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Definiciones

A| Econsult

Bioequivalentes

Financiamiento de
Gobierno/Obligatorio

Gasto de bolsillo
Genéricos sin marca
Innovadores
Medicamentos de retail o
ambulatorios
Medicamentos éticos
Medicamentos

hospitalarios

Medicamentos OTC o de
venta directa

Similares o genéricos de
marca

Medicamentos genéricos que son intercambiables con el innovador ya que han demostrado
tener la misma eficacia y seguridad que el innovador.

Corresponde al financiamiento de medicamentos con recursos fiscales o provenientes del plan
obligatorio de Salud, que en el caso de Chile puede ser FONASA o Isapres.

Corresponde al financiamiento de medicamentos con recursos privados
Similares comercializados con el nombre de su principio activo.
Medicamento con proteccidén de una patente de invencion, la que puede estar o no vigente.

Medicamentos vendidos en farmacias

Medicamentos dispensados bajo receta médica

Medicamentos utilizados en hospitales, clinicas y otros centros de salud publicos.

Medicamentos de venta sin receta

Copias de los innovadores, que entran al mercado una vez terminada la proteccion de la patente
y comercializados con un nombre de fantasia.




Objetivos del Informe y metodologia utilizada

Objetivo del Informe

= En enero de 2020, el Gobierno envid un proyecto de ley que
crea un seguro de medicamentos que otorga cobertura de
medicamentos genéricos sin marca solamente.

= Adicionalmente, desde marzo de 2015 se discute la Ley
Farmacos Il, en la que se propone la regulacién de precios de
medicamentos, entre otras cosas.

= A raiz de lo anterior, la Cadmara de Innovaciéon Farmacéutica
(CIF) encargd a Econsult la elaboracion de un informe con el
objetivo de:

1. Analizar los sistemas de seguros de medicamentos
universales que han sido implementados en el mundo..

2. Analizar el impacto que tendria una regulacién de precios
en la industria farmacéutica.

Metodologia utilizada

Bases de
datos

Privadas: CLOSE UP 2018, IQVIA
2018, POINT 2018.

Publicas: OECD 2019

Entrevistas

3 entrevistas a empresas de bases de
datos

5 entrevistas laboratorios CIF

Research

Sistemas de cobertura a nivel global

Sistemas de cobertura en 11 paises
seleccionados

Recomendaciones de mejores
practicas de organismos
internacionales

Otros

O ©Q9

Reuniones periddicas con equipo de
la CIF

Seguimiento discusién parlamentaria




Resumen Ejecutivo
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E Tamafio de Mercado

Las ventas de medicamentos en
Chile fueron cercanas a
USS 3.000 millones en 2018.

Ventas retail representan un
60% del mercado, mientras que
las ventas institucionales el
40% restante.

MRS Estructura de Mercado

El mercado farmacéutico es
altamente competitivo, con mas
de 70 laboratorios.

Existen un bajo numero de
distribuidores en Chile, siendo
Socofar el principal actor.

Cadenas de farmacias
representan 80% de las ventas
retail.

$ Precios de medicamentos en Chile

No se encuentra evidencia que
Chile tenga precios superiores a
paises de la region.

Distintos sistemas de cobertura e
impositivo, entre otros, explican
las diferencias de precios.

la OMS sefiala que |Ia
comparacién internacional de
precios esta sesgada por limitada
disponibilidad de datos.

i Gasto de Bolsillo

En Chile, el gasto de bolsillo en
medicamentos como
proporcion del gasto total es el
doble de los paises OCDE.

bolsillo en

El gasto de
medicamentos es
proporcionalmente mayor en
los quintiles mas bajos.

Cobertura de medicamentos
en Chile

A pesar de existir coberturas para
patologias especificas, estas
siguen siendo bajas en relacion a
la de paises OECD.

Programas de cobertura no
tienen una estrategia integral ni
disponen de una actualizacién
continua de tecnologias.

ﬁ Innovacién Farmacéutica
~

Innovacion farmacéutica genera
impacto social, por ejemplo,
mediante el aumento en
esperanza de vida y disminucion
de hospitalizaciones.

Cobertura de medicamentos
innovadores en Chile es
especialmente baja en

comparacion a paises OECD.




Resumen Ejecutivo

Dos propuestas recientes para bajar el gasto de bolsilo — Metodologia de analisis

Creacion de un Seguro de Medicamentos

1. Analisis de sistema de cobertura de medicamentos en
11 paises

ﬁ‘*
.

= Poblacion cubierta: afiliados a Fonasa. r O

=  Proyecto de Ley: Reforma Fonasa

NV
/N

;:

4

=  Medicamentos incluidos: medicamentos

=~

genéricos sin marca, vendidos con receta.

S—
Regulacion de Precios de Medicamentos . _ . o _
2. Evidencia empiricay tedrica de sistemas de
cobertura de medicamentos y regulaciéon de
= Proyecto de Ley: Farmacos Il precios en industria farmacéutica

= Regulacion de precios en caso de existir _ _ .
3. Recomendaciones de mejores practicas de

diferencias significativas entre el precio en ) i
Organismos Internacionales

Chile y otros pais, entre otras condiciones.

= No se define el mecanismo bajo el cual se
implementara la regulacion.




Resumen Ejecutivo

Analisis de sistemas internacionales de cobertura de medicamentos

éQuién es el Asegurador?

El Estado actUa como asegurador, lo
gue no impiden que puedan existir
aseguradores privadas.

&
HITH

Poblacién Cubierta
Todos los paises analizados ofrecen
cobertura universal de
medicamentos, excepto Canada.

é¢Como se financia?
Es parte del Plan de Salud, financiado
principalmente mediante
contribuciones de ingreso o impuestos

¢ Medicamentos pagan IVA?

Sélo en algunos paises, en otros estan
exentos, o pagan un IVA reducido.
No existe una tendencia clara.

o

‘ (*) Ver Anexo Il
(**) No se encontraron datos disponibles para todos los paises

Costo Fiscal Anual de Medicamentos®
El promedio de la muestra analizada
es 0,8% del PIB, equivalente a 590
USD per capita anual.

Costo Anual de Entidad Evaluadora
Excluyendo UK, la mantencion anual
ﬂ de las entidades evaluadoras cuesta

entre 12 y 25 millones de doélares (**).

éTienen Copagos?

Si, aunqgue el tipo de copago varia por
pais, siendo un porcentaje del precio
una de las mas populares.

éTienen Deducible?
No. Ningun pais, a excepcion de Suecia,
cobra un deducible.

Medicamentos incluidos
Ningun pais excluye medicamentos

innovadores, en general se excluye OTC.




Resumen Ejecutivo

CAmo son los sistemas de coberturas analizados:

Qué es

Quién

Qué criterio utiliza

Proceso

multidisciplinario  que
tiene por objetivo
determinar el valor de
una tecnologia sanitaria.

Una entidad técnica

auténoma e
independiente del
Gobierno.

Determinacion de valor
en base a:
Impacto terapéutico

Andlisis costo-
efectividad

Severidad de Ia
enfermedad
Seguridad del

medicamento

Proceso en el que se
decide Si un
medicamento sera o no
cubierto por el Estado.

Evaluador Técnico
Ministerio de Salud
Otros

Valor del
medicamentos

determinado por ETESA
Impacto presupuestario

Proceso en el que se
negocia el precio al
cual el medicamento
sera reembolsado.

Negociacién entre
Ministerio de Salud vy
Laboratorios

Valor del
medicamento
determinado por
ETESA

Severidad de la
enfermedad

Ingreso del paciente

Estrategias aplicadas a
medicamentos cubiertos,
gue tienen como objetivo
contener el gasto fiscal

Decisién conjunta entre
evaluador Técnico,
Ministerio de Salud vy
Laboratorios

Congelamiento de precios
Regulacion de margenes
(de farmacias y
distribuidores).
Referenciacion externa de
precios



Resumen Ejecutivo

G Recomendaciones:

1. Creacidn de un sistema integral que ofrezca cobertura de medicamentos, seleccionados mediante un sistema
ETESA de acuerdo al valor del medicamento en relacién a otros tratamientos alternativos.

2. S6lo aplicar regulacién de precios finales en un contexto de cobertura de medicamentos, de lo contrario la
regulacion de precios posiblemente produzca desabastecimiento y menor innovacion dado que es un
mercado competitivo, con altos costos de innovacion y bajos costos de réplica.

@ Disefio de las caracteristicas generales de un 9
sistema de cobertura recomenda-
ciones

0 Disefio de un sistema ETESA 8
recomenda-
ciones

3 Disefio de estrategia

de coberturay

reembolso 14

recomenda-

ciones




Resumen Ejecutivo

OCaracterl’sticas generales

Crear un sistema de cobertura integrado, y no
soluciones fragmentadas para patologias
especificas.

Decision de cobertura por medicamentoy no
por patologia.

Cubrir medicamentos utilizados en hospitales y
a nivel retail.

Consideracion de los trade-off en la amplitud
de medicamentos cubiertos.

Monitoreo constante del impacto de la politica
en el precio de los medicamentos, acceso,
entre otros.

Coordinacion entre estrategias de cobertura,
reembolso y precios.

Implementar medidas para fomentar el uso de
geneéricos.

Crear incentivos a doctores a recetar
medicamentos mas costo-efectivos.

Tratar enfermedades caras con estrategias
especiales

e Sistema ETESA

Entidad evaluadora debe ser independiente.

Entidad debe tener expertos técnicos en

distintas  disciplinas  para  realizar las

evaluaciones.

Entidad debe contar con expertos capaces de
comunicar.

Criterios de evaluacion deben permitir

determinar el valor del medicamento.
Acceso a tecnologia y datos adecuados.
Transparencia en el proceso de evaluacion.

Transparencia en el uso de los resultados ETESA
para la toma de decisiones.

Publicacién de guias para la postulacion de
medicamentos.

10



Resumen Ejecutivo

3a Estrategia de Cobertura

ETESA
herramienta para la decisién de cobertura.

Utilizacion de  resultado como

Uso de listas de medicamentos reembolsables.

Expertos clinicos que tomen decision de
inclusion de un medicamento en el seguro de

medicamentos.
Transparencia en el proceso de seleccion
Publicacion de guias de postulacion.

Oportunidad de laboratorios de apelar decision
de cobertura.

3b

Estrategia de Reembolso

ETESA
herramienta para la decisién de reembolso.

Utilizacion  de  resultado como
Uso de copagos o deducibles

Uso de copagos diferenciados por pacientes,
cobertura para algunos tratamientos y otras
estrategias para contener el gasto fiscal.

Negociacion del reembolso con laboratorios.

Implementacién de acuerdos de entrada en base
a resultados para medicamentos con efectos
inciertos.

Implementar control de margenes o precios.
Transparencia en el proceso de decision.

Utilizar referenciacién interna de precios para
medicamentos con equivalentes terapéuticos.




A

Contenidos

Q Mercado de Medicamentos en Chile

Cobertura de Medicamentos en Chile
3  Proyectos de Ley en Chile
4 Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

5 Recomendaciones para un Sistemas de Cobertura de Medicamentos

6 Conclusiones

7 Anexos
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I. Mercado de Medicamentos en Chile ) o _ .
Las ventas de medicamentos en Chile presentan un crecimiento sostenido en los dltimos

anos

0000

Las ventas anuales de medicamentos
durante el afio 2018 fueron
alrededor de USS 3.000 millones!.

En el ano 2018 se vendieron 504
millones de unidades de medicamentos
en Chile.

Entre 2010 y 2018 las ventas retail de
medicamentos crecieron en promedio un
4,3% anual en Chile.

El gasto en medicamentos de los
hogares representa un 36% del gasto de
bolsillo en salud?.

Financiamiento del Gasto en Medicamentos
en Chiley en la OCDE

Sélo incluye ventas en el mercado retail

Chile OECD

W Gasto de bolsillo m Gobierno/Obligatorio

Fuente: Estimacion propia en base a datos de Close Up (2018) y base
de datos de la OCDE.

Alrededor de un 82% del gasto en
medicamentos del mercado retail
corresponde a gastos de bolsillo, y solo
un 18% es financiamiento del gobierno.

1 Estimacion en base a datos de Close Up 2018, Point 2018 y FNE, Estudio de Mercado sobre Medicamentos, 2020. El tamafio de mercado retail es

‘ calculado a precio de venta al publico sin considerar IVA. CLP=$750
2 El gasto de bolsillo considera el gasto en medicamentos sin cobertura y el gasto en copagos y deducibles de medicamentos con cobertura parcial

13



. Mercado de Medicamentos en Chile

Los medicamentos pueden ser clasificados de acuerdo a dispensacion y comercializacién

Clasificacion por forma de comercializacion Definiciones

Innovador u original Innovador u original

Con proteccion de una patente de invencidn, la que puede estar
0 no vigente.

Ejemplo: Actron 200 mg

Genérico con marca , .
Genérico con marca

O © . .

IC_) 9 Bioequivalente  No bioequivalente Coplgs de los |nnovaq?res, gue entran al mercafjo'una vez

o © terminada la proteccion de la patente y comercializados con un

@ £ Ej:Pyriped 200 mg . nombre de fantasia.

(SR Ej: Esanterm 200mg

L s o Genérico sin marca

g = Genérico sin marca Copias de innovadores comercializados con el nombre de su

8 5 N .
- T = Ejemplo: Ibuprofeno 200mg principio activo.
° = Bioequivalente
5 Medicamentos genéricos con o sin marca que se comercializan
T Innovador u original en el pafs, que han obtenido la certificacién que garantiza que
% Ejemplo: Lipitor 10mg esto§ tienen 'Ia misma calidad, eflcaua. y segEJr.ldad que el
o medicamento innovador en su comportamiento clinico.
© " L
© Genérico con marca Biosimilar
g © Medicamentos con un origen bioldgico que es similar al de un
= § s Bioequivalente  No bioequivalente medicamento innovador pero desarrollados posterior a la
o) S . o i imi i
e 2 &Lj Ej: Lipotropic 10mg  Ej: Dislipor 10 mg caduqdad de 'Ia patente dg este, y qge. es similar e.n cg!ldad,
S c c seguridad y eficacia al medicamento original. La autorizacion de
O S 3 g . medicamentos biosimilares requiere de superar estudios mas
Ml o « Geneéricosin marca , - :
o o S complejos que los exigidos a los innovadores.
Y — . .
‘» S T Ejemplo: Atorvastatina 10mg
© = C
—_ - O
O o >

14




. Mercado de Medicamentos en Chile

El mayor porcentaje de ventas corresponde a medicamentos con receta

Participaciones de mercado (% ventas mercado retail)

..por forma de dispensacion ..por forma de comercializacién
6%
20% Genéricosin
SinReceta Marc 26%

Innovador

68%
Genérico
80% con Marca
Con Recetq
Fuente: Base de datos de Close Up 2018. Sélo Fuente: Base de datos de Close Up 2018. Sélo
considera ventas de retail. considera ventas de retail.

Participaciones de mercado (% volumen mercado retail)

..por forma de dispensacion ..por forma de comercializacion
9%
32% Genéricosin Innovador
Sinreceta

marca
31%

60%
68% Genérico con
Con Receta Marca
Fuente: Base de datos de Close Up 2018. Sélo Fuente: Base de datos de Close Up 2018. Sélo

A considera ventas de retail. considera ventas de retail.




. Mercado de Medicamentos en Chile

Existe una baja concentracidon de mercado en los laboratorios

Estructura de mercado 6 » @ »

Laboratorios Distribuidores

v" Los laboratorios son establecimientos destinados a v Los distribuidores mayoristas se encargan de la
la importacion, produccion, envasado, logistica entre la fabricacion o importacion del
acondicionamiento o control de calidad del medicamento y la venta a las farmacias.

medicamento.
v Existe un bajo numero de distribuidores en Chile,

v' Més de 70 laboratorios venden en Chile. Existen siendo Socofar el principal actor del mercado.
cinco laboratorios que producen casi el 40% de las
ventas de medicamentos.

Participacién de mercado en ventas
12%

3
5 10% e
£ 8%
()
T 6% %
S °
S 4% &
S
S 2% "\..
S 0%
0 20 40 60

Numero de laboratorios
Fuente: Base de datos IQVIA 2018

>
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. Mercado de Medicamentos en Chile

El mercado retail representa un 60% del mercado total, y las cadenas de farmacias un 80%

del mercado de retail

Estructura de mercado

-0

Dispensadores

v' Los dispensadores son las entidades responsables
de facilitar los medicamentos al cliente final.

v/ Esta categoria estd compuesta por instituciones
publicas (IPL, ej: hospitales), instituciones privadas
(IPR, ej: clinicas), y farmacias que pueden
separarse en farmacias de cadena (CF) o
independientes (Fl).

v" El principal vendedor de medicamentos son las
cadenas de farmacias, con un 48% de la compra
total, seguido por instituciones publicas con un
30%.

v' Hasta junio de 2019, existian 3.809 locales de
farmacias operativas en el pais, de las cuales 1.617
pertenecen a cadenas de farmacias y 2.192 a
farmacias independientes.

Composicion de Mercado por tipo de Cliente
% ventas mercado retail

40%

m |nstitucional

m Retail
60%

Fuente: FNE (2020)

Composicion de Mercado por tipo de Farmacia
% ventas mercado retail

20%

m Cadenas de
Farmacias

®m Farmacias

80% Independientes
0

Fuente: FNE (2020)
17



I. Mercado de Medipamentos en C_‘hi/e ) .,
El gasto de bolsillo en medicamentos en Chile, como proporcidn del gasto total, es el doble

de paises OECD

Gasto en salud Gasto en medicamentos

) Incluye sélo medicamentos retail
= E| gasto en salud de Chile fue de 8,9% PIB en 2018,

o . . .
mientras que el de los paises OECD fue un 10% del PIB. = Cerca de un 80% del gasto en medicamentos es financiado con

gastos de bolsillo, mientras que en paises OECD alrededor de

" Un 40% del gasto en salud en Chile es financiado con gasto un 40% del gasto en medicamentos es financiado con recursos
de bolsillo ), mientras que en pafses OECD un 25% del privados.

gasto en salud es financiado con recursos privados. o . .
= En términos de PIB, el gasto en medicamentos de retail de

Chile fue 0,8% del PIB en 2018, mientras que el de los paises
OECD fue 1,3% del PIB.

Gasto en salud por fuente de financiamiento Gasto en medicamentos del mercado retail, por
% PIB fuente de financiamiento
12 11,2 11,2 11,0 10,7 % PIB
10 93 91 89 89 33 16
o 1,5 Lo 15 14 14
6 10 0,6 1,1 10
4
5 0,5 0,9
0 0,0
ALE FRA SUE CAN UK AUS POR CHI ITA CAN ALE ESP FRA ITA AUS POR UK SUE CHI
W Gobierno/Obligatorio® B Gasto de Bolsillo? m Gasto de Bolsillo® W Gobierno/Obligatorio *
Fuente: Base de Datos OCDE 2019. Fuente: Health at a Glance, OECD (2019), OCDE Health Statistics 2019

4Financiamiento Gobierno/Obligatorio se refiere al financiamiento de salud medicamentos con recursos fiscales o del plan de Salud Obligatorio, que

‘ en Chile corresponde a Fonasa e Isapres.
5Gasto de bolsillo incluye los pagos que deben hacer las personas por conceptos de salud, adicionales al 7% del sueldo imponible. 18




l. Mercho (_J/e Medicamentos en Chile . . _ ) ,
Los quintiles de menores ingresos tienen un gasto de bolsillo en medicamentos en Chile mas

alto en términos porcentuales

Indicadores de gasto en medicamentos por quintil de
De acuerdo a la Encuesta de ingresos, en hogares que destinan recursos a

Presupuestos Familiares de 2017, el 36% farmacos

del gasto de bolsillo de los hogares en

) ) intil Ingr
salud se destinaba a medicamentos. Quintiles de Ingresos

El gasto en medicamentos como
proporcion del ingreso total del hogar es

Total
1 2 3 4 5

El  gasto mensual promedio en GM (CLPS)| 48.371 | 21.997 33.999 38.546 46.791 79.005
medicamentos de los hogares es GM/GBS 559 68% 61%  S6%  53%  47%
CLP $25.834 por hogar y CLP $9.871 per
capita. GM/GTH 4% 6% 5% 4% 4% 3%

. . , Hogares | ooor | 3796 a6%  51%  60%  73%
Si se analizan sélo los hogares que gastan con GM>0

1 [0)
en medicamentos (53% del total de Fuente: Benitez, Hernando y Velasco (2018)
hogares), el gasto promedio asciende a GM: gasto de medicamentos, GBS: gasto de bolsillo en salud, GTH: gasto
total del hogar

CLP S48'371 por hogar Y CLP 518'483 per *La muestra es representativa para los hogares urbanos del pais,
ca pita. representando 3,4 millones de hogaresy 11,1 millones de personas.

mayor en hogares de menores ingresos.

Fuente: Benitez, Hernando y Velasco (2018)

A
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. Mercado de Medicamentos en Chile

Sin embargo, no existe evidencia de que Chile tenga los precios mas altos de la regién

v' La comparacion internacional de precios institucional y de retail de medicamentos permite concluir que no existe
L un pais que tenga menores precios en la mayoria de medicamentos, sino que este varia dependiendo del
farmaco.

v' Cabe destacar que, a diferencia de Argentina y Brasil, la mayoria de los medicamentos en los que Chile tiene el
mayor precio retail de la regidén son farmacos con precios bajo los USS 25.

Metodologia utilizada para comparacidn de precios de medicamentos

i. Se seleccionaron los medicamentos mas vendidos en Chile para el tratamiento de distintas enfermedades y algunos citados en los
medios de comunicacién nacionales en los Ultimos afios.

ii. Para el analisis, se realizé la comparacion entre mismos productos comerciales, es decir, principios activos de misma marca, dosis y
presentacion.

iii. El precio institucional de Chile corresponde al precio de compra de Cenabast, obtenido de la base de datos de Mercado Publico
2018 de Point. El precio institucional de Brasil y Colombia corresponde al publicado en la pagina de su Ministerio de Salud en 2019.

iv. El precio de retail de Chile corresponde al precio publicado en la base de Close Up del afio 2018, y el de Brasil es el precio maximo
al consumidor publicado en la pagina del Ministerio de Salud. Para el resto de los paises, los precios se obtuvieron de farmacias
online de cada pais. Los medicamentos no incluyen IVA en ninguno de los casos.

v. A partir de los precios institucional y de retail de 20 medicamentos innovadores de cuatro paises, incluido Chile, se calcula la
diferencia porcentual entre el precio del pais y el minimo de la muestra.

vi. Los resultados de la comparacion se muestran en dos mapas de calor para los distintos medicamentos, ordenados de mayor a
menor precio, disponibles en el Anexo Il.




l. Mercgdo de Mecjicamentos en Chile ) , , )
Estudios anteriores concluyen que Chile no esta dentro de los paises con precios de

medicamentos mas caros

Precios de venta de medicamentos en Latinoamérica

v' Alvarez y Gonzalez (2018) hicieron un anélisis comparativo de precios de medicamentos en 6 paises latinoamericanos.

v" De acuerdo a los autores, Chile se encontraria en la mediana de precios de la region.

Precios de laboratorio Precio de venta la publico?

Total Innovadores Total Innovadores
, Argentina Argentina (:) Pery Argentina
Mas barato
(<) Perq @ Brasil ) México @ Brasil
() México & Chile Argentina & chile
& Chile (:) Peru & Chile ) Perg
Mas caro | @ Colombia () México & Colombia ) México
v @ Brasil @& Colombia @ Brasil @ Colombia

Limitaciones del andlisis

i. Considera precios lista de las farmacias (diferentes a precio final de consumo por coberturas y descuentos).

ii. La metodologia considera una estimacion del margen entre la farmacia y el distribuidor, el cual claramente no
es similar en todos los medicamentos/laboratorios.

iii.  La comparacidn de precios no considera elementos como subsidios cruzados en precios de venta de productos
o diferencias en normas tributarias.

iv.  La muestra considera 118 moléculas diferentes

A 2 Si bien los datos utilizados son precios de farmacias que incluyen IVA, la metodologia empirica controla por diferencias entre paises, como es la 1
diferencia en impuestos.




l. Mercado_ de Mediqamentos en Chile o _ ., o
Diferencias en sistemas de salud y un acceso limitado a la informacién dificultan la

comparacion internacional de precios

75N ~ ., . . . epr o .

,“1‘63\51/ = La OMS sefiala que las fuentes de datos de comparacion de precios internacionales son dificiles de verificar.

... = Adicionalmente, la informacidn de precios entre paises no esta siempre disponible, y frecuentemente los precios disponibles son
heterogéneos, en el sentido de que corresponden a distintos productos comerciales.

A

World Health
Organization

* Por otra parte, los sistemas de salud difieren considerablemente Lipitor 10mg x 30 un en Chile y Colombia
entre paises, lo que dificulta adn mas la comparacién uss
80

internacional de precios de medicamentos:

1. Reembolso por parte del plan de salud original: la mayoria 60
de los paises cuenta con un plan de salud que reembolsa B Gasto de Bolsillo

ciertos medicamentos. Las caracteristicas del reembolso, 40

como el monto y mecanismo, varia entre paises. Por

ejemplo, en Colombia el porcentaje de reembolso varia de 20 B Reembolso

acuerdo al ingreso de la persona, mientras que en Francia

de acuerdo al tipo de medicamento. 0

Chile Colombia

2. Precio de reembolso: determinacién de precio de

reembolso en base a distintos mecanismos dependiendo

del tipo de medicamento, beneficio terapéutico, etc. Prozac 100mg x 30 un en Chile y Colombia

Uss
3. Aspectos regulatorios: las regulaciones a la industria 100
farmacéutica varia entre paises.
4. Sistema de adquisicién, distribucién y dispensacién: el e W Gasto de Bolsillo
funcionamiento del sistema de venta de medicamentos 50
difiere entre paises. 65 B Reembolso
5. Impuestos: en algunos paises los medicamentos estan 0 21
exentos de IVA o sujetos a un IVA reducido, y en otros se Chile Colombia
les cobra el IVA regular.
A Fuente: https://www.farmalisto.com.co/, https://salcobrand.cl/.
Tipo de cambio S798 CLP/USS; §3.742 COP/USS 22
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. Mercado de medicamentos en Chile

Principales conclusiones del capitulo

n Tamano de Mercado

* El mercado de medicamentos en Chile tiene un tamafio aproximado de USS 3.000 MM.

= Lasventas retail de medicamentos crecieron un promedio de 4,3% anual durante los Ultimos 8 afios.

n Estructura de Mercado

= En Chile, existe una baja concentracion en la industria de los laboratorios.

= (Casila mitad de las ventas de medicamentos es realizada por las cadenas de farmacias.

n Gasto de bolsillo

=  80% del gasto en medicamentos retail de Chile se financia con gasto de bolsillo, mientras que en paises
OECD, un 40% del gasto en medicamentos se financia con gasto de bolsillo.

= E|gasto de bolsillo en medicamentos es proporcionalmente mayor en los quintiles mas bajos.

n Precios

Comparacion de precios internacional entre Brasil, Argentina, Colombia y Chile indica que no existe un
pais que tenga mayores precios en la mayoria de los medicamentos.

= Las diferencias de precios entre paises se explican por distintos sistemas de cobertura e impositivo, y no
por estrategias comerciales.

= De acuerdo a la OMS, comparacion de precios entre paises generalmente esta sesgada por la limitada

disponibilidad de bases de datos.
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l. Cobeftura de Mec_iicamentos en Chile ) o ) o
En Chile se han implementado coberturas de medicamentos, pero sin incluir a las dltimas
tecnologias y sin formar una estrategia integral

= Algunos de los programas que cubren medicamentos retail no tienen procesos definidos y claros, ni criterios establecidos para la decisién
de los tratamientos cubiertos.

= |as patologiasy tratamientos se actualizan cada tres afios, lo que es un problema adicional porque los pacientes no estan siendo tratados
con las ultimas tecnologias.

Poblacién Costo Privado Medicamentos  |Proceso de incorporacion| Plazo de actualizacion Precio de
cubierta cubiertos de medicamentos de medicamentos reembolso
: - . : . 100% en
Formulario  Afiliadosa 7% sueldo imponible Medicamentos del AtenZién
i Fonasa mensual Formulario Nacional ) .
Nacional Primaria
- . Existe un marco con el
Afiliados a S0 Fonasa Canasta seleccionada roceso de decision 80%-100%
GES Fonasa - Isapres  0,25-0,8 UF en para el tratamiento Zro este no tiene unla 3 afios Fonasa
Isapre mensual de 85 patologias P 80% Isapre

metodologia clara
Canasta seleccionada Existe un marco con el
Afiliados a Deducible entre 60- para el tratamiento  proceso de decision,

. . i 1009
CAEC Isapres (*) 126 UF de 7 enfermedades  pero este no tiene una 3 afios 00%
catastroficas metodologia clara
- Reglamento establece
Ricarte Afiliados a SO 27 problemas de proceso para determinar N 100%
Fonasa — Isapres salud . L 3 afios
Soto diagnosticos y
y FEAA :
tratamientos
Pacientes
mayores de 15 15 medicamentos 100%
Fofar afios que se SO para 3 enfermedades °
atienden en el cronicas
sistema publico.
Afiliados a Canasta seleccionada No existe proceso
. . 1af 1009
PPVy PPI FONASA 20 por cada hospital establecido ano 00%
—|

A (*) Banmédica S.A., Vida Tres S.A., Consalud S.A., Colmena Golden Cross S.A.; Cruz Blanca S.A., Masvida S.A., Optima S.A. y Fundacidn de Salud El Teniente (FUSAT)
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l. CobertU(a de Medicarpentos en Chile ) ) ) .,
Los medicamentos innovadores en Chile tienen muy baja cobertura en relacion a otros

paises de la OCDE

v" De acuerdo a un estudio realizado por IQVIA en 2018, Chile sélo un 5,6% de los medicamentos innovadores
lanzados en Chile son reembolsados por el Estado.

v El estudio analiza una muestra de 247 medicamentos innovadores en 22 paises de la OCDE, lanzados entre 2009 y
2014 en la mayoria de los paises, y hasta octubre de 2017 en Chile. Del total de la muestra, 90 medicamentos
habian sido lanzados en Chile y sélo 5 reembolsados por GES o Ley Ricarte Soto.

v Por otra parte, la proporcién de medicamentos innovadores reembolsados en Chile estd muy por debajo de paises
con niveles de gasto en salud similares.

Medicamentos reembolsados en cada pais, Medicamentos innovadores reembolsados vs.

como proporcion de los lanzados en ese pais Gasto en salud

________________________[EIF 100% .
UK 26% | RL  ESP ) O goerr
o 90% A GBR g .
ALE I 4% 8 ; @ BEL - sul
g 80% 1 ITAS ae FRA
| S | :

ESP 9% g 0% KOR - NOR B UsA

| 'O

FRA I S 7 B o | i

. AUS
SUE I 6% § 0% l@mex . @ca
AUS I (7 § 0% |
3 0% JNA. |
CAN I /3% J— POR |
NZ . 33% - Jy o
i ) COL CHI

POR I 30% 0% H—— ; . = , : ' ,

% % % 8% 9% 10% 1% 12% 17%

CoL WM 6,5% e il s ‘

Gasto en salud (% PIB), 2017 o Gltimo disponible

CHI 1 5,6%

Fuente: Analisis del acceso a medicamentos innovadores en Chile en Fuente: Andlisis del acceso a medicamentos innovadores en

comparacién con otros paises OCDE, IQVIA 2018 Chile en comparacion con otros paises OCDE, IQVIA 2018

A
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Il. Cobertura de Medicamentos en Chile

La evidencia empirica muestra impactos positivos de la innovacion farmacéutica por mayor
esperanza de vida y menores hospitalizaciones

La industria farmacéutica tiene un impacto no sdlo en la salud de las personas, sino que en la economia del pais, y a nivel social,
generando ahorros en otras areas de la salud como hospitalizaciones

Impacto Social

Por cada ddlar invertido en innovacion

S Ahorro se explica por menores
farmacéutica, se ahorra entre $2.4 y $8.3 USS. m

hospitalizaciones y visitas médicas

Tasa de ahorro neta promedio en costos sanitarios por la

introduccion de nuevos farmacos
USS por ddlar invertido

10
8
6
4 2,4
- N
0
Lichtenberg Lichtenberg Civan (2010) Santarre Lichtenberg Lichtenberg
(2007a) (2001) (2011) (2007b) (2007b)
EEUU EEUU EEUU EEUU EEUU EEUU 1996-
1990-2003 1996 1994-2004 2007 1996-1998 1998
(Medicare)

Fuente: Carrasco, J.A, Harrison R. Impacto de la Industria Farmacéutica en Chile:
“The Economic Footprint”. 2020
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Il. Cobertura de Medicamentos en Chile

Principales conclusiones del capitulo

- Coberturas de Medicamentos existentes en Chile

Programas de cobertura de medicamentos en Chile en general cubren medicamentos designados
para el tratamiento de algunas patologias y no existe una estrategia integral de cobertura.

= E| periodo de actualizacion de los tratamientos cubiertos es de tres afios en GES y LRS, por lo que
no se cubren las tecnologias mas innovadoras.

= A pesar de las coberturas de medicamentos aprobadas en Chile, éstas siguen siendo bajas en
relacion a la de paises OECD y el gasto de bolsillo es especialmente alto en comparacion con paises
de la OCDE.

n Medicamentos Innovadores

Innovacién farmacéutica genera un positivo impacto social, mediante el aumento en esperanza de
vida y disminucion de hospitalizaciones.

= Cobertura de medicamentos innovadores en Chile es especialmente baja en comparacion a paises
OECD.
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Ill. Proyectos de Ley en Chile
Existen recomendaciones previas para crear un seguro de medicamentos en Chile

Acuerdo Nacional por una Salud Digna y Oportuna (2018)

LLLLLLL Medidas para contribuir a la reduccion de gasto de bolsillo en medicamentos

nnnnnnnn

v Crear un seguro de medicamentos para enfermedades que necesitan tratamiento y
gue no constituyen patologias GES o Ricarte Soto

s}ﬁg;i&%iﬁf@i v" Implementar una comision o grupo de trabajo de MINSAL, CENABAST, ISP y FONASA
y expertos en seguros, a fin de estimar el tipo, modalidad, cobertura y costo del
seguro

Estudio de Mercado sobre Medicamentos (FNE, 2020)

Seguro con cobertura farmacoldgica

v Implementacion de un seguro universal de cobertura de medicamentos

v Podrian negociar directamente con los laboratorios precios de la misma manera
que lo realizan en la actualidad compradores publicos, privados institucionales y
ot e también Isapres para los medicamentos GES

Estudio de Mercado sobre Medicamentos

v Acuerdos con farmacias para dispensar los productos cubiertos por el seguro.

v" Rol de disciplinar a los médicos en sus decisiones de prescripcion para alinearlos
con las coberturas que entregaria el seguro.




Ill. Proyectos de Ley en Chile

Para bajar el gasto de bolsillo, el Gobierno propuso un seguro que cubra medicamentos genéricos

sin marca. A su vez, en Farmacos |l se ha postulado regular los precios de medicamentos

Dos propuestas recientes para bajar el gasto de bolsillo

'a Creacién de un

mmdl Seguro de
Medicamentos

Reforma
Fonasa

Fijacion de Precios
de Medicamentos

Farmacos I

Ingreso

Objetivo

Beneficiarios

Medicamentos
incluidos

Costo fiscal

Enero 2020

Reducir el precio de los medicamentos mas
recetados.

Afiliados a Fonasa (75% poblacion)

Solo para medicamentos de uso ambulatorio
genéricos sin marca, vendidos bajo receta médica.

No pueden participar medicamentos innovadores.

USS 22 millones anuales, equivalente a un 3% del
gasto fiscal actual en medicamentos

Boletin 9914-11
Ingreso

Principales
Propuestas

Marzo 2015

Creacion de un Observatorio Nacional de
Medicamentos cuya misiéon sea identificar vy
reportar al Ministerio de Salud cuando existan
diferencias significativas entre el precio de un
medicamento en el mercado nacional y en los
mercados de referencia.

Regulacion del precio en caso de (i) existir
diferencias significativas en el precio en Chile y
otros paises, (ii) el medicamento sea inaccesible
econdémicamente, o (iii) se requiera prevenir la
explotacion abusiva de un actor del mercado.
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Los Seguros de Medicamentos de otros paises difieren en muchas caracteristicas. Sin
embargo, se distinguen cinco etapas en el proceso de disefio de este

Caracteristicas
Generales

Proceso en el que se
establecen las
caracteristicas generales
de los seguros como
quién sera el
asegurador, como se va
a financiar, quiénes
seran los beneficiarios.

Fuente: Elaboracion propia

A

Proceso en el que se
establecen los criterios de
evaluacién de tecnologias

sanitarias , las caracteristicas

del evaluador 'y otros
elementos del disefio.
ETESA: proceso

multidisciplinario que tiene
por objetivo determinar el
valor de una tecnologia
sanitaria, en comparacion al

estandar actual.

Sistema de
Cobertura

Proceso en el que se
deciden los criterios
para cubrir un
medicamento, las

caracteristicas del

encargado de
seleccionar y otros
elementos del
disefio de la
seleccion.

Sistema de
Reembolso

I%\\

Proceso en el que se
establecen los
mecanismos,
procedimientos y
encargados de
establecer el precio al
cual se reembolsara el
medicamento.

Sistema de
Precio

®

Proceso en el que se

establecen las
condiciones bajo las
cuales se regularan los

precios de los
medicamentos, qué
precios seran
regulados y los
mecanismos

establecidos.
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Principales caracteristicas de los seguros de medicamentos

( ’. Diseno de Caracteristicas Generales

g Publico: entidad publica (nacional o regional) administra el seguro y asume el riesgo.
Tipo de Asegurador ﬂ Privado: empresa privada administra el seguro y asume el riesgo. Pueden tener o no
fines de lucro.

Estatal: aseguradora recibe fondos estatales (nacionales o regionales) recaudados

mediante impuestos, deuda, u otra fuente de ingreso del Estado.
‘. Contribucién del empleador: un porcentaje de la remuneracion mensual del empleado
es destinada directamente al financiamiento del seguro.

Financiamiento

Universal: toda la poblacién es cubierta.

Poblacion cubierta ; Parcial: sélo algunas personas pueden acceder a la cobertura.

e Fijo: monto fijo por receta o medicamento. Puede ser un monto igual para todos los
medicamentos, o diferenciado por monto, tipo de medicamento, u otra variable.
o/o Variable: porcentaje del precio del medicamento. Puede ser una tasa igual para todos

Copago
los medicamentos, o diferenciada por monto, tipo de medicamento, u otra variable.
$< Con deducible: seguro cubre cuando el gasto de bolsillo en medicamentos supera
Deducible cierto umbral dado por el monto del deducible.

$< Sin deducible: seguro cubre siempre, independiente del gasto en medicamentos.

Fuente: Elaboracion propia

A 54




IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Quién y cdmo se evaluian los medicamentos a ser cubiertos

Disefnio del Sistema de Evaluacion

Y
Tipode
Evaluador

oF

X

Entidad dependiente del Gobierno: quien evalla los medicamentos es un organismo
dependiente del Gobierno.

Entidad independiente: quien evalua los medicamentos es una entidad técnica
independiente del Gobierno.

Para determinar el valor de una tecnologia sanitaria, se puede realizar considerar uno o mas
de los siguientes criterios:

1

&
Criterios de @
Evaluacién®

A
&b

Impacto terapéutico: impacto directo o indirecto de la tecnologia en la salud, por
ejemplo, efecto en los afios de vida, calidad de vida, entre otros.

Severidad de la enfermedad: grado de severidad de la enfermedad en términos de
mortalidad, discapacidad vy calidad de vida.

Seguridad: efectos secundarios, impacto de interrupciones o reducciones,
contraindicaciones, precauciones, entre otros.

Costo-efectividad: analisis de costos y beneficios que genera el medicamento.

Grado de innovacidon: externalidades, mecanismo de accién, conveniencia del
paciente.

Impacto socioecondmico: consecuencias que genera en la poblacion el no tener el
medicamento disponible.

Otros: equidad, factibilidad de implementacion.

Fuente: Elaboracion propia

A 6 Tomado de Angelis & Kanavos (2017)
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Quién y cdmo se seleccionan los medicamentos a ser cubiertos

%? Disefio del Sistema de Cobertura

Quién
selecciona

W B

Entidad dependiente del Gobierno: quien decide qué medicamentos seran cubiertos
es un organismo dependiente del Gobierno, por ejemplo, el Ministerio de Salud. La
entidad puede ser a nivel nacional o regional.

Entidad independiente: medicamentos cubiertos son seleccionados por una entidad
independiente del Gobierno. La entidad puede ser a nivel nacional o regional.

m

Medicamentos

cubiertos E
(x]

Lista Positiva: medicamentos que estan en la lista son los cubiertos por el seguro.

Lista Negativa: todos los medicamentos son cubiertos, a excepcion de que estén en
la lista, que quedan excluidos del seguro.

» (O
Criterios de
seleccion i

Valor del medicamento: decisién de cobertura se basa en la evaluacién de valor del
medicamento, determinado por ETESA.

Impacto Presupuestario: decisién de cobertura considera el impacto presupuestario
de incorporar la tecnologia al sistema de cobertura.

Fuente: Elaboracion propia
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Quién y cdmo se decide el reembolso de los medicamentos a ser cubiertos

P
HTH Entidad dependiente del Gobierno: precio de reembolso es decidido por un organismo
dependiente del Gobierno. La entidad puede ser a nivel nacional o regional.
Quién decide Entidad independiente: precio de reembolso es decidido por una entidad independiente

el reembolso VT del Gobierno. La entidad puede ser a nivel nacional o regional.
Iiiil Laboratorios: quien decide el precio de reembolso es el laboratorio o una asociacién
representante

# Negociacion con laboratorios: el precio es el resultado de una negociacion entre la
Mecanismo de “ : . ~
entidad encargada para decidir reembolsoy el laboratorio.

decision de ., : . :
Aprobacion del precio: el precio es propuesto por el laboratorio y aprobado por la
reembolso V ,
entidad responsable.
"bVanr del medicamento: precio de reembolso es determinado de acuerdo al valor
determinado por ETESA.
o @ Referenciacion interna: reembolso es decidido en relacion al de otros medicamentos
Criterio de N : : L : .
decision de & considerados como equivalentes terapéuticos. Por lo tanto, no aplica para medicamentos
reembolso innovadores con patente vigente.

@ Referenciacion externa: el precio del medicamento es determinado en relacién al precio
del medicamento en otros paises que se han determinado como referencia.

Fuente: Elaboracion propia

A .




IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Medicamentos regulados y mecanismos de regulacién de precios

S Disefo del Sistema de Precios

_ v Todos: todos los medicamentos son regulados.
Medicamentos ¥ — . . . :
regulados y Medicamentos con cobertura: solo es regulado el precio de medicamentos que
x — tienen cobertura estatal y en los casos en que esta es aplicable.

@ Libre Mercado: el precio no es regulado.
Congelamiento de precios: precio sélo puede ser ajustado por inflacion después del
w lanzamiento.
-~ Regulacion de margenes: precio de venta al consumidor en farmacias es controlado
2h mediante la regulacion de margenes para distribuidores y farmacias.
@ Referenciacién externa de precios: precio de venta al consumidor es determinado en
base al de otros paises comparables.
Mecanismo de . : : . :
el de ‘0‘ Referenuau'on mterné de precios: pr/ecu') de venta al consumidor es determinado en
precios W base al precio de equivalentes terapéuticos.
.(;‘Acuerdos de precio-volumen: mecanismo en el cual el laboratorio acuerda un precio
“ y volumen con el regulador. Si el volumen es mayor al presupuestado, el laboratorio
debe pagar las unidades extras, mientras que si es menor, el asegurador debera
compensar al laboratorio.
: Cost- plus pricing: precio de un medicamento es determinado en base a una
m estimacion de los costos de fabricacién, distribucién y comercializaciéon, mas un
margen.

‘ Fuente: Elaboracion propia
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IV. Evidenpia Internacional de Sistemas de.Cobertura de M,ed/:camentos , o )
Se analizaron los seguros de medicamentos publicos de 11 paises, priorizando a los sistemas

mas citados en la literatura y paises con caracteristicas similares a Chile

Ameérica Europa Oceania
=  Brasil = Alemania = Portugal = Australia
= (Canada = Espafia = Reino Unido * Nueva Zelanda

=  Colombia =  Francia =  Suecia

|
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Resumen Evidencia (1/2)’: La cobertura de medicamentos es universal

éQuién es el Asegurador?

El Estado actla como asegurador,
lo que no impiden que puedan
existir aseguradores privadas.

Poblacién Cubierta

Todos los paises analizados
ofrecen cobertura universal de
medicamentos, excepto Canada.

r
EITH

¢Como se financia?
Es parte del Plan de Salud,

financiado mediante contribuciones
de ingreso o impuestos,
principalmente.

@

¢ Medicamentos pagan IVA?

Solo en algunos paises, en otros estan
exentos, o pagan un IVA reducido.

No existe una tendencia clara.

&

. 7 Anélisis completo de la evidencia de los 11 paises en el Anexo Il.

Costo Fiscal Anual de Medicamentos®
El promedio de la muestra analizada
es 0,8% del PIB, equivalente a 590
USD per capita anual.

Costo Anual de Entidad Evaluadora
Excluyendo UK, la mantenciéon anual
ﬂ de las entidades evaluadoras cuesta
entre USS 12y 25 MM.

éTienen Copagos?

Si, aunqgue la forma varia por pais,
siendo un porcentaje del precio una
de las mas populares

éTienen Deducible?

No. Ningun pais, a excepcién de
Suecia, cobra un deducible.

8 Cifra considera el gasto de gobierno o del plan de salud obligatorio en medicamentos ambulatorios.
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Resumen Evidencia (2/2)%: La cobertura es apoyada por una evaluacion
farmaco econdmica, realizada por un organismo técnico independiente

¢Quién evalua el
medicamento?

E

Todos los  paises
analizados cuentan
con una  entidad
técnica que evalla los
medicamentos  para
ser incluidos en la
cobertura, siendo la
mayoria entes
auténomos.
Criterios de .
evaluacion ‘ b
Las evaluaciones
utilizan multiples
criterios para
determinar el valor de
una tecnologia
sanitaria. El impacto
terapéutico, costo-

efectividad y seguridad
del medicamento son

los mas utilizados.

Cobertura

¢Quién decide los medicamentos cubiertos?
.= Engeneral, es una decisidn conjunta entre la entidad evaluadora y el Ministerio de Salud

9\’-: y/o los Aseguradores Publicos.

Medicamentos cubiertos
Ningun pais excluye medicamentos innovadores, mientras que la mayoria excluyen

® medicamentos OTC.
Criterios de seleccién
‘.b Fn general, se utiliza c.omo criterio el valor del medicamento determinado por ETESA, y el
impacto presupuestario.

Precio para reembolso

¢Quién decide el precio?
o 2 . Por lo general es una decision conjunta entre el laboratorio y el Ministerio de Salud y/o
‘ Aseguradores Publicos.
Mecanismos de decision
K"‘ Por lo general es una negociacion entre el laboratorio y autoridad.

Criterio de decision
6’a En general, se utiliza como criterio el valor del medicamento determinado por ETESA, y

otros criterios como referenciacion externa de precios

Precio

Medicamentos regulados
¥ = En general, sélo los medicamentos con cobertura estén regulados.

Mecanismo de regulacion

E&mﬂ La regulacion de margenes de distribuidores y farmacias, el congelamiento de precios y

28gd  sistemas de referencias de precios son las medidas mads utilizadas.

| gl Evaluacién ETESA

6Andlisis completo de la evidencia de los 11 paises en el Anexo. a1



IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos
Evidencia empirica respalda la implementacion de un seguro de medicamentos, junto a un
sistema ETESA como herramienta de informacion en el proceso de cobertura y reembolso

Extender la cobertura de medicamentos hacia medicamentos ambulatorios es importante para aumentar la adhesién a
tratamientos de enfermedades crdnicas y reducir gastos hospitalarios innecesarios.

Ventajas de implementar un seguro de
medicamentos

Menores Precios: seguros pueden reducir precios
mediante el poder de negociacién del asegurador que
compra a mayor volumen y tiene mayor capacidad
financiera. Ademas, el mayor acceso permite aumentar el
volumen total de consumo, lo que permite reducir precios.

Mayor Acceso: mejora el acceso a medicamentos
gracias al poder de negociacion del asegurador.

Mejora la eficiencia en el gasto en salud: lo anterior por
la mayor adherencia a tratamientos recetados a los

pacientes.

Mayor y mejor acceso a informacion: lo anterior
permite un mejor disefio de politicas publicas.

Ventajas de uso de sistema ETESA como herramienta
de informacidn en los procesos de coberturay
reembolso

Mejora eficiencia en el gasto en medicamentos: permite
priorizar medicamentos mas costo-efectivos.

Mayor Acceso a medicamentos necesarios gracias a la
incorporacion de analisis de valor y otros factores

sociales.

Permite contener el gasto fiscal asociado a seguros de
medicamentos mas amplios.

Incentiva la innovacion y desarrollo de nuevos
medicamentos gracias a que medicamentos con
beneficio  terapéutico  afiadido  debieran  ser

recompensados con mayor cobertura.

Permite alcanzar un nivel de inversion socialmente

Optimo
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

o La fijacidn directa de precios en mercado competitivos genera desabastecimiento y

disminuye los incentivos a la innovacién

La fijacion de precios se justifica en mercados en
donde existe un Monopolio Natural

=  Monopolios naturales se caracterizan por tener un gran »= Cuando P, menor que P*,
costo fijo. la demanda es mayor que la <«
6 7777777777777777 1
*  El costo medio va bajando a medida que se aumenta la oferta, generando escasez en g —> Escasez
£
el mercado dada por Q; — Q, o

produccion pero esta sobre el marginal.

=  Para incentivar la inversion en estos mercados, hay que = Lo

poner una tarifa para cubrir costos medios. Es decir, el
sentido de la fijacion de precios es asegurar al productor
un precio para que le convenga producir.

=  Ejemplos en Chile son el agua y energia.

anterior incentiva el
surgimiento de mercados Cantidad (Q)
negros con precios superiores a los de equilibrio.

La fijacion de precios en mercados competitivos
genera desabastecimiento

Q, 0* q

Caracteristicas del mercado farmacéutico no justifican una fijacion de precios, y esta constituye una amenazaa la

disponibilidad y desarrollo de nuevos medicamentos

1. Mercado es altamente competitivo: existen mas de 70 laboratorios en
Chile, con baja participacion de mercado cada uno.

2. Alto costo de desarrollar nuevos medicamentos: inversién en R&D
requerida para desarrollar nuevos principios activos es muy alto dada la
alta tasa de falla de la industria, lo que justifica la existencia de patentes
en la industria.

3. Bajo costo de replicar un medicamento una vez se extingue la patente del
medicamento.

Participacion de mercado en ventas
% participacion

12%
10% o
8%
6% %
4% %
2% \
0%
0 20 40 60

NuUmero de laboratorios
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V. I::videncja /nterngcjona/ de.Sistemas de Cqur_tqra de Medicgmentos ) ) _
0Ev1denc!a empirica sugiere que la fijacion de precios de medicamentos por si sola tiene
efectos indeseados en la accesibilidad e innovacion, y no es claro el efecto en precios

Mecanismos para regular el precio de medicamentos innovadores

Referenciacion Externa de
Precios

Regulacién del margen de farmacias

y distribuidores

Cost-Plus Price

Precio en relacion al precio

Precio de venta determinado

Precio de venta
determinado a partir del

Definicion de este medicamento en por el precio exlab mas un ., ,
, costo de produccion mas
otros paises. margen.
un margen.
Evidencia de mayores ) , ) .
_ _ _ No hay evidencia consistente de Pude estabilizar los
Efecto en precios, por la diferencia de , ,
, L, , un efecto en precios entre los precios de los
Precios eleccion de los paises de o , ,
_ distintos paises. medicamentos.

referencia.

Reduccidén en el Puede tener efectos no ) , ) »
Efecto en , Desincentiva la innovacion

lanzamiento de nuevos deseados en accesoy
Acceso e , , . , L, y desarrollo de nuevas

L, medicamentos, en los disponibilidad por la distorsion ,

Innovacion ] , ) tecnologias.

paises de menores precios. de precios.

Inefectividad y mala ' ,

L Poca transparencia y Poca transparencia y
Otros aplicacién por poca , ., _ L, _ L,
, . manipulacion en la informacion manipulacion en la

efectos disponibilidad de fuentes de

datos.

de costos y margenes.

informacion de costos.

Fuente: (1)Vogler S., Paris V. Ferrario A., Wirtz V., de Joncheere K., Schneider P., Bak Pedersen, H., Dedet G., Babar, Z. How Can Pricing and
A Reimbursement Policies Improve Affordable Acces to Medicines , 2017
(2) WHO, Guideline on Country Pharmaceutical Pricing Policies, 2015.
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IV. Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Principales conclusiones del capitulo

- Seguros universales de medicamentos

Los paises analizados tienen un seguro estatal de medicamentos, con cobertura universal. En ningun pais
se excluyen medicamentos innovadores.

Evidencia empirica sugiere que la implementacion de un sistema de cobertura integral tiene multiples
ventajas entre las que destaca la reduccidn de precios por mayor poder de negociacién y mayor acceso, y
mejora en la salud de las personas.

El gasto proveniente del plan obligatorio de salud y del Estado varia entre 0,5% vy 1,5% del PIB.

n Entidad técnica evaluadora

La evidencia empirica sugiere que las decisiones de seleccion de los medicamentos cubiertos y el precio
de reembolso deben ser tomadas en base a un criterio de valor, el que es determinado mediante un
sistema ETESA.

Una entidad técnica evaluadora autdonoma es la encargada de aplicar el sistema ETESA.

El costo anual de mantencion de una entidad evaluadora varia entre 15y 25 millones de dolares.

n Regulacién de precios

La evidencia empirica justifica la regulacion de precios sdlo en un contexto de cobertura, dado que
permite mantener acotado el gasto fiscal.

Evidencia empirica y teoria econdmica sugieren que la regulacion de precios en el mercado
farmacéutico, fuera de un contexto de cobertura, posiblemente genere desabastecimiento y
desincentive la innovacion.
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V. ReporrLendaciones g/e un Sistema de Cobertura de Med{camentos ) L )
El disefio de un Sistema de cobertura de Medicamentos requiere del disefo de estrategias

de evaluacion, cobertura, reembolso vy precio

é Chile es el pais de la OCDE en gue el gasto de bolsillo representa un mayor

porcentaje del gasto en medicamentos

|

éCémo bajar el gasto |
de bolsillo en
medicamentos?

[— = =

iCoémo seleccionar
medicamentos?

-——

éQué y como cubrir?
éComo determinar el
precio de reembolso?

1. Disefio de caracteristicas
generales de un seguro de
medicamentos

2. Diserio de herramienta
de evaluacion tipo HTA

3. Disefio de
estrategias de
coberturay

reembolsg
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V. Recomendaciones de un Sistema de Cobertura de Medicamentos — 1.

Caracteristicas generales del disefio de un Sistema de Cobertura de Medicamentos @

Crear un sistema de cobertura integrado, y no soluciones fragmentadas para patologias especificas.

Decisién de cobertura por medicamento y no por patologia.

Cubrir medicamentos utilizados en hospitales y a nivel retail. La cobertura de medicamentos a nivel retail mejora la
adherencia al tratamiento, previene complicaciones médicas y reduce hospitalizaciones innecesarias.

Consideracion de los trade-off en la seleccidon de medicamentos reembolsables. Reembolsos mas acotados limitan el gasto en
medicamentos del seguro, pero reducen la efectividad de la politica en proveer proteccién financiera e influenciar el uso de
medicamentos.

Coordinacién entre las estrategias de seleccidn, pricing e implementacion de los sistemas adecuados para asegurar el
menor gasto de bolsillo.

Monitoreo constante del impacto de la politica y de los efecto no deseados que podria generar, por ejemplo, en la
asequibilidad de los medicamentos. Para eso es necesario disponer de datos recurrentes de utilizacion de medicamentos y
otros servicios médicos.

E

Fomentar el uso de genéricos a través de referenciacion interna de precios en medicamentos con genéricos disponibles,
educacién e informacion a pacientes y dispensadores, sustitucion obligatoria de medicamentos genéricos, entre otros.

Tratar enfermedades caras con estrategias especiales. Lo anterior porque un uso descontrolado de medicamentos de este
tipo tiene efectos importantes en el presupuesto.

Crear incentivos a los doctores a recetar medicamentos mas costo-efectivos.

A
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V. Recomendaciones de un Sistema de Cobertura de Medicamentos

[—, 2.

Requerimientos para la implementacién de un sistema ETESA Vv

La implementacion de un sistema ETESA permite controlar el gasto fiscal, mediante la priorizacién de medicamentos y grupos terapéuticos y
asegura el valor del gasto al pagar por el tratamiento de acuerdo al valor terapéutico del medicamento en relacion a otras alternativas
(Vogler, 2017)

o
(2

(o~ )

Entidad técnica evaluadora debe ser independiente de la industria farmacéutica y del Ministerio de Salud.

La entidad debe contar con expertos técnicos en diversas areas incluidos: economia de la salud, bioestadistica,
farmaco epidemiologia y otros campos de medicina clinica. El nUmero de expertos de la agencia depende del
ndmero de evaluaciones que se realicen.

Criterios de evaluacion deben permitir determinar el valor del medicamento.
La entidad evaluadora debe contar con expertos que sean capaces de comunicar los resultados del ETESA.
Acceso a tecnologia adecuada y datos clinicos para ser utilizados en proceso de evaluacién.

Transparencia en el proceso de evaluacion. Un reglamento debiera definir claramente qué se espera del ETESA, los
elementos a ser evaluados, metodologia de analisis, criterios de evaluacién, fees que seran cobrados por cada
postulacion a ser evaluada, entre otros

Publicaciéon de guias para la postulacion de medicamentos, requerimientos para obtener una buena evaluacion,
razones que han llevado a recomendar el reembolso de un medicamento, entre otros. El uso de guias de agencias
ETESA de otros paises puede utilizarse como input de la evaluacion. Sin embargo, factores como el perfil
epidemologico, la disponibilidad de recursos, restricciones presupuestarias, entre otras, limita la generalizacion de
resultados de otros paises.

Transparencia en el uso de ETESA para la toma de decisiones, es decir, para qué decisiones se va a considerar el
resultado y el grado en que se considere. Generalmente, el resultado se utiliza para la seleccion de
medicamentos, elaboracién de guias clinicas y asesoria de médicos, y para la negociacion de precios.
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V. Recomendacio.nes_de un Sistema de Qobe;rtura de Medicamentos .,
Elementos principales para el disefio de estrategias de seleccion

y reembolso

-V

Las decisiones de coberturay precio de reembolso deben basarse en el valor de una tecnologia sanitaria, de acuerdo al resultado ETESAy
los comentarios de la entidad evaluadora.

Estrategia de cobertura

®6 O ©

©

Utilizacion de resultado ETESA como herramienta para la
decision de cobertura.

Uso de listas de medicamentos reembolsables, considerando
las consecuencias negativas de reembolsos limitados.

Expertos clinicos que tomen decisiones y comuniquen
respecto a la aceptacion de medicamentos en el formulario
nacional.

Transparencia en el proceso de seleccién de medicamentos.

Publicacién de guias de incluya:

requerimientos para ser considerados dentro del formulario,

postulacién que

razones que han llevado a reembolsar un medicamento vy
recomendaciones para la postulacion

Oportunidad de laboratorios de apelar en caso de que el
resultado sea insatisfactorio.

Estrategia de Reembolso

© 006 06 0 00606

Utilizacion de resultado ETESA como herramienta para la
decision de reembolso.

Negociacion del precio de reembolso con los laboratorios.

Implementacién de acuerdos de entrada en base a resultados
para medicamentos con efectos inciertos.

Implementar control de margenes o precios a distribuidores y
farmacias.

Transparencia en el proceso de decision de precio de
reembolso.

Uso de copagos o deducibles para incentivar el uso apropiado
de medicamentos y controlar el gasto.

Incentivar el uso de genéricos a través de copagos
diferenciados a pacientes, beneficio a dispensadores, entre

otros.

Utilizar referenciacion interna de precios para medicamentos
con equivalentes terapéuticos.
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V. Recomendacione:s de un Sistema de Cobertuga de Medigamentos _ _
Para tener un sistema similar a los paises analizados, el gasto fiscal anual de Chile en
medicamentos se incrementaria entre 0,36%y 1,31% del PIB

El costo anual de un seguro de medicamentos Costo fiscal/obligatorio anual de en medicamentos
dependerd de: disefio del seguro, la poblacion retail
cubierta, el monto de copago, la existencia de =000 3
. vy c
deducibles, entre otros. S 4000 1,5% o
_ 2 ©
El gasto fiscal o del plan obligatorio de salud de Chile 5 % 3000 L o% § =
. . . ., , © O 170 ¥
en medicamentos retail es bajo en relacion a paises, SR 5000 £
0w @ © —
lo que implica que existe espacio para ampliar la S % A 0.5% %
. . = A\ 4 ’
cobertura de medicamentos retail. g 1000 el
£ ¢ 2
0 0,0% ©

El gasto fiscal o del plan obligatorio de salud de
paises OECD varia entre un 0,5% vy 1,5% del PIB. Es
decir, Chile debiera aumentar el gasto fiscal en

medicamentos retail entre 0,35% vy 1,31% del PIB. Aumento del gasto fiscal/obligatorio en medicamentos
retail, para estar en linea con paises OECD

0 20 40 60 80 100
Costo anual ETESA (MMUSS)

Considerando que actualmente el gasto fiscal y del
1,5%

plan obligatorio de salud en medicamentos retail es 1,46% Gasto maximo

de USS 450 millones, Chile debiera aumentar entre
USS1.000 y USS4.000 millones su gasto fiscal en
medicamentos retail para estar en linea con paises
de la OECD.

1,0%

0,5%  0,51%

Costo anual (% PIB)

Aumento
minimo en gasto

0,15% | - Gasto actual

Adicionalmente, Chile necesitaria de una agencia

ETESA, cuyo costo de mantencién fluctia entre USS
y USS 80 millones anuales. 0,0%

Gasto fiscal medicamentos

A o




V. f?ecomen_dacior!es_de un Sistema de Cobertura g/e Medicamentos ) S )
Existe evidencia incipiente de que ampliar la cobertura de medicamentos retail significaria

un menor gasto agregado en medicamentos

0 No se encuentran sefiales de que una mayor
cobertura fiscal llevaria a un mayor gasto agregado
en medicamentos.

= Lo anterior porque no se encuentra una relacion
positiva entre el gasto per capita en medicamentos
retail y la cobertura fiscal de 33 paises en el 2017.

= Un analisis mas robusto de la relacion entre ambas
variables requeriria controlar por algunos
elementos caracteristicos de la poblacion.

De acuerdo a la evidencia de la FNE, las farmacias
de cadena pagan un 70% sobre el precio de
compra del sector institucional publico.

Diferencias en el precio de compra para un mismo
producto (sku) en Chile, por tipo de comprador

1,5 - ]

0,5

IPL IPR FI CF

Fuente: Elaboracion propia a partir de FNE.
IPL: Institucional publico, IPR: Institucional privado,
Fl: Farmacia independiente, CF: Cadenas de farmacias

Lo anterior implica que posiblemente Ia
implementaciéon de estrategias de reembolso
analizadas en este informe podria llevar a una
reduccion en el precio de compra.

Evidencia empirica muestra efectos positivos en
precio y gasto fiscal asociados a la implementacion
de sistemas de cobertura amplios, asesorado por un
sistema ETESA

= Elanalisis fue realizado para los 3.000 productos mas
vendidos de los laboratorios en Chile y para el mismo
SKU, controlando por volumen de compra y costo de
despacho.

= Anivel de dosis, incluyendo diferencias en el tamafio
y tipo de envase, esta diferencia sube incluso a
100%.
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V. Recomendaciones de un Sistema de Cobertura de Medicamentos

Principales recomendaciones del capitulo

Sistema de cobertura de medicamentos debiera presentar las siguientes caracteristicas:

Caracteristicas generales del seguro de medicamentos

= Serecomienda la implementacion de un sistema de cobertura integral, en el que se incluyan los medicamentos
de retail, y no soluciones fragmentadas para patologias especificas como es el sistema actual chileno.

= Decision de cobertura debe ser por medicamento y no por patologia, y proceso de seleccion debiera estar
abierto permanentemente.

Caracteristicas del sistema ETESA

= Entidad evaluadora debe ser independiente.
= Criterios de evaluacion deben permitir determinar el valor del medicamento.

= Transparencia en el proceso de evaluacion y en el uso de los resultados.

- Caracteristicas del sistema de cobertura, reembolso y precio

Decisiones de cobertura y reembolso basadas en el valor del medicamento, determinado por ETESA.
= Transparencia en los procesos de seleccion y reembolso.
= Utilizar negociaciones con laboratorios para determinar el precio de reembolso de medicamentos innovadores.

= Determinar reembolso de medicamentos con equivalentes terapéuticos mediante referenciacién interna de
precios.

= |mplementar algun tipo de regulacién de precio de venta al consumidor que permita mantener acotado el gasto
A fiscal y asegurar el beneficio de menores precios a los pacientes.
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VI. Conclusiones

Principales Conclusiones

©C ® & O

Gasto de bolsillo en
medicamentos en Chile
como proporcion  del
gasto total es superior al

resto de los paises OECD.

encuentra
evidencia de que Chile
tenga precios de
medicamentos
superiores a otros paises
de la region.

Cobertura

medicamentos
innovadores en Chile esta
muy por debajo de paises
OECD.

Programas de cobertura
no tienen una estrategia
integral ni disponen de
una actualizacion
continua de tecnologias.

Los paises desarrollados han
creado seguros universales
de medicamentos, sin
excluir a los medicamentos
innovadores, en un contexto
de evaluacion ETESA.

permitiria bajar el gasto de bolsillo.

Actualmente, se discuten dos iniciativas para reducir el gasto de bolsillo: la creaciéon de un seguro de
medicamentos genéricos sin marca y la regulacidon de precios. Al respecto se recomienda:

1. Creacion de un seguro de medicamentos junto a sistema ETESA que permita seleccionar los
medicamentos con beneficio terapéutico afiadido y considerando el valor del medicamento,

2. S6lo aplicar regulacion de precios finales en un contexto de cobertura de medicamentos, de lo
contrario la regulacion de precios posiblemente produzca desabastecimiento y menor innovacion
dado que es un mercado competitivo, con altos costos de innovacion y bajos costos de réplica.
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VII. Anexo Il: Comparacion internacional de precios de medicamentos institucional y retail
Chile no tiene precios institucionales mas altos en la mayoria de los medicamentos

innovadores analizados

Mapa de Calor de precios de medicamentos a instituciones

Principio Activo Indicacion Precio Promedio USS  Variacién respecto a precio minimo
Chile Colombia Brasil
o 1 Dasatinib Céncer 2.449 39% 14% 0%
o Trastuzumab Céncer 1.427 0% 14% 40%
O
-3 Adalamimub Enfermedad de Chron 701 21% 0% -
= Tacrolimus Inmunosupresor 397 27% 17% 0%
AbacaV|r+|am|vud|na+do VIH 391 0% 0%
lutegravir
Rituximab Artritis reumatoide 627 0%
Atazanavir VIH 180 1% 0% 40%
Raltegravir VIH 107 0% 46% 38%
Rivaroxaban Anticoagulante 52 42% 0%
Fluoxetina Depresion 46 28% 0%
Sertralina Antidepresivo 29 0%
Pregablina Epilepsia 10 0%
Dro'splreno'na ¥ Anticonceptivo 12 74% 20% 0%
etnilestradiol
Azitromicina Infeccidn bacterial 13 74% 0%
Sildenafil Disfuncién erectil 13 64% 80% 0%
4(—’00 Insulina glargina Diabetes tipo |y Il 15
_cgs Alprazolam Ansiedad 12
n Salbutamol Asthma cronica 5
§ Atorvastatina Cardiovascular 15
Celecoxib Antiinflamatorio 25

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de compras institucionales publicadas en las paginas de los ministerios de salud de cada Gobierno,

>

Se excluye Argentina dado que no se encontrd una base de compras institucionales.

convertidos a ddlar a los tipos de cambio de la fecha de publicacidn de la base. Los tipos de cambio utilizados son CLP 682, COP 3.285y BRL 4,05.
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VII. Anexo II: Comparacion internacional dg precios de medicamentps institucional y retail )
Chile no tiene precios de retail mas altos en la mayoria de los medicamentos innovadores

mas caros analizados

Mapa de Calor de precios de medicamentos en farmacias
Precios sin IVA

Precio Promedio . ..
Variacion porcentual respecto a precio minimo

Principio Activo Indicacion

uss$
Chile Argentina Colombia Brasil
o 4 Dasatinib Cancer 3.292 8% 14% 0% 20%
o | Trastuzumab Céncer 2.254 70% _ 0% 49%
é Adalamimub Enfermedad de Chron 1.350 5% 75% 0% -
s | Tacrolimus Inmunosupresor 625 55% _ 0% 61%
AbacaV|r+Igm|vud|na+ VIH 906 63% 0% 7%
dolutegravir
Rituximab Artritis reumatoide 1.159 0% 52% 67% -
Atazanavir VIH 318 69% 50% 0% 17%
Raltegravir VIH 239 0% 122% T  36% 20%
Rivaroxaban Anticoagulante 74 39% 69% 10% 0%
Fluoxetina Depresion 51 0% - 74%
Sertralina Antidepresivo 42 0% 30%
Pregablina Epilepsia 10 0% 45% 10%
Dro'splreno.na ¥ Anticonceptivo 18 0% 41%
etnilestradiol
Azitromicina Infeccidn bacterial 11 0%
Sildenafil Disfuncién erectil 9 0%
9 Insulina glargina Diabetes tipo l y Il 57 61%
g Alprazolam Ansiedad 13
O Salbutamol Asthma cronica 11
N Atorvastatina Cardiovascular 43
= Celecoxib Antiinflamatorio 38

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de farmacias online o bases de datos de precios de retail publicas en el caso de Brasil y de Close Up en el

>

son CLP 682, COP 3.285, ARS 64,92y BRL 4,05

caso de Chile. Los precios fueron convertidos a délares al tipo de cambio vigente en la fecha de publicacién del precio. Los tipos de cambio utilizados
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VII. Anexos lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Estructura del seguro de medicamentos

A| Econsult

Tipo de Poblacién Costo fiscal en Costo anual VA Deducible

Financiamiento Copago

Pais Asegurador  Cubierta medicamentos ETESA

% PIB MM USS MM US$

Entre 5,5 USDy

. Publico . Contribuciones o Estandar
Alemania Descentralizado Universal (15,5%) 1,43% 57.232 25,6 (19%) 11,2.USD por No
medicamento
Impuestos y
Australia Publico Universal  fondos de 0,62% 8.999 Exento 27r2§;;)or No
Gobierno
Impuestos y Estandar
. - . fi
Brasil Publico Universal ondos (depende
federalesy dela
municipales region)
- E
Canad Publico Parcial Fondos de la 0.6% 10.661 20 (e:ceer:;?o Depende del Depende del
* Descentralizado provincia ’ ' oTC) plan plan
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VII. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Estructura del seguro de medicamentos

A| Econsult

Tipo de Poblacién Financiamiento Costo fiscal en Costo anual VA Deducible
Asegurador  Cubierta medicamentos ETESA
%PIB MMUSS MM USS
Por receta,
. . . Contribucion de Estandar dependiendo del
Colombia Publico Universal ingreso (12,5%) (19%)  ingreso mensual No
del paciente
10% o 40% del
o Publico . Reducido precio
E 9 . .
spafia Descentralizado Universal Impuestos 1,14% 16.313 (10%)5 dependiendo a No
enfermedad
0,55 USD por item
. Contribuciones . + porcentaje del
. Publ . . R .
Francia ub IC(.) Universal deingreso e 1,26%  34.907 educido precio de acuerdo No
Descentralizado . (2,1%)
impuestos al valor
terapéutico
11,5 USD por
[ S . 1a,
REI.nO Publico Universal  Impuestos 0,72%  20.351 80 Exento rece .ef § No
Unid excepcion de
Escocia

5 para algunos medicamentos.
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VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Estructura del seguro de medicamentos A| Econsult

Tipo de Poblacién Costo fiscal en Costo anual

Pais Financiamiento Copago Deducible

Asegurador  Cubierta medicamentos ETESA

%PIB  MMUSS MM USS

Nueva . . 0 Estandar 3,1 USD por item,
1.2
Zelanda Publico Universal Impuestos 0,6% 97 14,5 (13%) con tope No
Porcentaje del
S . Reducid tod d
8 Portugal Publico Universal  Impuestos 0,96%  2.275 eaucido - costo ae acuerdo No

(10%)° al valor
terapéutico

% del precio del

Exento
. Publi . | ’ i , 1 D
Suecia ub IC(.) Universal mpuestos y 0,51% 12.836 11,8 excepto medicamento, de 09 US
Descentralizado fondos estatales oTC acuerdo al gasto anual

v 06
| 4

anual, con tope.

6 para algunos medicamentos. 64



VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Decisiones de cobertura y precio

Econsult

Evaluacion ETESA

Reembolso

. o , Mecanismo de . Medicamentos Mecanismo
Autoridad Criterio ETESA Autoridad mentos o Criterio L
decisién regulacion
) 1. Beneficio
Alemania terapéutico Congelamie
. G-BAY , 222?;510 Asegurador 1. ?ci;gociacic’m Valor del Medicament B:chilss
QWG (1 efectividad laboratorios medicamento Regulacion
3. Impacto de mark-up
social
. 1. Beneficio Reaulacién
Australia terapéutico g
afiadido Negociacion Valor de mark-up
Za A & Referenciacion 1. Medicament de
2. Andlisis con o
PBAC (1) ) externa distribuidor
costo Presupuest de Salud laboratorios
- Cost-Plus esy
efectividad Pricin farmacias
3. Beneficios g
sociales
Regulacion
Brasil de
1. Beneficio aumento
terapéutico ., de precios
o A )
CONITEC (D) afiadido 1. Resultado Clp\)/lré)gaaon de Resultado Precio
2. Andlisis ETESA maximo de
costo laboratorio,
efectividad instituciona
l'y retail
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VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Decisiones de cobertura y precio Econsult
Evaluacién ETESA Cobertura Reembolso Precio
Medica-
. o . Criterio . Mecanismo de o Medicamentos  Mecanismo
Autoridad  Criterio ETESA Autoridad mentos Autoridad Criterio iy
. Cobertura decision regulados regulacion
cubiertos
Canada - Valor del
1. Beneficio . o e
- medicamen 1. Negociacién ) Fiscalizacion
terapeutico Gobiernos Lista to PMRPB con 1. Medicamento Regulacién de
CADTH (1) afiadido . L Y . ETESA s con patente g
* e regionales  Positiva Impacto pCPA laboratorios . mark-up de
2. Andlisis costo Presupuest (pCPA) vigente farmacias
efectividad ) P P '
ario
Colombia 1. Beneficio Aprobacién
terapguhco . ) . ETESA CNPMD Tasa de del Ministerio
2. Criterio Ministerio Lista Impacto S reembolso Ingreso del
IETS (D) L . (Ministerio ) ) 1. Todos de Salud
farmacoldgico de Salud Positiva Presupuest sobre precio paciente .
) Salud) L Precio
3. Costo- ario maximo L
- maximo
efectividad
Aprobacion
Espafia 1. Beneficio del Ministerio
oo ETESA >, Regulacin de
A . e o Comité Referencia 1. Medicamento g
,,i"f.'z Agencias 2. Analisis costo- Ministerio Lista 1. Resultado Interminis- externa s con mark-up de
\ 4 regionales (l) efectividad  de Salud Negativa ETESA terial Severidad cobertura dlstrlbu@ores
3. Impacto y farmacias
. enfermedad
Presupuestari Acuerdo
o] precio
volumen
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VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Decisiones de cobertura y precio Econsult
Evaluacion ETESA Cobertura Reembolso Precio
Medica-
. o . Criterio , Mecanismo de N Medicamentos Mecanismo
Autoridad Criterio ETESA Autoridad mentos Autoridad s Criterio iy
. Cobertura decision regulados regulacion
cubiertos
UNCAM 1. Valor
Francia - (asegurad 2. Ventas
Beneficio - 1. Valor esperadas 1. Regulacion de
terapéutico ) ' CEPS del Negociacién P ) Medicamento 8
. res Lista 2. Impacto S 3. Referencia mark-up de
HAS(I) afiadido L . Ministerio con scon o
(e publicos) Positiva presupuest . externa distribuidor y
Analisis costo ) de Salud laboratorios ) cobertura :
o ario 4. Referencia farmacias
efectividad o .
Ministerio interna
de Salud
Recomendacié 1 Referencia 1. Aprobacidon
Reino Unido n NICE ' externa del Ministerio
(Inglaterra) Anialisis costo- Referencia . de Salud
o Asegurado 2. Referencia )
efectividad o ) 1. Resultado L Externa ) Medicamento 2. Control de
r Publico Lista Ministerio ) interna
NICE (1) Impacto . ETESA Referencia s con aumento de
. (NHS) Negativa . de Salud 3. Ventasy .
presupuestari 2. Necesidad Interna I cobertura precios
- CCGs utilidades "
0 Costos y rovectadas 3. Utilidad
utilidades P y~ Maxima de
a 5 afos .
razonables laboratorios
Beneficio
Nueva terapéutico
Zelanda en rslacién 3 1. Regulacién
un Resultado HTA Medicamento mark-up
PHARMAC comparable PHARMAC LlSt?. 1. Valor PHARMAC 2 Negquauon de 1. Valor scon farmacia
] Positiva precio con Acuerdo
Costo- . cobertura )
- laboratorio riesgo
efectividad compartido
Necesidad de P
la poblacion
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VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Evidencia internacionales: Decisiones de cobertura y precio Econsult
Evaluacién ETESA Cobertura Reembolso Precio
Autorid ML Criterio Mecanismo de Medicamentos  Mecanismo
Autoridad  Criterio ETESA mentos Autoridad s Criterio iy
cubiertos Cobertura decisién regulados regulacion
1. Aprobacién
de precio de
Portugal 1 Beneficio 1. Valor del venta
’ terapéutico Ministeri medicamen 1. Tasade 2. Regulacion de
Infarmed aﬁadpido o de Lista to Infarmed reembolso 1. Severidad de la1l. Medicamento mark-up de
> Costo Salud Positiva 2. Impacto sobre precio  enfermedad s con receta distribuidores
' L presupuest maximo y farmacia
efectividad, ario 3. Acuerdos de
riesgo
compartido
1. Beneficio 1. Aprobacién
Sueci terapéutico de precio de
uecia 2 incipi
- Principio de TLV'y ) 1. Negociacién  Valor del 1. Medicamento venta .,
d - LV () valor humano Count Lista 1. Valor del TV con medicamento s con 2. Regulacién de
3. Principio de y Positiva medicamento . mark-up
‘ ' . Council laboratorios cobertura .
solidaridad 3. Precios
4. Analisis costo- maximos para
efectividad off-patent

68



VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Descripcion del proceso de reembolso en Alemania

A| Econsult

Etapas del proceso

i. Autorizacion de comercializacion: EMA o el Instituto
Federal Aleman de medicamentos y dispositivos médicos
da aprobacién al nuevo medicamento.

ii.  Notificacion de precios al G-BA: laboratorios fijan precios
de nuevos medicamentos por el primer afio, que deben
ser notificados al G-BA.

iii. Evaluacion multidiscilplinaria: G-BA solicita a IQWiG que
haga la evaluacion del medicamento.

iv. Clasificacion  del  medicamento:  G-BA  clasifica
medicamento en seis categorias de acuerdo al beneficio
terapéutico adicional, en base a un medicamento
comparable definido por el G-BA.

v. Negociacién de precio: si el medicamento tiene beneficio
adicional, el GKV-SV negocia con el laboratorio, el precio
de reembolso y otros acuerdos como descuentos por
volumen. La negociacién tiene una duracién promedio
de 6 meses.

Si el medicamento no tiene beneficio terapéutico
adicional, el G-BA lo clasifica en un grupo de precio de
referencia y el GKV-SV determina el precio de reembolso
para cada producto perteneciente al grupo. El precio
debe tiene como techo el costo anual de la terapia con el
medicamento comparable.

EMA o Instituto Federal Aleman
Autorizacion de comercializacién

l

Laboratorios & G-BA

Laboratorios fijan precio del primer afio y lo notifican
al G-BA 1

IQWiG & G-BA

G-BA solicita a IQWiG evaluacion multidisciplinaria

}

G-BA

G-BA publica evaluacién y determinacion de beneficio
terapéutico adicional
Con beneficio Sin beneficio
terapéutico terapéutico

Laboratorios y Asociacién de G-BA
Fondos de Salud (GKV-SV)

Negociacién del precio Inclusion en grupo de
de reembolso referencia de precio

l No acuerdo l Acuerdo l

Arbitraje Precio de reembolso a partir del afio 2
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VIl. Anexo lll: Evidencia Internacional de Sistemas de Cobertura de Medicamentos

Descripcion del proceso de reembolso en Inglaterra

A| Econsult

Proceso de decision de reembolso

Aprobacién del medicamento.

Ministerio de Salud selecciona los medicamentos que
deberan ser evaluados por el NICE. La seleccion obedece a
una serie de criterios relacionados al grado de innovacion
del medicamento, publicados en una guia.

NICE evalla el medicamento considerando evidencia de
efectos en salud, costos y costo-efectividad® y hace una
recomendacion respecto al reembolso del medicamento
por parte del NHS.

NHS England junto a los CCGs deciden si reembolsar el
medicamento, de acuerdo a la recomendacion del NICE. Si
la recomendacion de esta es positiva, el NHS esta obligado
a reembolsarlo*.

Si el medicamento es innovador, el laboratorio puede
poner el precio libremente, siempre que cumpla con la
utilidad maxima permitida y una vez haya sido confirmado
y aceptado el precio por el Departamento de Salud. Lo
mismo aplica para medicamentos innovadores lanzados
en los préximos 36 meses desde el lanzamiento del
innovador. Ademas, el laboratorio no puede subir el

Vi.

precio, a menos que el Departamento de Salud lo apruebe.

Si el medicamento no es innovador, el laboratorio propone
un precio al Departamento de Salud, quien toma la
decision de precio. Ademas, el laboratorio no puede subir
el precio, a menos que el Departamento de Salud lo
apruebe.

vii. Ademas, los laboratorios deben pagar un porcentaje de sus

ventas al Departamento de Salud, de acuerdo a las ventas
por sobre las proyectadas. Estan excluidos del pago los
medicamentos innovadores durante los tres primeros
afios, y laboratorios medianos.

X La evaluacién puede ser realizada bajo dos procesos: Multiple Technology Appraisal (MTA ) y Single Technology Appraisal (STA). Bajo el primero, la evidencia
puede venir de multiples fuentes como laboratorios, pacientes y profesionales de salud. Bajo el segundo, la principal fuente de evidencia es la presentada por el
laboratorio.
*XSj la recomendacion es negativa, el NHS puede decidir reembolsarlo igual, aunque es poco frecuente.
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