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geneva network
es una organización de investigación y promoción 
de políticas públicas a nivel internacional, con sede 
en Reino Unido, en temas de innovación, comercio y 
desarrollo. Los centros de estudio que suscriben esta 
declaración son los siguientes:
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on ocasión de la Asamblea Anual de Naciones Uni-
das realizada en Nueva York, Estados Unidos en 
septiembre pasado, en la que, entre otras, tuvo lu-
gar una reunión de alto nivel en materia de cuidado 

universal de la salud, Geneva Network, un centro de pensa-
miento con sede en el Reino Unido2, elaboró y coordinó a 
un conjunto de centros de estudios alrededor del mundo en 
torno a una declaración cuyo objetivo fue sugerir a los re-
presentantes de las naciones ahí reunidas, un conjunto de 
medidas prácticas para incrementar y acelerar el acceso a 
la salud, en particular, a los medicamentos, refiriéndose a 
las barreras erigidas por los gobiernos que impiden o difi-
cultan tal acceso. La declaración fue publicada y difundida 
unos días previos a la referida reunión y entregada en la 
misma.

Libertad y Desarrollo, en conjunto con los demás centros 
de estudio señalados, suscribió dicha declaración y pro-
puestas, las que a continuación se traducen y resumen,  
anexándose la versión original en inglés. Se trata de propo-
siciones o medidas generales que pueden ser adoptadas 
e implementarse por distintas jurisdicciones, sin perjuicio 
que algunas de tales medidas pudiera resultar menos rele-
vante, en particular, para una determinada nación o, por el 
contrario, pudiera resultar especialmente relevante o ma-
yormente aplicable a determinadas jurisdicciones.

La declaración y batería de propuestas resultan muy atin-
gentes a la discusión que tiene lugar en Chile en relación 
con esta materia. Junto con las medidas recientemente 
anunciadas por el Presidente de la República, en el marco 
de la Política Nacional de Medicamentos3 para reducir el 
precio de los medicamentos, facilitar el acceso y garantizar 
su calidad, y el muy reciente anuncio sobre la creación de 
un seguro de medicamentos, cabe recordar que actualmen-

C

1. RESUMEN EJECUTIVO 
  Y CONTEXTO CHILENO1
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te se tramita en el Congreso Nacional, en segundo trámite 
constitucional, un proyecto de ley que modifica el Código 
Sanitario conocido como “Fármacos II”, originado en una 
moción parlamentaria. El Ejecutivo ingresó, en 2018, indi-
caciones a la iniciativa parlamentaria las que, en su origen, 
apuntaban a introducir más competencia en la industria 
farmacéutica y a mejorar el acceso a los medicamentos. 

Sucede que en Chile existen aproximadamente 80 labo-
ratorios en el mercado y ninguno cuenta con más de 8% 
de participación. Sin embargo, hay una alta concentración 
en la comercialización de medicamentos. Si bien existen 
más de 3.000 farmacias, la mitad de ellas corresponde a 3 
grandes cadenas que tienen el 90% de participación de las 
ventas y la otra mitad corresponde a farmacias indepen-
dientes que tienen una participación del 10% de las ventas. 
Conforme señalamos en el Tema Público N° 1355 de Li-
bertad y Desarrollo de fecha 15 de junio de 2018, hay dos 
tipos de mercados de medicamentos: los que sólo se ven-
den con receta médica y los de venta libre sin receta tam-
bién llamados OTC (por la sigla en inglés over the counter). 
El Gráfico N° 1 muestra el consumo anual de unidades 
de cada tipo de producto en Chile a marzo de 2018. Los 
medicamentos con receta representan el 72% y los OTC 
un 28%. En cada mercado existen, a su vez, tres tipos de 
productos: los medicamentos innovadores originales o “re-
ferentes”, los genéricos de marca también llamados “simi-
lares”, y los genéricos puros que se venden bajo el nombre 
de la denominación común internacional (DCI). Destaca la 
alta penetración de los fármacos genéricos vendidos con 
receta médica, los cuales representan un 35% del total de 
unidades (ver Gráfico N° 1). 

El “Resumen Ejecutivo y Contexto Chileno”, que a continuación se presenta, 
no forman parte de la declaración suscrita por los centros de pensamiento 
antes referidos, y su autoría corresponde a Libertad y Desarrollo 
exclusivamente. Se incluye este acápite en la presente Serie Informe solo 
con el objeto de contextualizar las propuestas y la discusión al caso chileno 
y para resumir y analizar, brevemente, las medidas regulatorias que al efecto 
se promueven actualmente en nuestro país en esta materia.

1 Geneva Network, coordinadora de esta declaración y que estuvo a cargo 
de su redacción tras recibir los comentarios de los centros de estudios 
firmantes, es una organización de investigación y promoción de políticas 
públicas a nivel internacional, con sede en el Reino Unido, en temas de 
innovación, comercio y desarrollo.

2

https://www.minsal.cl/politica-nacional-de-medicamentos/30-medidas/3
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Consumo anual de diferentes tipos de 
medicamentos (% del total de unidades)

Gráfico 1 

Fuente: LyD usando datos de IQVIA (2018)4.

Los precios de los medicamentos con receta médica son 
sustancialmente mayores a los OTC, tal como se aprecia 
en el Gráfico N° 2. Dado que se consumen en mayores can-
tidades y a precios superiores, sin duda que la prioridad 
para disminuir el gasto de bolsillo de las personas en me-
dicamentos debería enfocarse en el mercado de los me-
dicamentos con receta, cuestión a la que en principio se 
abocaba la indicación presentada por el Ejecutivo al pro-
yecto de ley Fármacos II. En particular, la iniciativa seña-
laba que la receta médica podía individualizar el nombre 
de fantasía, pero debía incluir el nombre genérico DCI del 
medicamento. También establecía que “el paciente podrá 
siempre optar por intercambiar el medicamento prescrito 
con el nombre de fantasía por cualquier otro con la misma 
DCI”. Mejorar la sustitución hacia medicamentos genéricos 
ahorraría importantes recursos, ya que los genéricos tie-
nen un precio significativamente menor a los otros fárma-
cos (ver Gráfico N° 2).

Ahora bien, al fomentar la intercambiabilidad por motivos 
económicos no se deben descuidar los aspectos sanita-
rios. En efecto, al registrarse un medicamento genérico en 
el Instituto de Salud Pública (ISP), éste se encarga de veri-
ficar que se cumplan los criterios de seguridad, calidad, y 
eficacia del medicamento (independiente de que éste sea 

IQVIA (2018). Análisis citado por Rodrigo Castillo, Business Manager de 
IQVIA, en entrevista con El Mercurio, 30 de mayo de 2018- Suplemento Ley 
de Fármacos II.

4

Precio al público en Chile, $ por dosis, 
por tipo de medicamento

Gráfico 2 

Fuente: LyD usando datos de IQVIA (2018).

o no bioequivalente al medicamento original referente). El 
ISP aplica estándares de evaluación que son iguales a los 
de los países de alto nivel inspectivo en vigilancia sanitaria, 
como son Estados Unidos, Canadá, Argentina, Brasil, Co-
lombia y Cuba.

En la mayoría de los países desarrollados, no obstante, al 
momento de registrar un medicamento genérico se les exi-
ge demostrar bioequivalencia con el fármaco original refe-
rente, el cual ya cuenta con una gran inversión en numero-
sos estudios. Es decir, en dichos países el término genérico 
es sinónimo de bioequivalente5. Sin embargo, en Chile no 
todos los productos genéricos son bioequivalentes. Para 
certificar la bioequivalencia de un medicamento genérico 
en Chile, un laboratorio podría presentar al ISP estudios 
realizados en otros países, pero ellos deben volver a ser 
evaluados por el ISP. Es decir, no hay una certificación de 
bioequivalencia automática basada en la existencia de la 
certificación hecha en otro país. Avanzar en la implemen-
tación de una política de intercambiabilidad -ya sea por 
bioequivalencia o por otro método científico adecuado- 
para incentivar el consumo de productos genéricos es una 
vía para disminuir el alto gasto de bolsillo en medicamen-
tos que realizan los chilenos. 

Un medicamento genérico es bioequivalente al original referente si es que 
ha certificado tanto la “equivalencia farmacéutica” (presencia del mismo 
principio activo y en idéntica dosis) como la “equivalencia terapéutica” (tener 

5

esencialmente los mismos efectos en términos de eficacia y seguridad en el 
tratamiento de la patología, no obstante una potencial diferencia en excipientes 
u otros componentes).

Similares OTC

14%

Similares con receta

29%

Genéricos con receta

14%

Referentes OTC

9%
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Como señalábamos, la indicación presentada por el Ejecu-
tivo en 2018, buscaba introducir una serie modificaciones 
al Código Sanitario orientadas a mejorar el acceso de las 
personas a los medicamentos: mayor transparencia en los 
precios, apertura a los mercados internacionales y el incen-
tivo al intercambio de medicamentos a través del uso de la 
denominación común internacional (DCI) en la receta médica 
(pudiendo contener la receta el nombre fantasía). 

El uso de la DCI en la receta médica permite al consumidor 
utilizar su derecho a intercambiar medicamentos, compa-
rándolos con otros de igual principio activo, pudiendo elegir 
aquellos de menor costo. Para ello, el proyecto dispone que 
los establecimientos expendedores deban contar con un lis-
tado de fármacos comparables elaborado por la autoridad 
sanitaria. Esta medida busca reducir el gasto de bolsillo de 
las personas respecto a los medicamentos que se venden 
con receta médica. En estos términos, la medida es positiva. 
Sin embargo, en otros países en materia de intercambiabi-
lidad de fármacos se observa una tendencia a que ella se 
produzca entre medicamentos bioequivalentes6. Las razo-
nes para ello pueden tener que ver con cuestiones de cali-
dad, seguridad y eficacia del medicamento para la patología 
del caso, así como también con otorgar mayor certeza a los 
consumidores. Esta es una cuestión que debiera debatirse 
y despejarse durante la discusión para poder dimensionar 
adecuadamente las implicancias de la medida propuesta, y 
su costo efectividad en el largo plazo. Al efecto, la comisión 
de salud de la Cámara recientemente había debatido la po-
sibilidad que se pudiera mantener en la receta el nombre de 
fantasía de aquellos medicamentos que aun teniendo la mis-
ma DCI, no necesariamente son intercambiables entre sí. Sin 
embargo, finalmente esta cuestión se rechazó quedando en 
este trámite sólo la DCI en la receta cuando los medicamen-
tos tengan dos compuestos (sólo si tienen más de dos com-
puestos podrá agregarse el nombre de fantasía). La Política 
Nacional de Medicamentos recientemente anunciada apun-
ta, no obstante, en esta dirección, al plantear el aumento del 
número de principios activos con bioequivalencia demos-
trada en 200 productos farmacéuticos y de exigir a las far-
macias un stock mínimo de bioequivalentes, contemplando 
sanciones severas en caso de incumplimiento. Al respecto, la 
medida resulta acertada aunque sería pertinente revisar que 
a nivel normativo los plazos exigidos para que laboratorios 
puedan someter los fármacos al proceso de certificación de 
bioequivalencia sean los adecuados, considerando la dispo-
nibilidad de laboratorios o entidades certificadoras de aque-
llo en Chile.     

El proyecto de ley también aumenta las competencias re-
guladoras de las entidades del sector salud: Ministerio de 
Salud (Minsal), Instituto de Salud Pública y la Central de 
Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud 
(CENABAST). En particular, se faculta al Minsal para deter-

minar por reglamento cómo y cuándo se pueden fraccionar 
los medicamentos para vender sólo la dosis que el consumi-
dor necesita y se permite al Minsal eximir del cumplimiento 
de ciertas normas a las pequeñas farmacias. En cuanto a 
la CENABAST, ésta podrá celebrar convenios con farmacias 
privadas para facilitar la entrega de medicamentos. En esta 
línea, la Política Nacional de Medicamentos recientemente 
anunciada también contempla la licitación de medicamentos 
por pare de FONASA -ya vigente en algunas comunas- la cual 
pretende hacerse extensiva a todo el país.

En materia de transparencia, las indicaciones del Ejecutivo 
de 2018 incluyen normas orientadas a entregar mayor infor-
mación sobre los precios de los medicamentos, para permi-
tir la comparación entre aquellos por principio activo y entre 
los distintos establecimientos. Para ello se utilizará el portal 
www.tufarmacia.cl, que ya está disponible. En éste se indica 
dónde se pueden encontrar los medicamentos más baratos, 
incluyendo las alternativas de genéricos y bioequivalentes 
disponibles. 

Por su parte, la indicación presentada por el Ejecutivo 
reincorporaba la venta de medicamentos sin receta médica 
en establecimientos comerciales distintos a las farmacias. 
Esta importante modificación se rechazó en la comisión de 
salud, luego se reincorporó en la comisión de hacienda para 
luego, preocupantemente, ser rechazada nuevamente en la 
comisión de salud. La medida buscaba producir un efecto 
a la baja en los precios de estos fármacos, al aumentar 
en forma importante los potenciales puntos de venta. A 
pesar de las bondades de la medida, primó el resquemor u 
oposición política a esta iniciativa con el argumento que la 
población podría exponerse a intoxicaciones o a una sobre 
medicación. Fuera de aquello, y sorprendentemente, se 
argumentaron razones “procedimentales” para rechazar la 
medida, desaprobando que ella hubiera sido repuesta por la 
comisión de hacienda, que no está llamada a pronunciarse 
sobre cuestiones de salud. Sin embargo, el clima generado 
a propósito del estudio publicado por el Servicio Nacional 
del Consumidor que compara los precios de ciertos 
medicamentos, más la Política Nacional de Medicamentos, 
podría dar espacio a un mayor ambiente de acogida de la 
propuesta en futuros trámites legislativos. Por su parte, cabe 
mencionar que si la autoridad sanitaria autorizó su venta 
sin receta fue porque consideró que no eran medicamentos 
altamente riesgosos de producir adicción o intoxicación, por 
lo que dicho riesgo debería ser bajo. Por lo demás, tras la Ley 
de Fármacos I, estos medicamentos ya pueden ser vendidos 
al público en góndolas de las farmacias y en el proyecto 
de ley actualmente en trámite se contempla medidas de 
resguardo respecto de la aprensión relativa a la sobre 
medicación, tales como el deber de velar por la conservación 
y almacenamiento de los remedios, así como procurar que 
estos no queden al alcance de los niños.

OECD (2015) Health at a Glance.6
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Es importante avanzar en esta materia, toda vez que ofre-
ce una alternativa a las personas que viven en comunas 
donde no hay farmacias -que suelen ser comunas rurales 
y de bajos ingresos- e introduce mayor competencia en un 
mercado muy concentrado, lo que podría conducir a una 
rebaja en los precios.

Asimismo, las indicaciones profundizan el avance hacia la 
apertura al mercado internacional de medicamentos, permi-
tiendo que la importación y exportación pueda realizarla cual-
quier persona natural o jurídica, previa autorización del ISP.

Sin embargo, en la medida que el proyecto de ley de Fár-
macos II ha ido avanzando en su tramitación en el Con-
greso Nacional, ha sido objeto de indicaciones de toda ín-
dole, tanto nuevas del Ejecutivo, como de parlamentarios, 
alejándose de la idea matriz de la moción. Algunas de es-
tas indicaciones avanzan en buena lid hacia los objetivos 
propuestos. En este sentido, el proyecto de ley crea un Ob-
servatorio Nacional de Medicamentos, cuya función será 
asesorar al Ministerio de Salud en la coordinación, obser-
vación y registro de la información sobre el uso y precios 
de los productos farmacéuticos en Chile. Este calculará 
y publicará precios de referencia de distintos países y, en 
el caso de detectar diferencias significativas entre estos 
y los chilenos, informará al Ministerio de Salud, al ISP, a 
CENABAST y a las Comisiones de Salud de la Cámara y del 
Senado. Para ello, se contempla la obligación de los esta-
blecimientos de salud7 y proveedores de productos farma-
céuticos8 de informar los precios de sus productos al ISP y 
al Ministerio de Salud, y el deber de este último de poner a 
disposición del público esta información, de forma clara y 
comparable.  La creación de un sistema de información y 
comparación de los precios de los medicamentos en Chile 
avanza en aumentar la transparencia del mercado y posi-
blemente en incrementar la competencia entre todos los 
agentes que intervienen. También beneficiaría a los consu-
midores que podrán optar por adquirir los medicamentos 
en aquellos lugares en que se dispensen a un menor precio, 
aunque cabe hacer ciertas prevenciones o levantar ciertas 
inquietudes en relación al mecanismo propuesto. Una de 
ellas dice relación con la necesidad de establecer res-
guardos para que los precios internacionales observados 
e informados a la autoridad no sirvan de argumento para 
que el regulador utilice esta información para dar rienda a 
otros mecanismos que pueden terminar siendo muy perju-
diciales para los consumidores y el buen funcionamiento 
del sistema. Sobre este último punto, cabe recordar que 
la idea original para el Observatorio de Precios propuesta 
por algunos parlamentarios en la Comisión de Salud era 
utilizar los precios internacionales observados como pre-
cios de referencia para la fijación de precios de los medi-
camentos en Chile, lo cual afortunadamente no prosperó.  

Así, teniendo en cuenta dicho antecedente y, además, la 
aprobación de otras disposiciones como la creación de un 
sistema que considere la accesibilidad económica para es-
tablecer obligaciones que permitan la disponibilidad de los 
medicamentos y la consideración de estos últimos como 
bienes esenciales para el interés general de la nación, re-
sulta prioritario entonces que la información que obtenga 
el Ministerio y el público en general sea utilizada sólo para 
los fines establecidos por la ley y no sirva de base para 
otras medidas más complejas y por cierto dañinas, como 
lo sería la fijación de precios. 

Otro de los cambios positivos que ha experimentado la 
iniciativa es que se establece que para los registros de 
los productos farmacéuticos en el ISP se podrá eximir de 
determinados requisitos a productos registrados en Agen-
cias Regulatorias de Alta Vigilancia Nivel IV del Sistema 
de Evaluación de Autoridades Reguladoras Nacionales de 
Medicamentos o en agencias que estas últimas hayan de-
clarado como agencias de referencia o equivalentes (seña-
ladas por decreto del Ministerio de Salud). Por su parte, se 
permite la importación de medicamentos con o sin registro 
sanitario en Chile, para consumo exclusivo del importador, 
resguardando que la prescripción de los productos sin re-
gistro sanitario o que no sean de venta directa en el país, 
sean efectuadas siempre por un profesional habilitado 
para prescribir en Chile.

Estas medidas son adecuadas para la apertura a los mer-
cados internacionales de medicamentos, facilitando la 
entrada de aquellos que cuenten con aprobaciones de 
agencias reconocidas por Chile, reduciendo los tiempos y 
gastos de ingreso, lo que derivará en una reducción de los 
precios. 

En efecto, de las recomendaciones generales que se 
efectúan para todos los países en la declaración que se 
presenta a continuación, resulta especialmente relevante 
para el caso de Chile: acelerar el proceso de aprobación 
regulatoria de medicamentos. En efecto, después de 
otorgada la patente, el laboratorio internacional que desee 
exportar un medicamento debe recibir la aprobación de 
comercialización de la autoridad reguladora local (en el 
caso de Chile es el Instituto de Salud Pública, ISP). Esto 
normalmente, en adición a la aprobación regulatoria inicial 
del producto por parte de una autoridad reguladora estricta, 
como la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados 
Unidos o la European Medicines Agency (EMA) de Europa. El 
proceso de buscar la aprobación posterior de las autoridades 
reguladoras nacionales puede agregar años de retraso a 
la aparición del producto en el mercado. Y, según la OMS, 
muchos de estos retrasos son de naturaleza burocrática y se 
derivan de retrasos administrativos. Además, las autoridades 

Farmacias, almacenes farmacéuticos y demás establecimientos autorizados 
para el expendio de medicamentos.

7

Laboratorios farmacéuticos, importadores o distribuidores, droguerías y 
depósitos.

8
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reguladoras nacionales generalmente no aprovechan las 
revisiones previas de autoridades reguladoras externas 
y potencialmente más maduras. En este sentido, Geneva 

Network y los centros de estudio que suscriben la propuesta, 
recomiendan a los gobiernos fortalecer los acuerdos 
regionales relacionados con los procedimientos de 
reconocimiento mutuo para las aprobaciones regulatorias, 
a fin de acelerar el acceso a medicamentos innovadores 
y genéricos (por ejemplo, el Consejo Internacional para la 
Armonización de los Requisitos Técnicos para Productos 
Farmacéuticos para Uso Humano (ICH, por sus siglas en 
inglés). Como señalábamos, el proyecto de ley “Fármacos II” 
apunta justamente a eso. Establece que para los registros 
de los productos farmacéuticos en el ISP se podrá eximir 
de determinados requisitos a productos registrados en 
Agencias Regulatorias de Alta Vigilancia Nivel IV del Sistema 
de Evaluación de Autoridades Reguladoras Nacionales 
de Medicamentos o en agencias que estas últimas hayan 
declarado como agencias de referencia o equivalentes 
(señaladas por decreto del Ministerio de Salud). Estas 
medidas reducen los tiempos y gastos de ingreso al país, 
lo que contribuye a la reducción de los precios de los 
medicamentos.

Ahora bien, aun cuando en el debate todos han enfatizado 
la importancia de disminuir el precio de los medicamentos 
y el alto gasto de bolsillo que afecta a la población, otras 
de las medidas propuestas y aprobadas por la Comisión de 
Salud de la Cámara de Diputados -instancia a la que volvió 
el proyecto tras la presentación de nuevas indicaciones en la 
sala- no sólo van en una dirección opuesta al objetivo busca-
do, sino que además afectan principios y derechos esencia-
les garantizados por la Constitución Política de la República 
(CPR) y el buen funcionamiento de los mercados.

A continuación, y tal como lo expusiéramos en un reciente 
Tema Público nos referiremos someramente a algunos de 
los puntos más importantes en los que se ha concentrado 
el debate: 

a) Medicamentos como bienes esenciales para el in-
terés general de la nación y creación de un sistema 
que considere la accesibilidad económica: el proyecto 
en su estado actual de tramitación establece que los 
medicamentos, alimentos y elementos de uso médi-
co serán considerados, para todos los efectos, bienes 
esenciales para el interés general de la nación y la sa-
lubridad pública de la población. Esto hace referencia 
a las limitaciones que se pueden establecer al derecho 
de propiedad por su función social, las cuales deben 
fijarse por ley. Pero además, se vincula a las causales 
que deben concurrir para proceder a la expropiación. 
Es decir, por medio de esta redacción se configura 
a priori el primer requisito para poder expropiar (que 

exista interés nacional), faltando sólo que por otra ley, 
se faculte a la autoridad sanitaria para expropiar. Di-
cha ley, si es general, implicará una forma de expro-
piación administrativa, cuyos efectos perniciosos ya 
hemos visto en nuestro país. 

 Además, contempla la creación de un sistema que, 
considerando la accesibilidad económica a los fárma-
cos, establecerá obligaciones y condiciones que per-
mitirán la disponibilidad efectiva de los medicamentos 
o productos farmacéuticos referidos en el Código Sa-
nitario. La norma introducida a través de una indica-
ción parlamentaria es de dudosa admisibilidad, toda 
vez que implícitamente estaría otorgando atribuciones 
a algún órgano público para establecer dicho sistema, 
lo que es de iniciativa exclusiva del Presidente de la 
República según nuestra Constitución. Si bien no se-
ñala explícitamente quién deberá crear dicho sistema, 
se introduce en un artículo que otorga atribuciones al 
Ministerio de Salud en la materia, lo que da a entender 
que es este último quien debería crearlo. Por lo de-
más, si la norma no obligara a alguna entidad a crear 
el sistema, carecería de sentido su incorporación en 
la ley. Ahora bien, y más allá de la cuestión de inad-
misibilidad, los mecanismos que a raíz de esta norma 
se puedan establecer para permitir la disponibilidad 
efectiva de los medicamentos pueden resultar distor-
sionadores para el buen funcionamiento del mercado 
de medicamentos.

b) Fijaciones de precios: una indicación parlamentaria 
aprobada por la comisión de salud de la Cámara es-
tablece que un Decreto Supremo contendrá las direc-
trices necesarias para la regulación del precio de los 
productos farmacéuticos. Esta indicación, además de 
ser inadmisible por determinar atribuciones del Minis-
terio de Salud -lo que fue advertido por la secretaria 
de la Comisión-, adolece de vicios de constitucionali-
dad. En efecto, la Constitución Política de la República 
(CPR) consagra el derecho de todas las personas a de-
sarrollar cualquiera actividad económica, en la medida 
que no sea contraria a la moral, al orden público y a la 
seguridad nacional, estableciendo reserva legal para 
su regulación9. Así también, cualquier limitación al de-
recho de propiedad que derive de su función social -lo 
que comprende a la salubridad pública- debe ser esta-
blecida por ley10. Al delegar a un Decreto la facultad de 
fijar las directrices necesarias para regular el precio de 
los medicamentos, se está vulnerando la reserva legal 
establecida por la CPR. 

 Por otro lado, más allá de las restricciones legales a 
una norma como la aprobada, es necesario conside-
rar que las fijaciones de precios pueden producir dos 

Artículo 19 Nº 21 CPR.9

Artículo 19 Nº 24 CPR.10
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grandes efectos indeseados: desabastecimiento y 
mercado negro. Claramente lo que se busca con dicha 
medida es que se establezcan precios máximos11 para 
beneficiar a los demandantes de estos productos, lo 
que puede conducir a la desaparición o disminución 
de algunos medicamentos de las farmacias, toda vez 
que los incentivos a ofertarlos serían menores. Esto 
podría afectar principalmente a la industria chilena 
frente a otras que por sus volúmenes de producción 
estarían en condiciones de aceptar precios más bajos 
(por ejemplo, productores chinos e indios), afectando 
en consecuencia a la población. De la mano del desa-
bastecimiento, suele aparecer el mercado negro, ya 
que seguirá existiendo la necesidad por los productos 
farmacéuticos12. En este tipo de mercado los precios 
son sustancialmente mayores a los precios regulados, 
que es lo que precisamente se pretende combatir con 
la Ley de Fármacos II. 

c)  Restricciones al derecho de propiedad industrial: al 
mismo tiempo se aprobaron varias indicaciones que 
establecen una serie de limitaciones a los derechos de 
propiedad industrial. Así, por ejemplo, una de ellas esta-
blece que el envase de los medicamentos deberá incluir 
el nombre del producto de que se trate, según su deno-
minación común internacional (DCI), en formato y letras 
claras, legibles y de un tamaño que, en conjunto, utilice 
al menos un tercio de una de sus caras principales. Los 
medicamentos que cuenten con una denominación de 
fantasía podrán incluirla en el envase, en un tamaño que, 
en principio y en conjunto, no debía superar un quinto del 
empleado para la DCI del mismo. Sin embargo, la comi-
sión de salud de la Cámara de Diputados, en una reciente 
enmienda a esta disposición, aprobó que tal restricción 
de 1/5 estuviera referida a una de las caras laterales de la 
caja y no en relación con el espacio empleado para la DCI 
del mismo. Si bien la modificación constituye algún avan-
ce, de todas maneras es preocupante cómo se merman 
los derechos de propiedad industrial sin fundamento 
alguno y sin que medie compensación alguna. Con una 
disminución tan considerable del tamaño del nombre de 
fantasía frente a la DCI del producto, y aun considerando 
la modificación recientemente acordada, los derechos 
de propiedad industrial sobre las marcas comerciales 
quedan muy disminuidos, lo que no se condice con nues-
tra legislación interna ni con los tratados internacionales 
que Chile ha suscrito, que promueven la protección a es-
tos derechos en aras de incentivar la innovación. En las 
naciones en las que no existe una protección fuerte en 
estas materias, el costo más alto lo termina pagando a 
fin de cuentas la población, pues se paraliza tanto la in-
vestigación para la cura de enfermedades tales como el 
cáncer, diabetes u otras, como la introducción de nuevos 
productos provenientes del extranjero. 

 Por otra parte, el proyecto aprobado contempla la pro-
hibición de toda publicidad de productos farmacéuti-
cos -hasta ahora esa publicidad podía realizarse sólo 
respecto a productos que no requieren receta médica-. 
Esto limita la competencia de nuevos medicamentos, 
que pueden ser más baratos, más efectivos o pueden 
ofrecer soluciones distintas e innovadoras a una mis-
ma dolencia, al impedir que los consumidores puedan 
conocerlas.

Finalmente, algunas indicaciones aprobadas amplían 
en exceso el alcance de las licencias no voluntarias, 
incorporando elementos discrecionales como por ejemplo, 
el “desabastecimiento” o la “inaccesibilidad económica” 
de productos farmacéuticos, saltándose por lo demás 
los procedimientos contemplados en la legislación de 
propiedad industrial que son consistentes con lo establecido 
en los tratados internacionales firmados por Chile en la 
materia, generando una excepción a favor del Estado que 
no tiene justificación alguna y que además de constituir 
una infracción a los tratados, constituye una discriminación 
arbitraria, contraria a lo dispuesto en la Constitución Política 
de la República. Las licencias no voluntarias u obligatorias 
corresponden a autorizaciones otorgadas por la autoridad 
competente a un tercero para utilizar una invención, sin o 
en contra de la voluntad de su titular, cuando se configura 
alguna causal expresamente señalada en la ley. Si bien 
estas licencias son aceptadas a nivel internacional, sólo 
se contempla su existencia frente a causales específicas y 
acotadas que ameriten verdaderamente su otorgamiento y 
bajo el procedimiento reglado conforme exigen los tratados 
internacionales, toda vez que constituyen formas de 
expropiación legales a la propiedad industrial. Así, permitir 
su otorgamiento frente a un término tan difuso como 
“inaccesibilidad económica” y bajo un procedimiento que 
no se ajusta a lo debido y que constituye una excepción 
injustificada a la legislación vigente, no cumple con el 
estándar internacional y no se basa tampoco en evidencia 
real que atribuya a la propiedad industrial la falta de acceso 
a bienes y servicios. 

El proyecto de ley debe todavía ser conocido por la sala 
de la Cámara y aún resta un tercer trámite constitucional 
y eventualmente su paso por la comisión mixta. Si bien la 
intencionalidad de muchas de las medidas propuestas es 
avanzar en la disminución de los precios de los fármacos, 
sólo algunas de ellas van en esa dirección, mientras que 
otras generarán efectos adversos que deberán ser consi-
derados durante la discusión, pues se puede terminar per-
judicando a quienes se pretende proteger.

Fijaciones de precios, vulneraciones al derecho de pro-
piedad industrial y la consideración de los medicamentos 
como bienes esenciales para el interés general de la nación, 

Actualmente existen precios máximos que son definidos a partir de un 
proceso regulatorio, tales como la tarifa de distribución eléctrica, de agua 
potable o el cargo de acceso de telefonía, pero todos ellos se justifican por la 
existencia de monopolios naturales, que no están presentes en la industria 
farmacéutica.

11 Esto ya ha sucedido en nuestro país, con las fijaciones de precios 
descontroladas de bienes de “primera necesidad

12
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son algunos de los puntos donde deberá prestarse mayor 
atención en esta discusión. No obstante, subsisten toda-
vía muchas propuestas que podrán redundar en un mejor 
acceso a los medicamentos, como las antes mencionadas 
que permiten la apertura a los mercados internacionales, 
aumentan la comparabilidad de los precios ofrecidos en 
distintos establecimientos e incrementan la competencia 
en un mercado muy concentrado. Así también, y tras cono-
cerse la Política Nacional de Medicamentos recientemente 
anunciada por el gobierno del Presidente Sebastián Piñera, 
se sigue avanzando en la implementación de una política 
de intercambiabilidad iniciada con Fármacos I, para incen-
tivar el consumo de productos genéricos y bioequivalentes 
cuyos precios son los menores del mercado. 

No obstante lo anterior, de cara a la reforma de ISAPRES, 
hay que tener en cuenta que el alto gasto de bolsillo de 
los chilenos en medicamentos tiene más bien relación con 
quién financia los medicamentos. En Chile, el 90% del gas-
to en medicamentos es privado y el 10% es público, mien-
tras que en la OCDE el 43% del gasto es privado y el 57% es 
público. Para reducir el gasto de bolsillo, sería interesante 
considerar además de los mecanismos propuestos en Fár-
macos II que se orientan en una dirección positiva, otros 
que amplíen la cobertura de los seguros de salud (públicos 
y privados), de modo de incluir el costo de algunos medi-
camentos como parte integral de los tratamientos. En este 
sentido, y aun cuando se desconocen los detalles y quede 
por avanzar, el reciente anuncio sobre la creación de un se-
guro que cubra parte del gasto en medicamentos de las 
familias chilenas, no cubiertos por programas como el GES 
o la Ley Ricarte Soto, constituye un avance.
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2. DECLARACIÓN 
  ACELERANDO EL ACCESO A LOS 
  MEDICAMENTOS: POLÍTICAS 
  RECOMENDADAS PARA ALCANZAR LOS
  OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE
  EN EL SECTOR DE LA SALUD 

2.1 Introducción

ejorar el acceso a la atención médica de calidad 
sigue siendo un ámbito de acción clave para los 
países miembros de las Naciones Unidas. En pri-
mer término, los países ya referidos se reunieron 

en Nueva York para la 74ª Asamblea General de la ONU, 
siendo el foco de dicha reunión los Objetivos de Desarrollo 
Sostenible (ODS) del sector de la salud, especialmente el 
ODS 3.4, relativo a la prevención de la mortalidad por en-
fermedades no transmisibles (ENT)13 y el ODS 3.8, sobre 
la cobertura sanitaria universal (CSU)14. Posteriormente los 
Estados miembros de la ONU tuvieron un nuevo encuentro 
en la reunión de alto nivel de la Asamblea General de la 
ONU sobre CSU, la que se llevó a cabo recientemente en 
septiembre de 201915.

Esta reunión se da en un contexto de escaso progreso ha-
cia los objetivos ODS de la salud:

• Se espera que 35 países de altos ingresos, que ya tie-
nen una baja tasa de mortalidad por ENT, alcancen el 
objetivo ODS 3.4 en el año 2030. Sin embargo, la ma-
yoría de los países avanzan lentamente y no llegarán 
a la meta el 2030, especialmente entre los hombres16.

M
• En lo que se refiere a los medicamentos, particular-

mente aquellos que se venden con receta médica, 
los altos costos de bolsillo para las personas siguen 
limitando el acceso a la atención sanitaria en muchas 
partes del mundo.

En este marco, diversas medidas pueden ser adoptadas. 
Por una parte, es esencial aumentar el financiamiento o 
cobertura pública y privada de las atenciones de salud y 
mejorar la capacidad de los sistemas de suministro del 
sector público y privado, con el fin de revertir esta situación 
y alcanzar los ODS de la salud.

Afortunadamente existen varias medidas de bajo costo 
que los gobiernos podrían tomar inmediatamente para 
mejorar y agilizar el acceso a la atención y reducir la mor-
talidad por ENT, como por ejemplo, reducir la burocracia, 
recortar impuestos (en la medida que ello no genere otras 
distorsiones) y facilitar el comercio abierto, con los res-
guardos sanitarios del caso, por cierto. Si los gobiernos se 
toman en serio el cumplimiento de su compromiso con los 
ODS de la salud, estas soluciones prácticas debieran estar 
en el centro de las discusiones.

Reducir costos innecesarios de los medicamentos 
por medio de:

Acelerar el acceso a los medicamentos por medio de:

Reducir impuestos (sin generar distorsiones) Acelerar la evaluación de patentes

Abolir aranceles Simplificar el proceso de aprobación de los 
medicamentos

Erradicar otras barreras comerciales Modernizar la toma de decisión de los gobiernos 
respecto del reembolso de medicamentos

Promover el comercio abierto de medicamentos

2030, reduce by one third premature mortality from non-communicable 
diseases through prevention and treatment and promote mental health and 
well-being.

13

Achieve universal health coverage, including financial risk protection, access 
to quality essential health-care services and access to safe, effective, quality 
and affordable essential medicines and vaccines for all.

14

UNGA to Begin Negotiating Declaration on Universal Health Coverage, 
IISD Knowledge Hub, https://sdg.iisd.org/news/unga-to-begin-negotiating-
declaration-on-universal-health-coverage/

15

Bennett et al (2018) NCD Countdown 2030: worldwide trends in non-
communicable disease mortality and progress towards Sustainable 
Development Goal target 3.4, The Lancet, 392: 10152, pp1072-1088

16
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2.2 Reducir los costos innecesarios 
 de los medicamentos

En la mayoría de los países con ingresos bajos y medios, 
la mayor parte de los costos de las atenciones de salud 
proviene directamente del bolsillo de las personas, debido 
a la falta de previsión y seguros de salud que funcionen. 
Sin una cobertura de este tipo, el precio final de un medica-
mento es y puede llegar a constituir un impedimento ma-
yor a su acceso y con ello, al logro de los ODS de la salud.

2.2.1 Abolir los aranceles a los medicamentos

Aunque en años recientes los aranceles promedio a nivel 
global han disminuido, muchos países siguen aplicando 
aranceles a los medicamentos importados. Las tasas pro-
medio más altas se observan en Asia del Sur y en América 
Latina (Gráfico Nº 3).

Desde hace largo tiempo, muchos países han reconocido 
la naturaleza regresiva de los aranceles farmacéuticos y 
cómo estos obstaculizan un mejor acceso a los medica-
mentos y el cumplimiento con el derecho a la salud, y por 
ello los han abolido unilateralmente. Mientras tanto, 22 
miembros de la OMC acordaron la eliminación recíproca 
de los impuestos a la importación para aproximadamen-
te 7.000 productos farmacéuticos, bajo el Acuerdo de Eli-
minación de Aranceles Farmacéuticos (también conocido 
como la Iniciativa “cero por cero”).

Aunque muchos países que no están incluidos en este 
Acuerdo, no aplican aranceles a los productos farmacéuti-
cos, una gran cantidad de ellos sí lo hace. De hecho, el valor 
del comercio biofarmacéutico mundial, en los países que 
no forman parte de ese Acuerdo, aumentó a una tasa com-
puesta de crecimiento anual de más del 20% entre 2006 y 
201317.

Los aranceles a los medicamentos 
más altos del mundo

Gráfico 3 

Fuente: Base de datos de aranceles de la OMC.

Políticas recomendadas

• Los países que no son miembros debieran adherir al 
Acuerdo de Eliminación de Aranceles Farmacéuticos 
(Iniciativa “cero por cero”).

• Si ello no es posible, los países que todavía aplican 
gravámenes debieran abolirlos unilateralmente.

2.2.2  Eliminar otros impuestos a los medicamentos

Los impuestos y gravámenes nacionales también contri-
buyen al precio final de los medicamentos. A nivel global, 
el IVA puede llegar al 20% en los medicamentos. Existen 
otros gravámenes tales como los impuestos estatales so-
bre consumos específicos, impuesto de timbre, impuesto 
comunitario y otras tasas18. Estos recargos pueden inflar 
significativamente el precio final de un medicamento: en 
Kenia, por ejemplo, a lo largo de la cadena los recargos 
pueden incrementar un 300% el precio de venta del fabri-
cante de un medicamento y 200% en Brasil (IMS Institute, 
2014)19.

Políticas recomendadas

• Los gobiernos deben revisar los impuestos gravados 
sobre los medicamentos con miras a una racionali-
zación o idealmente, su abolición, siempre y cuando 
dicha racionalización o abolición no cree nuevas dis-
torsiones.

Banik, N. and P. Stevens (2015), “Pharmaceutical tariffs, trade flows and 
emerging economies,” Geneva Network, available at http://geneva-network.
com/wp-content/uploads/2015/09/GN-Tariffs-onmedicines.

17

The Global Use of Medicine in 2019 and Outlook to 2023.” IQVIA Institute 
for Human Data Science, January 2019. https://www.iqvia.com/institute/
reports/the-global-use-ofmedicine-in-2019-and-outlook-to-2023

18

IMS Institute for Healthcare Informatics (2014) “Understanding the 
pharmaceutical value chain”.

19
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2.2.3  Erradicar las barreras comerciales en y tras 
 la frontera

Además de los aranceles, todavía existen grandes obstácu-
los para el libre comercio, especialmente en y tras las fron-
teras. Dentro de las denominadas Medidas no Arancelarias 
(MNA) se incluyen procedimientos de aduana ineficientes, 
procedimientos de exportación/importación engorrosos, 
burocracias administrativas, impuestos ocultos, tarifas 
de congestión e infraestructura comercial o cadenas de 
distribución deficientes. En el caso de los medicamentos, 
también se incluyen los requisitos onerosos de etiquetado 
y envasado, la necesidad de que los importadores tengan 
múltiples permisos y patentes, además del requisito de 
que los medicamentos importados tienen que pasar por 
puertos específicos20. Estas barreras a menudo son más 
altas en los países con ingresos bajos y medios.

• En India se reportaron 3.958 casos de MNA en 2016, 
principalmente en relación con los requisitos de eti-
quetado y envasado21.

• Una revisión basada en un estudio sobre MNA en me-
dicamentos contra la malaria en países en desarro-
llo arrojó que el 60% de los entrevistados enfrentaba 
MNA onerosas, donde la MNA más reportada estaba 
relacionada con los requisitos de registro e inspección 
de productos22.

El tiempo y el esfuerzo que se requieren para sortear estos 
procedimientos incrementan los costos de comercializa-
ción de los medicamentos, costos que finalmente son tras-
pasados a los pacientes. En mercados más pequeños, las 
empresas farmacéuticas pueden considerar que no vale la 
pena exportar, lo que significa que los pacientes contarán 
con menos tipos de medicamentos y menos competencia.

Políticas recomendadas

• Los gobiernos de los países con ingresos bajos y me-
dios deben revisar las MNA existentes, con el objeto 
de asegurar su coherencia, utilidad y transparencia. 
Las regulaciones superfluas deben ser eliminadas.

• Los formularios nacionales y las directrices oficiales 
deben estar disponibles en línea.

• Los países que apoyan los mercados abiertos y el libre 
comercio deben presionar para incluir medidas que re-
duzcan las MNA en los Acuerdos de Libre Comercio y 

los Acuerdos Comerciales Regionales.

• Los miembros de la OMC deben seguir monitoreando 
los Acuerdos sobre Facilitación del Comercio y asegu-
rarse que todos los signatarios cumplan con sus com-
promisos de reducir las MNA.

2.3 Acelerar el acceso a nuevas tecnologías
 médicas y nuevos medicamentos

Los tratamientos innovadores -tanto recientes como los 
que aún no han sido desarrollados- serán un aspecto clave 
para enfrentar la carga creciente de las enfermedades no 
transmisibles en los países con ingresos bajos y medios. 
Además de los tratamientos completamente nuevos, la in-
novación está mejorando los medicamentos ya existentes, 
lo que los hace más fáciles de utilizar por los pacientes 
y médicos, de almacenar y transportar y los vuelve más 
confiables.

La mayoría de los pacientes de los países con ingresos 
bajos y medios experimenta retrasos significativos antes 
que estas innovaciones estén disponibles en sus países. 
Afortunadamente, existen varias reformas que podrían li-
diar con este problema.

2.3.1 Acelerar la evaluación de patentes
 farmacéuticas

La concesión de la patente es una condición previa nece-
saria para poder lanzar un nuevo medicamento al merca-
do. Con demasiada frecuencia los medicamentos nuevos y 
eficaces les son negados a los pacientes de los países con 
ingresos bajos y medios, debido a los atrasos y el trabajo 
pendiente en que incurren las oficinas nacionales para eva-
luar las patentes.

En algunos países, estos pendientes pueden demorar casi 
toda la duración de la patente. Esto significa que los pa-
cientes no tendrán acceso al nuevo medicamente hasta 
muchos años después de su primer lanzamiento mundial. 
Estudios han mostrado que existe una relación entre una 
débil protección de la patente y una entrada tardía al mer-
cado de los medicamentos23.

Las demoras en la concesión de las patentes son especial-
mente largas si se trata de patentes biológicas en los paí-
ses con ingresos bajos y medios:

Market Access Map (International Trade Centre), available at https://www.
macmap.org/

20

Banik N and Singh S (2017) Demystifying the Role of ‘Barriers at and behind 
the Borders ’in India: A Case Study of Pharmaceutical Products” CUTS 
International, available at http://www.cuts-citee.org/pdf/Discussion_Paper-
Demystifying_the_Role_of_Barriers_at_ and_behind_the_Borders_in_India.
pdf

21

Duggan et al, (2016) The Market Impacts of Pharmaceutical Product Patents 
in Developing Countries: Evidence from India, 106 Am. Econ. Rev. 99; Ernst R. 
Berndt and Iain M. Cockburn, (2014) The Hidden Cost of Low Prices: Limited 
Access to New Drugs in India 33 Health Affairs 1567; Iain M. Cockburn, Jean 
O. Lanjouw, and Mark Schankerman (2014, Patents and the Global Diffusion 
of New Drugs, NBER Working Paper 20492, http://www.nber.org/papers/
w20492; Joan-Ramon Borrell (2005)., Patents and the Faster Introduction of 
New Drugs in Developing Countries, 12 Applied Econ. Letters 379

23

International Trade Centre, (2011) “Non-Tariff Measures and the Fight 
Against Malaria: Obstacles to trade in anti-malarial commodities”, available 
at http://www.intracen.org/publications/ntm/Anti-Malaria/

22
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• En Brasil, los innovadores deben enfrentar retrasos de 
hasta 10 años para las patentes biofarmacéuticas.

• En Tailandia, a menudo toma más de 14 años en pro-
medio adquirir una patente biológica (Gráfico Nº 4). 
De hecho, Tailandia habitualmente concede patentes 
cuando sólo le restan meses o semanas para expirar.

Edad promedio de las patentes biológicas 
otorgadas en 2011-2015 (en años)

Gráfico 4 

Fuente: Centro de Protección de la Propiedad Intelectual

Políticas recomendadas

Agilizar la concesión de las patentes y aumentar la eficien-
cia en las oficinas de patentes es clave para acelerar el ac-
ceso a los medicamentos nuevos que ayudarán a alcanzar 
los ODS relacionados con la salud. Varias oficinas nacio-
nales de patentes ya han tomado medidas concretas para 
reducir el número de patentes pendientes, entre ellos India, 
Argentina, Brasil y Tailandia.

• Las oficinas nacionales de patentes deben contratar a 
evaluadores más calificados para enfrentar los proble-
mas de los atrasos y el trabajo pendiente.

• Es cada vez más frecuente que las patentes se archi-
ven en múltiples jurisdicciones, de modo que, para 
evitar que los esfuerzos se dupliquen, las oficinas de 
patentes deben compartir el trabajo o agilizar las soli-
citudes que ya han sido otorgadas por jurisdicciones 
reconocidas. Un ejemplo de ello es el Procedimiento 
Acelerado de Patentes (PPH, por sus siglas en inglés), 
donde distintos países agilizan la evaluación de la pa-
tente si ya ha sido presentada satisfactoriamente en 
una oficina de patentes asociada de otro país con cri-
terios de patentabilidad similares. 

2.3.2 Acelerar el proceso de aprobación regulatoria
 de medicamentos

Una vez que la patente ha sido concedida, los pacientes en-
frentan largas esperas para obtener los nuevos tratamien-
tos, debido a los cuellos de botella que se producen en las 
autoridades regulatorias nacionales de medicamentos.

Las empresas farmacéuticas que desean exportar medi-
camentos a países con ingresos bajos y medios, deben 
recibir primero la aprobación de comercialización de parte 
de la autoridad regulatoria de medicamentos, cuya función 
es asegurar que cualquier medicamento nuevo sea seguro 
y eficaz antes que pueda estar disponible en el mercado. 
Esto normalmente sucede después y además de la aproba-
ción regulatoria inicial del producto por parte de una auto-
ridad regulatoria rigurosa, como la Food and Drug Adminis-

tration (FDA) de los Estados Unidos o la European Medicines 

Agency (EMA) en Europa.

El siguiente proceso para obtener la aprobación de las au-
toridades regulatorias nacionales puede sumar años de 
retraso para la salida al mercado del producto.

• En América Latina los tiempos totales de aprobación 
regulatoria han aumentado durante la última década, 
observándose tiempos de registro de alrededor de dos 
años en Brasil y Colombia (Gráfico Nº 5).24

Patel P, McAuslane N, Liberti L. 2019. R&D Briefing 71: Trends in the 
Regulatory Landscape for the Approval of New Medicines in Latin America. 
Centre for Innovation in Regulatory Science. London, UK.
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• En India, Taiwán, Singapur, Corea del Sur y Malasia se 
producen retrasos de 400-500 días en promedio.

• El tiempo de revisión promedio de un nuevo medica-
mento es de 1.057 días en Indonesia y 800 días en 
China (Gráfico Nº 6).

• En el África subsahariana existe un rezago de cuatro 
a siete años, en promedio, entre la presentación inicial 
de un medicamente o vacuna para su aprobación re-
gulatoria (normalmente en un país de altos ingresos) 
y su aprobación final en 20 países del África subsaha-
riana25.

Según la OMS, muchos de estos retrasos son de carácter 
burocrático y derivan de directrices y procedimientos de 
evaluación excesivamente complicados; largos períodos 
de registro y trabajo administrativo acumulado26. Además, 
muchas autoridades regulatorias nacionales de medica-
mentos carecen de los recursos necesarios. Por otra parte, 
los requisitos de registro varían en los distintos países y 
se duplican innecesariamente; las autoridades regulatorias 

Tiempos promedio para la aprobación de 
medicamentos en América Latina

Gráfico 5 

Tiempos promedio para la aprobación de 
medicamentos en Asia

Gráfico 6 

nacionales no se benefician de las revisiones anteriores 
realizadas por autoridades regulatorias externas y posible-
mente más experimentadas.

Algunos países han tomado medidas para reducir los re-
gistros pendientes de medicamentos. México ha reducido 
los tiempos a través de acuerdos de cooperación con otras 
autoridades regulatorias de medicamentos27. Se espera ver 
un progreso en los países del Golfo. En 2018, los regulado-
res de Arabia Saudita, Jordania y Egipto adoptaron un sis-
tema que basa las aprobaciones de nuevos medicamentos 
en decisiones ya tomadas por reguladores de la UE o de 
los EE.UU. El objetivo es reducir los tiempos de revisión a 
30-60 días, en vez de un año28.

Políticas recomendadas

• Los gobiernos de los países con ingresos bajos y me-
dios deben fortalecer los acuerdos regionales en rela-
ción con los procedimientos de reconocimiento mutuo 
para las aprobaciones regulatorias, con el fin de agili-
zar el acceso a los medicamentos tanto innovadores, 

Ahonkhai et al (2016) Speeding Access to Vaccines and Medicines in Low- 
and Middle-Income Countries: A Case for Change and a Framework for 
Optimized Product Market Authorization. PLOS ONE 11(11): e0166515. 
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0166515/
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World Health Organization, “Assessment of Medicines Regulatory Systems 
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Assessment Reports” (World Health Organization, 2010)
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como genéricos (por ejemplo, el Consejo Internacional 
de Armonización de los requisitos técnicos para el re-
gistro de medicamentos de uso humano (ICH, por sus 
siglas en inglés), el Procedimiento de Reconocimiento 
Mutuo de la UE, y el Programa Africano de Armoniza-
ción Regulatoria de Medicamentos.

• Las autoridades regulatorias nacionales deben acep-
tar los datos de ensayos clínicos generados en el ex-
tranjero, a menos que exista una sólida justificación 
de salud pública.

2.3.3 Agilizar la incorporación de nuevos
 medicamentos a los formularios nacionales

Una vez que un medicamento recibe la aprobación regula-
toria, éste no puede ser adoptado en el sistema de salud 
pública hasta que el gobierno decida si se puede incluir en 
la lista del Formulario Nacional y, de ser así, en qué medida 
será reembolsado. Desgraciadamente, en algunos países 
estas decisiones toman un tiempo muy largo, lo que retra-
sa aún más el acceso a los medicamentos y perjudica la 
elección del paciente:

• Turquía tarda en promedio un año en tomar decisio-
nes sobre el reembolso, a pesar de los compromisos 
de los reguladores locales de tomar decisiones más 
oportunas29.

• En México, las demoras en los reembolsos le suman 
más de dos años al tiempo en que los medicamentos 
nuevos tardan en salir al mercado30.

Una de las principales causas de este problema es que las 
listas del Formulario Nacional de Medicamentos no se ac-
tualizan frecuentemente, lo que significa que pueden pasar 
muchos años antes que un fármaco nuevo sea incluido y 
esté disponible para los pacientes. Por ejemplo, antes del 
año 2017, China había realizado sólo dos actualizaciones 
sustanciales (2004 y 2009) a la Lista Nacional de Medica-
mentos con Derecho a Reembolso (NRDL, en inglés), lo que 
retrasó el reembolso hasta en siete años31.

Políticas recomendadas

A los pacientes se les niega el acceso a medicamentos 
vitales mientras las agencias deciden si el sector público 
puede proveerlos o no.

• Con el fin de acelerar la toma de decisiones sobre 

incluir un nuevo medicamento en las listas de reem-
bolso del sector público, los gobiernos deben actua-
lizarlas constantemente, en vez de publicar nuevas 
listas cada año o con menor frecuencia. Esto ayuda-
ría a tomar en cuenta de mejor forma los constantes 
cambios tecnológicos y las necesidades cambiantes 
de los pacientes.

2.3.4 Fomentar el comercio abierto de 
 los medicamentos

Los nuevos medicamentos llegan más rápido a los pacien-
tes si las empresas farmacéuticas pueden asignar los re-
cursos e instalar sus operaciones de la forma que ellos es-
timen más eficiente. Muchos gobiernos de los países con 
ingresos bajos y medios interrumpen estos procesos del 
mercado a través de barreras comerciales para proteger 
la industria nacional. Estas barreras le exigen a las empre-
sas que instalen partes específicas de su cadena de valor 
dentro de sus fronteras, a cambio de una licencia para ope-
rar allí. En los últimos años estas barreras han aumentado 
significativamente en el sector farmacéutico32 e incluyen 
medidas tales como:

• Requerir a las empresas farmacéuticas multinaciona-
les que instalen sus actividades de I+D o plantas de 
producción en el país (Rusia).

• Prohibir la importación de medicamentos que tienen 
un equivalente que se fabrica localmente (Argelia).

• Favorecer explícitamente a las empresas locales en 
licitaciones de compras públicas o priorizar medica-
mentos fabricados localmente en los formularios na-
cionales con reembolso del sector público (Turquía)33.

Muchas de estas políticas tienen una intención protec-
cionista y apuntan a fomentar la industrialización y el de-
sarrollo económico. Pero estas políticas proteccionistas 
fragmentan las cadenas de valor y hacen subir el precio 
final de los medicamentos al exigirle a las empresas que 
creen múltiples plantas de producción locales que además, 
se duplican. Asimismo, reducen el número de proveedores 
de medicamentos, lo que conlleva precios mayores, menor 
elección y escasez, debilitando el avance hacia las metas 
de salud pública y de desarrollo:

• Argelia mantiene prohibiciones de importación para 
más de 300 medicamentos, las que sumadas a una 
capacidad de producción local insuficiente, ha provo-
cado la falta de 320 tratamientos, principalmente de 

Datamonitor Healthcare (2016) “Health policy initiatives and funding 
issues drive rapid changes” available at https://pharmastore.informa.
com/wp-content/uploads/2016/10/Key-Trends-in-BRICMIST-Market-
Access_165412.pdf
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enfermedades crónicas (incluyendo fármacos cardio-
vasculares y para el cáncer, así como también de in-
sulina).

• Indonesia tiene una disponibilidad de medicamentos 
extremadamente escasa, a pesar de su marco de lo-
calización integral: sólo la mitad de los fármacos de la 
lista de medicamentos esenciales de la OMS se sumi-
nistran en el mercado local; y un estudio a nueve mil 
centros de salud arrojó que el 85% tenía disponibles 
menos del 80% de los medicamentos incluidos en la 
lista de medicamentos esenciales del país.

• En Turquía, sólo el 30% de los medicamentos apro-
bados en los Estados Unidos y en Europa entre los 
años 2011 y 2014 se encontraba disponible durante el 
mismo período, donde esta cifra cae a un 4% entre los 
años 2013 y 2014.

Políticas recomendadas

La selección y el acceso a los medicamentos mejoran con 
mayor rapidez bajo condiciones de un mercado competi-
tivo:

• Los miembros de la OMC deben trabajar con miras a 
fortalecer el papel de la institución para hacer cumplir 
las leyes existentes relacionadas con los requisitos lo-
cales de contenido y establecer una amplia base de 
datos para monitorear las barreras comerciales en 
todo el mundo.

• En vez de tratar de fomentar la industrialización a tra-
vés del proteccionismo, los gobiernos con ingresos 
bajos y medios deben tratar que sus economías re-
sulten más atractivas para la inversión extranjera, por 
ejemplo, mediante la inversión en capital humano e 
infraestructura física.

• Las compras públicas de medicamentos deben rea-
lizarse de manera transparente y en beneficio de los 
contribuyentes.
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El texto de la declaración original en idioma inglés sus-
crita por los centros de estudios referidos en el pre-
sente documento puede consultarse en el siguiente 
hipervínculo: https://geneva-network.com/wp-content/
uploads/2019/09/Accelerating-access-to-medicines.pdf

3. ANEXO
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