva de InCompliance Latam Consulting,
consultora que busca asegurar el
cumplimiento regulatorio y promuever la
integridad corporativa y la responsabilidad
social.

ANA TRONCOSO

Psictloga, Master en Psicologia Social y
Organizacional en LSE. Coach Ejecutiva
certificada por la PUC y Gallup, con vasta
experiencia en el apoyo a gerentes, lineas de
liderazgo y en sus equipos.

Consultora que busca promover una cultura de buen
trato dentro de las organizaciones desde una mirada
legal, relacional y de negocio.

¥ Enviaremos a tu e-mail el eniace parg
agendar la reunidn y conectarte. Comparta
desde ya tus preguntas. /
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[/]C:’lmnm de la

[ Innnvec!énl

g Farmacoutica

CICLO DE CONVERSATORIOS CIF

“Perspectivas de la
Salud en Chile, desafios
y oportunidades en
torno alalLey Corta de
Isapres”

Panelista
PATRICIO FERNANDEZ

Abogado, académico y consultor
experto en salud, es miembro
del Consejo Consultivo de la
Ley Corta de Isapres.
Anteriormente integrd la
Comisidn de Reforma para la
Salud y se desempefid como
Superintendente de Salud v Jefe
de Gabinete del Minsal.

Moderadora
MARIALI BOFILL

Periodista con vasta trayectoria
en medios de comunicacion, es
Gerente de Comunicaciones de
la CIF, Anteriormente se
desempefio como Jefa de
Prensa de la Subsecretaria de
Salud Publica y Jeta de
Comunicaciones de los
ministerios de Salud y de Obras
Pliblicas.

B Webinar Live

m Viernes 12 de julio

@ 09:30 - 11:00 AM

ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI

Camara de la
Innovacion
Farmacéutica

LEGISLATIVO

Ley de Presupuesto
2025: una mirada
desde el Informe
de Gasto Publico
en Medicamentos

|HI_'__]{'_‘INL‘.I O come
magister en Fine
émico del |

de Salud Puablica

Univer Andrés

Bello y encargado de
A partir de las conclusiones del informe de
Caracterizacion del Gasto Plblico en
Medicamentos, desarrollade por laa
Escuela de Gobiemo UC con la
colaboracion de CIF Chile, analizarermos la
ley de Presupuesto vy presentaremos las
lineas estratégicas para el informe de
caracterizacion 2025. ) académico en el Instituto

y de la

B webinar

m Viernes 10 de enero
n de

@ 10:00 AM
= Salud de la

Alcala,
ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI Asesor en Salud.

Enviaremos a tu e-mail el enlace para agendar la
reunion y conectarte. Te invitamos a compartir
desde ya tus preguntas.

Cémara de la
Innovacion
Farmacéutica

PDATE LEGISLATIVO

Proyecto de Ley de éa Ohils & oarante do
Enfermedades o ek

autores del proyecto de

Poco Frecuentes e

Anadlizaremos y profundizaremos en los
avances del Proyvecto de Ley de
Enfermedades Poco Frecuentes (Bol. N°
7643) -que se encuentra en sequndo
tramite constitucional- desde multiples

perspectivas.

Socio en Sargent & Krahn

B webinar

E Viernes 14 de marzo

( :) 10:30 AM
) sociada de Sargent &
ESCRIBE TUS PREGUNTAS AQUI : Krahn.

Enviaremos a tu e-mail el enlace para ndar la reunion y
conectar nvitamos a compartir de va tus preguntas.
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Convesato Ley I+D+i Charla Dr. Lu is Pizarro, Premio Princesa de Asturias de Cooperacion 2023

Incentivo a los Estudios Clinicos

'r.-l..l
D Ot

AGOSTO

0900 - 1100

Hernando de
.ﬂ.gmrr-:l 1981

CONFIRMA TU ASISTEMCIA, CLIC AQII
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Unidad Guia Transparenta,
acompanamiento en autorregulacion

La Unidad Guia Transparenta se ha
consolidado como un pilar técnico de la
CIF, entregando valor directo a nuestros
socios mediante asesoria especializada,
revision de procedimientos internos y
formacion en torno al Cédigo de Buenas
Practicas y la normativa vigente en
promocion de medicamentos.

Durante este periodo, ha apoyado de
forma permanente a los laboratorios
asociados en la correcta
Implementacion de estandares éticos 'y
legales. Este acompanamiento ha
incluido la revision y mejora de
procedimientos internos,
capacitaciones a nuevos socios, y la |':'
difusion de circulares orientadoras

sobre el sistema de autorregulacion.

TRANSPARENTA

Unidad Guia de Buenas Practicas Empresariales

B

=

Esta labor técnica y sostenida reafirma
nuestro compromiso gremial por
entregar a los socios herramientas
practicas, orientacion especializada y un
entorno de cumplimiento que fortalece
la legitimidad y sostenibilidad de |a
Industria.
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Asesoria, guia y adopcion del
Cddigo de Buenas Practicas

En este ciclo, la Cadmara profundizoé su
compromiso con el acompanamiento a
sus laboratorios en la adopcion del
Cdodigo de Buenas Practicas, eje central
del Ecosistema de Transparenciay
Buenas Practicas.

Uno de los avances mas significativos en
esta instancia ha sido la transformacion
del sistema de consultas sobre
Interpretacion del Cédigo. Mientras que
en los inicios se gestionaban
principalmente a través de dictamenes
y circulares formales, desde 2023 se
mMigro hacia un modelo de asistencia
directa y continua.

Actualmente, Unidad Transparenta
canaliza consultas mediante diversas
vias: correo, atencion telefonica y
participacion activa en el Comité de
Compliance. Esta evolucion refleja no
solo una mayor demanda de
orientacion practica por parte de los
laboratorios, sino también el
fortalecimiento de una cultura ética
Mas integrada a la operacion diaria del
gremio.

MEMORIA 2023 - 2025

CODIGO DE

BUENAS

PRACTICAS

Capacitaciones a nhuevos
asociados y actores relevantes
sobre el sistema de
autorregulacion

Las actividades de capacitacion han
sido clave para promover los estandares
del Ecosistema de Transparenciay
Buenas Practicas, tanto dentro de la
Camara como entre actores del sistema
de salud.

Durante 2023y 2024, se implementd
una planificacion orientada a fortalecer
capacidades en cumplimiento
normativo, fomentar una cultura ética
compartida y ampliar el conocimiento
del sistema mas alld de los laboratorios
SOCIOS.

Estas acciones reforzaron la
implementacion del modelo de
autorregulacion y promovieron una
vision pedagodgica y preventiva del
cumplimiento ético. La difusion
sostenida del sistema es fundamental
para mantener su legitimidad y
credibilidad frente a los distintos actores
del sector.
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Charla Desafios Nueva Ley de Delitos Econémicos

LUNES (V) HORARIO

MEMORIA 2023 - 2025

DESAFIOS DE

|
LA NUEVA LEY DE m

DELITOS ECONOMICOS

Conversemos sobre la nueva ley y su
impacto en la responsabilidad penal de
las empresas, asi como en sus politicas
de compliance.

EXPONE
RAMON MONTERO

Socio de BH Compliance y
profesor de Derecho UC.
Abogado UC y Master en
Analisis Econémico del
Derecho en la Universidad
de Utrecht.

07 AGOSTO 16:00 HRS.

ENLACE PARA UNIRSE A LA CHARLA

Capacitacion interna sobre mecanismos de gestion de riesgos

> Exposicion a cargo de Gustavo Regner, director de Compliance & Ethics para

LATAM de Bristol Myers Squibb

@ Unidod G Buenos Procticos

E

(*) TRANSPARENTA

CiF Chiley nidadTrassparenta.cl imitan o}

Taller “Metqduloglas p?;r?&
el levantamiento y ana s

de riesgos”

thems Dirsctior

(0T - s e ..-.f
LATAM. Brigtol Wgers =0t

1=1 24 d abril
EEE) woo- 1230

s ranee Onfion, v Toamt
T L

’r SIATRE ol al
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Informacion y difusion

El acceso a informacion oportuna y
confiable es clave para la toma de
decisiones. Por eso, uno de los
compromisos centrales de la CIF ha sido
entregar productos informativos claros,
pertinentes y actualizados, que les
permitan a nuestros socios anticiparse a
cambios normativos, seguir el debate
publicoy comprender el contexto en el
que se desarrollan.

Entre ellos destacan el Boletin
Legislativo, que resume semanalmente
la actividad parlamentaria en salud, y los
Updates Legislativos, que profundizan
en temas criticos como compras
publicas o interoperabilidad de datos. A
esto se suman el Newsletter cada dos
meses y el Informe de Prensa Diario,
gque mantienen al dia sobre la agenda
del gremio y las principales noticias del
sector.

Boletin Legislativo

BOLETIN LEGISLATIVO N2 133
CAMARA DE LA INNOVACION FARMACEUTICA DE CHILE

[Semana 3 de marzo del 2025]

L. RESUMEN DISCUSION SENADO ¥ CAMARA DE DIPUTADOS

Senado

En la sesibn del martes 4 de marzo, la comisidn de salid organizd una sesidn extraordinaria “Sesién
Seminario Obesidad en Chile: "En qué estamos™ para dar 2 conpcer a través de expertos el panorama
global y nacional de ks obesidad: su impacto econdmico, los factores de riesgo, a5 como las estrategias
para detener La aceleracidn del sebrepeso y obestdad en el pais, propuesta y medidas a Implementar,

A este seminario fueron invitados a exponer: la Subsecretaria de Salud Piblice, Sra. Andrea Afbaghi
[preseatacion]; Representante de la OMS/OPS, 57 Giowanni Escalante [presemtaciénl Acdémica
Rutridloga MEDS, Dra. Mdnica Manrigue [presensacién]: v a la Directora del Centro de Investigacion en
Ambientes Alimentarios y Prevencion de Enfermedades Cronieas Asociadas a la Nutricion del INTA, Dra
Camila Corvalin.

[VIDEQD BEL SEMINARIO]
Camara de Diputados

En fa sesidn del luncs martes 4 de marzo, |a comisidn de salud continud con b discusién del pdl que
modifica la Ley N* 19.966 [GES), para designar de manera automitica un prestador de salud. Este pdl
husca eliminar barreras existentes para b asignacidn automdtica de un segunde prestador caando el
primero no cumpla con la garantla de oportunidad en la atenckon GES, ctorgande atribuclones a la
Superintendencia de Salud para ordenar dicha asignacion 5 cesidad de reclamo del paciente.

Para conocer lag distintas perspectivas y abordar of Lema ayor profundidad, 1a comisién recibid a
Ia Presidenta del COLMED, Dra. Ana Marla Arriagada [pre cidn]; al Presidonte de la Asoclacién de
Isapres. Sr. Gonzalo Arrlagada [presentaciénl: v al Presidente de Ia Asoclacitn de Clinicas de Chile, Sr.
Javier Funnzalida |presentactin], quienes a trawis de sus respectivas exposéclones destacaron lo
siguienti:

L-COLMED:

= Valora la eliminacion de L barrera del réclamo como requisito para la asignacitn de segundo
prestador.

»  Recomienda fortalecer sistetnas de registra y consiilerar 1a comple{idad cliniea de fos paciertes
al derivarlos,

2.+ Asaciachin de Clinkcas:

= Apoya la medida como soliclbn efectiva para reducir listas de espera y mejorar 13 oportunddad
en atenciin,

Informe de prensa diario

Informe Prensa CIF Q «a €«

o O Informe Prensa CIF <lito... miércoles, 30 de abril de 2025 9

Buscador de ensayos clinicos

Encuentra tu
ensayo clinico

Elige tu drea de interés, patologia o region, y accede
a tu ensayo clinico.

Buscar ensayos >

Consulta |la Base de

Newsletter

W camara de la
Innovacian
s Farmacdutica

NEWS
CIF CHILE

Colaboracion que transforma:
nueva Ley de Enfermedades
Raras, Poco Frecuentes y
Huérfanas ya es una realidad

Datos

Este 25 de abril se promulgé la Ley de

Enfermedades Raras, Poco Frecuentes y
Huérfanas, un avance clave en equidad en
salud que define estas patologias, crea una
comision técnica con participacion

del Buscador de Ensayos

Esta linea de trabajo nos permite no Clinicos CIF

solo mantener informados a nuestros
socios, sino también fortalecer su
capacidad de incidencia y alineamiento
estratégico en un entorno en constante
transformacion.
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Registro de audiencia
de Lobby 2023-2025

El registro de los Ultimos 12 meses se
encuentra en el sitio web cifchile.cl.
El enlace directo corresponde a:
https://cifchile.cl/transparencia/

MEMORIA 2023 - 2025

Sujeto Pasivo Cargo

Sung Kim Jefe Depto. Manejo
Integral del Cancer y
otros Tumores

Institucion

MINSAL

Fecha audiencia

AQOO1AW1704203

Camara dela
Innovacion
Farmaceutica

TRANSPARENCIA ACTIVA CIF

Febrero 2025

N® Solicitud

NIA

Tema

Presentar dudas sobre guias clinicas CP-IE

Asistentes

Camara de
Innovacion

Sujeto Pasivo

Ximena Agullera
(derivada)

la

Farmacéutica

Cargo

Ministra

TRANSPARENCIA ACTIVA CIF

Institucldn

MINSAL

Enero 2025

Fecha
audlencia

06.,01.2025

N* Solicttud

AQDODIAW1T11575

Tema

Presentar propuestas para fortalecer la investigacion clinica en Chile, enfocdndonos en regulacion (Ley
Ricarte Soto y Ley Nacional del Cancer), difusidn de ensayos clinicos y su ejecucion en hospitales,
basandonos en avances logrados por una mesa de trabajo colaborativa.

Informacidon adicional:

La mesa ha contado con la participacion de instituciones como el Hospital Las Higueras, Sotero del Rio,
Instituto Nacional del Cancer, FALP, Clinica Universidad de los Andes, PUC, U. de Chile, UDD, U. Mayar,
SEREMI RM, ISP, CORFO, CENS, asociaciones de pacientes, CROs y compafias farmacéuticas. Este
esfuerzo busca posicionar a Chile como lider regional en investigacion clinica, beneficiando a pacientes y
al sistema de salud.

Asistentes

Enrepresentacidn de la mesa: MF -
FR

Danisa Asatudillo

Diputado

Camara de Diputados

06.01.2025

NiA

Presentar observaciones y antecedente téonicos sobre la resolucion exenta N® 1507 de MINSAL,, que
rectifica la resolucion exenta N° 1099, relacionado al programa DAC.
Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de la resolucion exenta N® 1507 y su impacto

MF-CP-FR-IE

Ana Maria Gazmuri

Diputado

Cémara de Diputados

06.01.2025

MiA

Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre la resolucion exenta N° 1507 de MINSAL,, que
rectifica la resolucidn exenta N° 1099, relacionado al programa DAC.

Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de la resolucion exenta M® 1507 y su impacte
en la implementacidn del programa DAC, para evaluar posibles oportuni de acion o ajustes
que permitan fortalecer su ejecucion.

MF-CP-FR-IE

Herndn Palma

Diputado

Cémara de Diputados

10.01.2025

MiA

Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre la resolucion exenta N® 1507 de MINSAL,, que
rectifica la resolucidn exenta N® 1099, relacionado al programa DAC.

Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de la resolucién exenta N® 1507 y su impacto
en la iImplementacion del programa DAC, para evaluar posibles oportunidades de colaboracion o ajustes
gue permitan fortalecer su ejecucion.

MF-CP-FR-IE

Agustin Romero

Diputado

Cdmara de Diputados

20.01.2025

LTES

Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre la resolucidn exenta N° 1507 de MINSAL,, que
rectifica la resolucidn exenta N® 1099, relaclonado al programa DAC.

Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de ia resolucién exenta N® 1507 y su impacto
en la Implementacion del programa DAC, para evaluar posibles oportunidades de colaberacién o ajustes

que permitan fortalecer su ejecucidn.

Patricio Rosas

Diputada

Cdmara de Diputados

14.01.2025

MNiA

MF -CP-FR- IE

Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre la reselucidn exenta N® 1507 de MINSAL,, que
rectifica la resolucidn exenta N® 1099, relacionado al programa DAC.

Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de la resolucién exenta N® 1507 y su impacto
en la iImplementacidn del programa DAC, para evaluar posibles oporunidades de colaboracion o ajustes
que permitan fortalecer su ejecucidn.

MF-CP-FR- IE

Carlos Bravo Jefe del Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos - ANAMED

5P

10.01.2025

AOODSAW1731517

Resolver el problema que implica para los asociados los rechazos sistematicos de solicitudes de
exenciones de calidad por parte del ISP.

MF - IT- Dinka Basic

Yasmina Viera

Jefa Division Juridica

MINSAL

14.01.2025

AQDD1AW1744836

Compartir experiencias en etesa y acuerdos de rigsgo compartido

MF - CP - FR - Jaime Espin (Espafia)

Andrea Guerrero Jeta Depto. de Coordinacidn de Garantfas y Prestaciones en Salud

MINSAL

14.01.2025

AQO01AW1744835

Compartir experiencias en etesay acuerdos de riesgo compartido

MF - CP - FR - Jaime Espin [Espafia)

Jaime Espina

Director

Cenabast

22.01.2025

AQOD3AW1750955

Presentar alternativas para contribuir a la implementacion de la politica de integridad impulsada por
Cenabast.

MF-CP-PF-IE

Tanla Herrera

Jeta DIPLAS

MINSAL

23.01.2025

AD001AW1751419

Propuesta de colaboracion con London School of Economics (LSE) para acuerdes de riesgo compartido

Adicional: Con la participacién de Panos Kanavos, Protessor of International Health Policy in the
Department of Health Policy at LSE

MF -CP-FR
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Registro de audiencia
de Lobby 2023-2025

El registro de los Ultimos 12 meses se
encuentra en el sitio web cifchile.cl.
El enlace directo corresponde a:
https://cifchile.cl/transparencia/
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Camarade la
Innovacion
Farmacéutica

TRANSPARENCIA ACTIVA CIF

Marzo 2025

Sujeto Pasivo Cargo Institucién Fecha audiencia N° Solicitud Tema Asistentes
. ) ) 3 . CP-IE
Felipe Ferreira Jefe Depto. de Propiedad Intelectual (DEP1) SUBREI 14.03.2025 ACOD7AW1754069| Presentar una propuesta de colaboracion en materia de propiedad industrial.
Presentar los resultados preliminares del estudio cualitativo sobre los ME - FR
Tania Herrera Jefa DIPLAS MINSAL 05.032025  |AOOO1AWL7S5138] PrOCesOs de evaluaciin y acceso a medicamentosinhovadoresen Chile. | Manuel Espinoza
antes de compartirlos con el resto de los actores involucrados y Baltica Cabieses
acordar proximos pasos.
abordar la metodologia de la encuesta sobre gasto y personal en 14D que MF - FR -
lidera el Ministerio con el objetive de buscar alternativas para captar de David Bravo
) ) manera mas precisa la inversion de la industria farmacéutica en ensayes
Jorge Urrutia Encargado Unidad de Estudios MINCIENCIA 05.03.2025 BDOO1AW1755348 clinicos, consideranda las practicas habituales de subcontratacién en este
ambito y como otros paises han ajustado la metodologia para obtener data
al respecto.
y . 2 : = -FR- IE -
Juan Collao Jefe del Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas - DIPOL MINSAL 05.03.2025 AO0D1AW1784870| Discutir sobre la agenda de modificaciones regulatorias y Nz RE=RR=lEa A
normativas de medicamentos
Presentar un plan de transicion que aborde la urgente preocupacion por el ) )
rechazo sistemitico de las exenciones de controles de calidad de medicamentas, | Dinka Basic
kit ; " i MF-CP-IT-
Jorge Chévez | Jefe Subdepto. Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes ISP 19.03.2025 ADOOSAWL7EE4ag] 10798 £5ta penetando problesas de sbastecivalents y retrasos #n el accass 2
tratamientos esenciales para los pacientes. Cabe mencionar que la fala de
continuidad en los tratamientos es gravisima
Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre la resolucion exenta N° |MF-CP-FR
1507 de MINSAL,, que rectifica la resolucidn exenta N° 1099, relacionado al
programa DAC.
Andrea Guerrero Jefa Depto. de Coordinacion de Garantias y Prestaciones en 5alud MINSAL 13.03.2025 AQODIAWLTRBEETE| - oo on detalle los fundamentos téenicos y normativos de la resolucion
exenta N* 1507 y su impacto en la implementacion del programa DAC, para
evaluar posibles oportunidades de colaboracidn o ajustes que permitan
fortalecer su ejecucidn,
Presentar una iniciativa de colaboracién en el marco de la innovacion CP-IE-IT
Felipe Saavedra Fiscal ISP 07.03.2025 AQDOSAW1788071| farmacéuticay suimpacto en el desarrollo v acceso a nuevas
soluciones en saludu impacto en el desarrollo v acceso a nuevas
. TRANSPARENCIA ACTIVA
Camarade la
. #
Innovacion
L4 -
Farmaceutica .
CIF Abril 2025
Sujeto Pasivo Cargo Institucion Fecha audiencia N" Solicitud Tema Asistentes
Presentar observaciones y antecedente técnicos sobre |a resolucidn exenta |MF - CP - FR
N* 1507 de MINSAL,, que rectifica la resolucion exenta N® 1099, relacionado
al programa DAC.
Andrea Guerrero Jefa Depto. de Coordinacion de Garantias y Prestaciones en Salud MINSAL 10.04.2025 ACO01AW1810699 o : -
Conocer en detalle los fundamentos técnicos y normativos de la resolucion
exenta N° 1507 y su impacto en la implementacidn del programa DAC, para
evaluar posibles oportunidades de colaboracion o ajustes que permitan
fortalecer su ejecucion.
Presentacion de conclusiones del estudio de de percepcidon sobre la MF-CP-IT -
utilizacion de la informacién contenida en el prospecto de medicamentos, |Dinka Basic -
asi como las preferencias por la informacion en fisico, o en formato digital  |José Fuentealba
por parte del personal médico, pacientes, o usuarios finales,. Realizado por |{UdeC)

Catetterina Ferreccio

Directora

15P 24.04.2025 ADO0SAW1317481 el Centro de Investigaciones Avanzado en Biomedicina de la Universidad de

Concepcion cuyo auspicio, por parte del I5P, fue autorizado mediante la
resolucidn exenta N* 02119, con fecha 18 de agosto del 2023,

- Humberto Fierro
(UdeC)

a5 decha fio e ha Presentar propuesta de plan inmediato y de desarrollo de implementacion  |[MF-CP-IT
Carlos Bravo lefe (S) Departamento Agencia Nacional de Medicamentos ISP iEid : AOD0SAW1817495| progresiva para el cumplimiento de control de calidad externo por parte de |- Dinka Basic
PECIED. fEpLe las compafiias farmacéuticas.
MINSAL 24.04.2025 0001AW1820108 | Presentacion propuesta ARC FR

Andrea Guerrero

Jefa Depto. de Coordinacion de Garantias y Prestaciones en Salud
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Camara de la Innovacion
Farmacéutica de Chile A.G.
Balance al 31 de diciembre
del 2023 y 2024

MEMORIA 2023 - 2025

CAMARA DE LA INNOVACION FARMACEUTICA DE CHILEA.G.

Balanceal 31 dediciembrede 2023 y 2024

Activos corrientes

Efectivo y equivalentes al efectivo

Reservas deindemnizacion

Deudores y otras cuentas por cobrar

Total activos corrientes

Propiedad, mueblesy equipos

Depreciacion del Ejercicio

Correccion Monetariadela Depreciacion
Depreciacion Acumulada

Total activos no corrientes

Total activos

Pasivosy patrimonio

Pasivos corrientesy no corrientes (largo plazo)
Cuentas por pagar comercialesy otrascuentas por pagar
Proyectos en ejecucion

Pagosy beneficios a empleados por pagar

Otras provisiones (vacaciones)
Fondosdeindemnizacion

Total pasivos corrientesy no corrientes (largo plazo)
Patrimonio

Reservas

Resultados acumulados

Resultado del Ejercicio

Total patrimonio

Total pasivo y patrimonio

2024 2023
s s
351.714.701 303.105.942
207.874.343 155.559.903
134.074.634 153.801.072
693.663.678 612.466.917
633.612.682 701.986.555
(5.240.100) (4.686.836)
(5.501.161) (5.784.420)

(130.980.043)

(205.465.328)

491.891.379

486.049.971

1.185.555.057

1.098.516.888

58.128.228 93.892.002
5.688.634 5.688.634
2.813.852 64.458.596

22.642.976 20.133.581

207.874.343 155.559.903
297.148.033 339.732.716
475.447.321 475.447.321
283.336.851 99.095.840
129.622.852 184.241.011
888.407.024 758.784.172

1.185.555.057

1.098.516.888
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CAMARA DE LA INNOVACION FARMACEUTICA DE CHILEA.G.
Estado de Resultados al 31 dediciembrede 2023 y 2024

Ingresos Operacionales

Cuotas Sociales
Cuotas Extraordinarias

Total Ingresos Operacionales

1.302.072.000

2024 2023

1.409.113.000
15.176.000

1.302.072.000

1.424.289.000

Remuneraciones 657.147.959 669.626.609
. o » Gastos administrativos 58.485.728 50.405.597
Camara de Ia InnovaCIOn Cuotay viajes Organismos Internacionales 65.613.659 52.863.213
- ° ° Gastos gremiales 22.482.402 16.834.429
FarmaceUtlca de Chlle AOG' Asesorias comunicacionales 66.241.106
Asesorias econdmicas y legales, extraordinarias 22.073.221 43.546.266

Estado Resultados al 31 de re
diciembre del 2023 y 2024 Posicionamiento 121.331.763 107.565.480
Innovacién y salud 135.580.739 152.840.000
Transparencia-regulacidn 103.908.266 113.297.110
Depreciacion Activo Fijo 6.409.225 5.046.629

MEMORIA 2023 - 2025

Total Gastos Operacionales

1.193.032.962

1.278.266.439

Total Resultado Operacional 109.039.038 146.022.561
Ingresos No Operacionales 13.375.996 27.344.794
Diferencias Tipo Cambio 407 3.229.372
Correccién Monetaria 6.801.248 7.644.284
Total Resultado No Operacional 20.583.814 38.218.450
Superavit del ejercicio 129.622.852 184.241.011
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