Comision
Nacional de
Evaluaciony
Productividad

Eficiencia en la gestion de
compras y manejo de
inventarios en hospitales







Comision
Nacional de
Evaluaciony
Productividad

Eficiencia en la gestion de

compras y manejo de inventarios en
hospitales



Copyright © 2024. Todos los derechos de
Comision Nacional de Evaluacion y Productividad,
Amunategui 232, of. 401, Santiago, Chile.
www.comisiondeproductividad.cl

Eficiencia en la gestion de compras y manejo de inventarios en hospitales
Coordinador: José Luis Contreras.

Equipo técnico CNEP: Benjamin Diaz, José Tomas Quiroga, Antonia Riveros, Daniel Stipo, Benjamin Torres.
Equipo Consultores: Radl Aguilar, Manuel Henriquez

Agradecimientos: Ministerio de Salud, Subsecretaria de Redes Asistenciales, Subsecretaria de Salud Piblica, Central de
Abastecimiento, Instituto de Salud Pablica, Equipo de Centros Regionales de Resolucion, Direccion de Presupuestos, Chile-
Compra, Contraloria General de la Repiblica, Policia de Investigaciones de Chile, Servicio de Salud Metropolitano Central,
Hospital Dr. Juan Noé Crevanni (Arica), Hospital Dr. Ernesto Torres Galdames, Hospital Dr. Leonardo Guzman (Antofagasta),
Hospital La Serena, Hospital Biprovincial Quillota-Petorca, Hospital Carlos Van Buren, Hospital San Juan de Dios, Hospital
del Salvador, Hospital Exequiel Gonzalez Cortés, Hospital Clinico Dra. Elosia diaz La Florida, Hospital Dr. Guillermo Grant
Benavente, Hospital Las Higueras, Hospital Regional de Temuco, Complejo Asistencial Padre Las Casas, Hospital Base
Valdivia, Hospital de Puerto Montt, Servicio Civil, Clinica Alemana, UC Christus, Europharma, Asociacion de Proveedores
de la Industria de la Salud, Asociacion Gremial de Dispositivos Médicos de Chile, Camara de la Innovacion Farmacéutica,
Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos, EsSalud, Salud y Logistica, Mercado Libre, Conectalogistica, Alfredo
Barredo, Pamela Chacaltana, Juan Collao, Manuel Espinoza, Rodrigo Garrido, Trinidad Inostroza, Ignacio Malgarini, Mauricio
Marquez, Tania Morales, Marcelo Olivares, Brian Romero, Begoia Yarza, Luciano Gonzalez, Patricio Wolff.

Fotografia de portada

© miguelglxz/ Shutterstock.com

Fotografia interiores

© BearFotos, Jacob Lund, Dusan Petkovic/ Shutterstock.com

Disefio y diagramacion
Maria Jests Camus Ipinza
www.jes-u.cl

https://cnep.cl/
El uso desautorizado de cualquier parte de esta publicacion esta prohibido.



Contenido

7 Oficio

8 Prefacio

11 Comision Nacional de Productividad
12 Resumen Ejecutivo

32 Puntos Claves

Requerimiento de farmacos y dispositivos médicos

45 Introduccion

47 Comités de Farmacia y de Dispositivos Médicos
55 Evaluacion de Tecnologias de la Salud

70 Paquetizacion

82 Anexo: Requerimiento

Gestion de las compras de farmacos y dispositivos medicos
91 Introduccion

96 Proceso de compra

115 Gestion de la intermediacion
123 Registro Sanitario

142 Anexo: Gestion de compras
150 Tablas

156 Figuras

Trazabilidad y Operacion Logistica

161 Introduccion

163 Trazabilidad

174 Operacion Logistica

184 Anexo: Trazabilidad y Operacion Logistica
187 Tablas

203 Figuras






Oficio

cas.pres.ne_ 445

ANT.: Decreto Supremo N° 1510, de 2021, del
Ministerio de Hacienda, que crea
Comision  Asesora  Presidencial
denominada Comisidn Asesora

Nacional de Evaluacion y
Productividad, y deroga decreto que
indica.

MAT.: Solicita estudio sobre la gestion del
proceso de compra de insumos
médicos de parte de la red piblica de
salud.

SANTIAGO, 15 HAR 1023

DE : GABRIEL BORIC FONT
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

A : RAPHAEL BERGOEING VELA )
PRESIDENTE COMISION ASESORA DE EVALUACION Y PRODUCTIVIDAD

Junto con saludar, por medio del presente, y en conformidad con el articulo 2° del decreto
supremo N° 1510, de 2021, del Ministerio de Hacienda, que crea Comisidn Asesora
Presidencial denominada Comisidon Asesora Nacional de Evaluacion y Productividad, y
deroga decreto que indica, solicito a usted, en su calidad de Presidente de la antecitada
Comision, el desarrollo de un estudio que analice la eficiencia en la gestion del proceso de
compra y manejo de inventarios de insumos médicos de parte de la red plblica de salud.

El estudio solicitado debe incluir un proceso de revision y andlisis de brechas que afectan la
gestion de compra y manejos de inventarios; propuesta de indicadores asociados a la
gestion y manejo de inventarios y; proponer recomendaciones orientadas a introducir
mejoras en el praceso. Lo anterior, con el objeto de identificar y analizar los principales
factores que afectan la gestion de compra y manejo de inventarios en los hospitales,
especialmente, el de insumos médicos, productos farmacéuticos y, bienes y servicios de
consumo,

Se adjuntan al presente oficio los términos de referencia a tener presentes para la
realizacion del estudio, realizados por el Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.
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Prefacio

El presente informe “Eficiencia en la Gestion de Compras y Manejo de Inventarios en
Hospitales” representa una nueva contribucion de la Comision Nacional de Evaluaciony
Productividad (CNEP) que se inscribe en una trayectoria de investigaciones que buscan
optimizar la gestion y el uso de los recursos en el sector pablico de salud, un ambito crucial
para el bienestar de la poblacion y el desarrollo del pais. En anos recientes, la CNEP ha
desarrollado otros estudios en este campo: “Uso Eficiente de Quiréfanos Electivos y la
Gestion de Listas de Espera Quirdrgicas no GES” y “Eficiencia en la Gestion de Atencion
Primaria de Salud (APS)". Ademas, la Comision llevd a cabo una revision y actualizacion
de las recomendaciones derivadas de este Gltimo estudio, con el objetivo de evaluar su
implementacion y ajustar nuestras propuestas a las necesidades actuales del sistema.

El énfasis en abordar el proceso de compra y manejo de inventarios de farmacos y dis-
positivos utilizados en la red hospitalaria por parte del Gobierno responde a la necesidad
de garantizar una mayor efectividad sanitaria en la adquisicion de estos insumos clinicos.
Al mismo tiempo, busca aumentar la eficiencia en su gestion, considerando su impacto
en el gasto fiscal. Entre 2018 y 2023, el gasto anual en estos insumos represento, en
promedio, el 2% del gasto operacional del Gobierno Central, alcanzando en 2023 un
monto aproximado de 1,45 billones de pesos, equivalente al 25% del gasto en bienes 'y
servicios del Gobierno Central (mas de 1.500 millones de dblares). Este gasto ha mostrado
un incremento real del 23% durante el periodo, superando el aumento del 15% en los
beneficiarios de FONASA, el crecimiento del 19% en el gasto operacional del Gobierno
Central y el aumento de la proporcion de personas mayores de 60 afos, que paso de
16,6% a 19,2%. No obstante, la merma hospitalaria estimada no incluye los dispositivos
médicos, los cuales pueden representar hasta el 60% de este gasto anual, lo que destaca
la necesidad de analizar la gestion de estos insumos. Estos antecedentes subrayan la
importancia de fortalecer los procesos de adquisicion y administracion, garantizando
una atencidn sanitaria mas efectiva para una poblacion en envejecimiento y una mayor
eficiencia en el uso de los recursos pablicos.

Este informe esta estructurado en tres capitulos, cada uno de los cuales aborda una
dimension fundamental para la gestion eficiente asociada a farmacos y dispositivos
médicos hospitalarios. El primer capitulo se centra en el requerimiento de farmacos y
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dispositivos médicos, identificando los desafios en la seleccion y consolidacion de las
cantidades a comprar de dichos insumos. Este analisis pone de manifiesto la necesidad de
fortalecer las capacidades para gestionar el arsenal de los hospitales junto con fomentar
estrategias que permitan mejorar la planificacion de las compras.

El segundo capitulo examina la gestidon de compras de farmacos y dispositivos médicos,
donde se destacan importantes oportunidades para mejorar los procesos de adquisicion
en el sistema hospitalario. Se identifican oportunidades para generar una mayor resilien-
cia y eficiencia en el gasto mediante un uso mas adecuado de los actuales canales de
compra. También se identifican espacios para facilitar el proceso de licitacidn y mejoras
en la gestion realizada por CENABAST. También, se identifica la hecesidad de aumentar
el registro sanitario de los dispositivos médicos para garantizar un seguimiento continuo
de la calidad y seguridad de dichos productos. En este sentido, este capitulo recomienda
fomentar mecanismos de compra hoy sub-utilizados, permitiendo generar eficiencias
importantes desde lo presupuestario y asegurando en mayor medida la continuidad ope-
racional de la red. También se fomenta el uso de bases estandares, cambios en bases de
licitacion y convenios de desempefio de CENABAST para facilitar la gestion de la compra.
Por Gltimo, se recomienda modificar el codigo sanitario, en linea con las disposiciones
del proyecto de Ley de Farmacos 2, especificamente en lo relacionado con dispositivos
médicos.

El tercer capitulo aborda la trazabilidad y operacion logistica, un aspecto critico para
garantizar la disponibilidad oportuna de insumos en los hospitales, la seguridad vy la
eficiencia en el gasto. Este analisis revela desafios significativos en la gestion de inven-
tarios, partiendo por los propios hospitales, pero también a lo largo de toda la cadena.
Se propone avanzar hacia la implementacion de un sistema nacional de trazabilidad que
permita un monitoreo integral desde la importacion (o produccion) hasta la entrega de
los insumos, asegurando una mayor oportunidad en la entrega, minimizando pérdidas y
asegurando una mayor transparencia en todo el proceso logistico. También se propone
evaluar alternativa de inversion para que la red cuente con servicios de operacion logistica
gue consideren la recepcion, almacenamiento, despacho de Gltima milla e inversion en
equipamiento en los hospitales para una mejor gestion del inventario.

Las recomendaciones de estos capitulos fueron aprobadas por unanimidad por los con-
sejeros de la Comision Nacional de Evaluacion y Productividad, destacando su relevancia
como un asunto de interés nacional. Agradecemos al Ministerio de Salud, a la Central
Nacional de Abastecimiento, a la Subsecretaria de Redes Asistenciales, a la Subsecretaria
de Salud Piblica, al Instituto de Salud Pablica, asi como a los distintos gremios y expertos
del area por su colaboracion, cuyos aportes fueron fundamentales para la elaboracion
de este informe y la generacion de estas recomendaciones de politica pablica. Estas
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propuestas, de ser implementadas en su totalidad, no solo contribuirian a un uso mas
racional de los recursos, sino que también podrian generar mejoras significativas en la
calidad y equidad de los servicios que reciben los usuarios en la red publica de salud.

B Vs /

Raphael Bergoeing Rodrigo Krell Loy
Presidente Secretario Ejecutivo
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Comision Nacional de Productividad

La Comision Nacional de Evaluacion y Productividad es una institucion creada por el Decreto
Presidencial N° 270, del 9 de febrero de 2015. Es un ente consultivo, independiente y
autéonomo. Su mision es asesorar al Gobierno de Chile en materias orientadas a aumentar
la productividad con foco en mejorar el bienestar de los ciudadanos proponiendo politicas
publicas, técnicamente sustentadas y que consideren la opinion de la sociedad civil.

Cuenta con un consejo de cinco miembros nombrados por la Presidencia de la Repablica
por un periodo de tres afios, de caracter técnico y transversal.

Consejeros

Raphael Bergoeing, Presidente
Pamela Jervis

Susana Mondschein

Dusan Paredes

Rodrigo Wagner

Andrés Zahler
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Resumen Ejecutivo

El 15 de marzo de 2023, mediante el Oficio N° 445, el Presidente de la Repiblica, Gabriel
Boric Font, encargd a la Comision Nacional de Evaluacion y Productividad (CNEP) la realizacion
de un estudio para analizar la eficiencia del proceso de compra y manejo de inventarios en
la red hospitalaria piblica de salud, con un enfoque en farmacos y dispositivos médicos."

El énfasis en estos materiales responde a la necesidad de asegurar una mayor efectividad’
sanitaria en las compras de estos insumos clinicos, al mismo tiempo que se busca aumentar
la eficiencia de su gasto, considerando su incidencia en el gasto fiscal. Entre 2018 y 2023,
el gasto anual en farmacos y dispositivos médicos para hospitales represent6,en promedio,
el 2% del gasto operacional’ del Gobierno Central. En 2023, el monto aproximado asociado
a este gasto fue de 1,4 billones de pesos, lo que represent6 el 25% del gasto en bienes y
servicios del Gobierno Central (1.500 millones de délares). Es importante destacar que este
gasto ha experimentado un aumento significativo, superando a otras variables relevantes
como el aumento de la poblacion atendida y el gasto operacional total, destacandose
ademas que la poblacion mayor de 60 afos ahora representa una proporcion mayor del
total. En efecto, entre 2018 y 2023, el gasto en farmacos y dispositivos médicos crecio en
términos reales un 23%,’mientras que en el mismo periodo, el incremento de personas
beneficiarias de FONASA fue del 15%, la proporcién de personas mayores de 60 afos
pas6 de 16,6% a 192%, y el gasto operacional del Gobierno Central aument6 un 19%.

Para la OMS y para este estudio, se entiende como dispositivo médico todo instrumento, aparato,
implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro ar-
ticulo similar o relacionado destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion, en
seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos: (1.) diagnéstico, prevencion, segui-
miento, tratamiento o alivio de una enfermedad; (2.) diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio
0 compensacion de una lesion; (3.) investigacion, reemplazo, modificacién o soporte anatdémico o
de un proceso fisioldgico; (4.) soporte 0 mantenimiento de las funciones vitales; (5. control de la
concepcidn; (6.) desinfeccion de dispositivos médicos; (7.) suministro de informacion por medio del
examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano (OMS, 2017).

En términos de calidad, oportunidad en la entrega y mejor resguardo de sus inventarios.

Esto comprende la suma de los devengos asociados a los siguientes subtitulos: gasto en personal
(s21); bienes y servicios de consumo (s22); prestaciones de seguridad social (s23); transferencias
corrientes (s24); otros gastos corrientes (s26); adquisicion de activos no financieros (s29); iniciativas
de inversion (s31); y transferencias de capital (s33).

Calculo realizado sobre montos a pesos constantes de mayo de 2024.

El calculo de la poblacién se estimd a partir de las bases de datos de la Poblacion Beneficiaria
de FONASA. En el caso del gasto operacional, siguiendo la definicion previa, se utilizd Presupuesto
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Por otro lado, la merma hospitalaria reportada de estos insumos no refleja con exactitud
la pérdida real, ya que se calcula mediante estimaciones y solo considera los farmacos,
dejando fuera los dispositivos médicos, los cuales pueden representar cerca del 60 % de
este gasto hospitalario al afo. Asi, estos antecedentes generales invitan a analizar y evaluar
los procesos de gestion de farmacos y dispositivos médicos en los hospitales de Chile,
buscando alternativas que contribuyan a asegurar una mayor efectividad sanitaria para
una poblacidn que envejece, asi como una mejor optimizacion de los recursos destinados
a la compra de estos insumos, los cuales inciden de manera significativa en el gasto fiscal.

Una gestion correcta y adecuada de farmacos y dispositivos médicos es parte de las res-
ponsabilidades de los sistemas de salud. Esta gestion no se limita a la adquisicion eficiente
y eficaz de productos, sino que abarca la implementacion de sistemas integrales de sumi-
nistros. Estos comprenden varias etapas interconectadas, desde la seleccidon y compra hasta
el almacenamiento, distribucion y uso racional. El objetivo es garantizar la disponibilidad
de medicamentos e insumos esenciales, asegurar su calidad y brindar atencion oportuna
al usuario.

Figura 1. Aproximacion al estudio y resumen de recomendaciones

30 recomendaciones para contribuir a las compras y la gestion de
inventarios de farmacos y dispositivos médicos en los hospitales

Promover canales adecuados de
Mejora al proceso de decision de compra y uso de bases tipo.
los Comités de Farmacia. 01
Promover mejor gestion de la

REQUERIMIENTO 02 intermediacién.

GESTION DE
COMPRAS

Promover Evaluacién de
Tecnologias de la Salud.
Promover el registro sanitario de

Promover paquetizacién de los dispositivos médicos.

cirugias.
Promover sistema de trazabilidad en
lared.
Evaluar APP para prestar servicios de
bodegaje, de logistica de Gltima milla
Fuente: Elaboracién propia. y de trazabilidad a servicios de salud.

A partir de esta definicion, este documento se enfoca en distintos momentos clave del
proceso de compra de farmacos y dispositivos médicos, con el objetivo de optimizar cada
etapa, buscando oportunidades de mejora que sirvan de base para formular recomendaciones

Abierto de la DIPRES.
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de politica pablica. En particular, el presente estudio analiza el proceso continuo que busca
garantizar la entrega oportuna de farmacos y dispositivos médicos costo-efectivos en los
hospitales para el tratamiento de las personas. Este proceso se separd en tres sub-procesos:
Requerimiento; Gestion de Compras; y Trazabilidad y Operacion Logistica. En cada uno de
estos sub-procesos, se priorizaron los temas relevados por los entrevistados, la literatura
y evidencia. Las recomendaciones propuestas por el Consejo de la CNEP buscan contribuir
a una mayor eficiencia de este proceso continuo mediante cambios de gestion, cambios
regulatorios e inversion en infraestructura y tecnologia. En total, se proponen 30 reco-
mendaciones: 8 para Requerimiento, 18 para Gestion de Compras y 4 para Trazabilidad y
Operacion Logistica (Ver Figura 1). También, y de acuerdo con los términos de referencia, las
recomendaciones relacionadas con los compromisos institucionales y las modificaciones
de los convenios de desempeno deben ser vistas como indicadores clave para supervisar
la gestion de las alternativas propuestas. En este contexto, algunas recomendaciones de
implementacion y de compromisos pueden considerarse como una Unica medida; sin em-
bargo, se elige separarlas para enfatizar la relevancia tanto de la alternativa en sicomo del
proceso que promueve su adopcion. Por otro lado, el estudio sugiere considerar que este, u
otro tipo de esfuerzo en esta direccion, debe incluir en la estrategia a los hospitales de alta
complejidad, debido a surelevancia en la actividad y en el gasto de farmacos y dispositivos
médicos en la red hospitalaria. En concreto, en 2023, 16 de estos hospitales representaron
el 50 % del gasto en estos insumos, mientras que 32 hospitales representaron el 75 %.
No obstante, las recomendaciones realizadas pueden aplicarse de manera transversal en
toda la red. (Ver Figura 2).

Figura 2. Gasto hospitalario en farmacos y dispositivos médicos (2023)

60,000 - M 16 hospitales explican el 50% del gasto total.
"3‘ 116 hospitales explican el 25% del gasto total.
% 50,000
3 | 165 hospitales explican el 25% del gasto total.
E 40,000 {
=
S
E 30,0001
2
8 20,000
(U]
10,000

Hospitales (#197)

Fuentes: Elaboracion propia a partir de presupuesto abierto (DIPRES)
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Requerimiento de Farmacos y Dispositivos Medicos

El primer capitulo analiza la etapa de elaboracion de los requerimientos, es decir, la
seleccion y consolidacion de las cantidades de farmacos e insumos a comprar, con el
fin de atender la demanda asistencial de los establecimientos. Se proponen recomen-
daciones orientadas a fortalecer la gestion de los Comités de Farmacia en cuanto a los
conflictos de interés, la fundamentacion y la transparencia, promoviendo ademas que
las decisiones se basen en evidencia. Asimismo, se sugieren medidas que promuevan la
paquetizacion® de actividades hospitalarias, con el objetivo de contribuir a una mejor
planificacion de las compras.

En esta etapa, la definicién y actualizacion del arsenal farmacolégico’ v la paleta de
dispositivos médicos® del hospital es llevado a cabo por los Comités de Farmacia y
Terapéutica Asistencial de hospitales de alta y mediana complejidad. Debido a sus fun-
ciones, las decisiones de los Comités tienen el potencial de impactar directamente en la
eficiencia y efectividad de las compras hospitalarias. Por ello, su institucionalidad deberia
promover la toma de decisiones basada en criterios de costo-efectividad, asegurando, a
través de estandares de transparencia, que las alternativas sean correctamente evaluadas
segln su mérito, lo que fortalecera la confianza en ellas y su credibilidad ante el equipo
clinico. (OMS, 2003).

Al analizar la institucionalidad de los Comités hospitalarios en Chile, Yarza (2020) sefiala
que la Norma General Técnica N°® 113 de 2009 no contempla metodologias, sistemas
de monitoreo ni estandares de transparencia o gestion de conflictos de interés. A una
conclusion similar se puede llegar a partir de lo sefalado por la OMS (2003) y Collao
(2011). Este primer hallazgo destaca la oportunidad de fortalecer la normativa en aspectos
relacionados con gobernanza, probidad y transparencia, entregando mayores garantias de
imparcialidad en la toma de decisiones. En este contexto, la Recomendacion 1.1 sugiere
modificar el marco regulatorio (Decreto 140 del Ministerio de Salud) para incorporar la

En el contexto de este estudio, la paquetizacion consiste en la elaboracion de una lista estandar
de farmacos, dispositivos médicos y otros insumos necesarios para llevar a cabo una atencion es-
pecifica, teniendo en cuenta los diagnésticos y la complejidad del paciente. Asj, al considerar una
planificacion éptima de la actividad hospitalaria y evaluar los inventarios existentes del estableci-
miento, la paquetizacion permite identificar los requerimientos efectivos de compra, traspasando
dicha informacién de manera oportuna al proceso de compra.

Se refiere al conjunto de medicamentos que tiene disponibles un hospital para tratar a los pacien-
tes. Incluye todos los farmacos que el hospital utiliza para diferentes enfermedades y tratamientos,
desde analgésicos hasta antibioticos o medicamentos especializados.

Se refiere a los equipos, instrumentos y herramientas que se usan en el hospital para diagnosticar,
tratar o monitorear a los pacientes. Esto incluye desde jeringas y vendajes, hasta equipos mas com-
plejos como maquinas de rayos-X o resonadores.
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obligacion de transparentar y justificar las decisiones de los Comités, ademas de gestionar
adecuadamente los posibles conflictos de interés.

Los Comités podran cumplir sus objetivos en la medida que también cuenten con los
recursos y conocimientos especificos requeridos para evaluar las distintas tecnologias
disponibles. Las evaluaciones en los establecimientos, tal como las realizan los Comités,
estan limitadas por su capacidad y duplican esfuerzos que podrian compartirse a nivel
de red. Ante esto, contar con una institucionalidad de Evaluacion de Tecnologias Sani-
tarias (ETESA)’ surge como una alternativa para apoyar la labor de los Comités, aunando
recursos para la evaluacién de tecnologias sanitarias y mejorando la capacidad para
realizar una evaluacion permanente de las tecnologias disponibles. De articularse a nivel
central, permitiria una mayor consistencia en las decisiones dentro de la red y evitaria
la redundancia en el trabajo de analisis de tecnologias sanitarias. Asi, a partir de estos
analisis se desprenden las siguientes recomendaciones. La Recomendacion 1.2 subraya
la importancia de considerar, al crear una institucionalidad de ETESA, dos aspectos clave:
la naturaleza de la vinculacion de sus evaluaciones con la practica clinica y su grado de
independencia con gobiernos de turno. Establecer una entidad de este tipo puede serun
proceso prolongado, no solo debido a estos aspectos, sino también por la inversion que
requiere. Ya que la experiencia internacional muestra que este tipo de instituciones no solo
respaldan la actividad sanitaria rutinaria, sino que también desempefian un papel crucial
en la evaluacion de tratamientos innovadores y de alto costo para el sistema de salud.

Con esto en mente, la Recomendacion 1.3 y la Recomendacion 1.4 proponen, a corto
plazo, fomentar la evaluacion de tecnologias sanitarias prioritarias para el Ministerio de
Salud (MINSAL) mediante fondos pablicos concursables. Ademas, la Recomendacion 1.5
busca alinear las decisiones de los Comités y la actividad hospitalaria con los resultados
de estas evaluaciones, estableciendo compromisos institucionales claros para fomentar
su implementacion.

El capitulo concluye presentando la paquetizacion de prestaciones como una estrategia
para mejorar la planificacion de los requerimientos de farmacos y dispositivos médicos,
reduciendo la variabilidad no deseada de los insumos sin afectar su efectividad sanitaria.
Esto facilita estimar con mayor precision los insumos necesarios y alinear mejor las
compras con la programacion hospitalaria. A su vez, esta planificacion permite adquirir
mayores volimenes, lo que contribuye a obtener mejores precios para los hospitales.
Adicionalmente, disminuye la ocurrencia de pedidos urgentes a mayores precios. La
evidencia da cuenta que su implementacion permite reducir costos y optimizar el uso

° La Organizacién Panamericana de Salud (s.f.) la define como el proceso sistematico de valorizacion

de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las
dimensiones médicas, sociales, éticas y econdémicas y tiene como principal objetivo aportar infor-
macion para que sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.
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de materiales sin comprometer la calidad de la atencion sanitaria (Avansino et al,, 2013;
Marchand et al,, 2020; Toor et al.,; 2022 y Toor et al.,, 2023). En Chile, los Centros Regionales
de Resolucion (CRR) actualmente realizan esfuerzos para consolidar esta practica en
la cirugia ambulatoria de sus centros. Con relacion al financiamiento hospitalario, esta
practica generalizada, basada en los datos de compra, permite generar informacion va-
liosa para la actualizacion de los pesos de los Grupos Relacionados de Diagnostico (GRD),
parametros relevantes al momento de definir el gasto en las atenciones hospitalarias.
Adicionalmente, serviria en la evaluacion de las tecnologias médicas de implementarse
una institucionalidad de ETESA dentro del pais. En este contexto, las recomendaciones que
se presentan se refieren a la implementacion de un piloto de paquetizacion para evaluar
como los establecimientos gestionan los recursos y seleccionan los canales de compra
para adquirir insumos (Recomendacion 1.6). La Recomendacion 1.7 sugiere evaluar los
resultados de este piloto para identificar la canasta de insumos mas adecuada desde
una perspectiva sanitaria y presupuestaria, reconociendo que la paquetizacion facilita la
planificacion de compras hospitalarias. La Recomendacion 1.8 busca consolidar estas
practicas mediante acuerdos institucionales, promoviendo también su uso como medida
complementaria a la Compra Coordinada y Convenio Marco.

Gestion de Compras de Farmacos y Dispositivos Médicos

Tras el analisis de la etapa de requerimiento, el segundo capitulo ahonda en la optimiza-
cion de los canales de compra utilizados para adquirir farmacos y dispositivos médicos,
los cuales estan establecidos en la Ley de Compras Publicas."® Para ello, se explora la
capacidad de generar mayor eficiencia del gasto mediante un uso mas adecuado de
los actuales canales. También, se busca asegurar una mayor oportunidad y completitud
de los despachos y mejor logistica inversa'' a través de modificaciones a convenio de
desempefio y a las bases de licitacion. Finalmente, se busca asegurar un estandar mini-
mo de calidad sanitaria en una parte significativa de las compras y optimizar el gasto a
través de una mayor cobertura del Registro Sanitario para dispositivos médicos. En 2023,
estos dispositivos representaron alrededor del 60 % del gasto hospitalario en farmacos y
dispositivos, equivalente a unos 900 millones de délares. Sin embargo, solo el 0,018 % de
ellos tenia registro en el Instituto de Salud Pablica (ISP), en contraste con los farmacos,
que cuentan con un registro del 100 %. Las diferentes vias utilizadas por los hospitales

10

Ley N© 19.886.
La logistica inversa es el proceso mediante el cual se gestionan de manera eficiente el retorno de

productos, materiales o equipos desde el consumidor final hacia el fabricante o punto de origen. En
el contexto de este estudio, la logistica inversa se asocia a insumos con falla, retiros sanitarios y
canjes por vencimiento de farmacos y dispositivos médicos.

11
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para realizar las compras de farmacos y dispositivos médicos son: la Licitacion (pUblica y
privada), el Convenio Marco, el Trato Directo y mecanismos incipientes, como la Compra
Agil y la Compra Coordinada. También se incluye la Intermediacion, canal mediante el
cual la Central de Abastecimiento (CENABAST) agrega la demanda de ciertos farmacos
y dispositivos médicos para llevar a cabo procesos licitatorios en representacion de los
establecimiento, gestionando también los contratos que derivan de estos procesos (Ver
Figura 3). Gracias al gran volumen de compras, CENABAST consigue, en la mayoria de
los casos, acceder a precios mas competitivos que los que obtendrian los hospitales de
manera independiente, generando ahorros cercanos a los 130 millones de doélares. Sin
embargo, como se analiza en este capitulo, la concentracion de la demanda a través de
este canal afecta negativamente la continuidad operacional de la red, aumentando el
riesgo de interrupciones masivas en el suministro.

Figura 3. Participacion de los canales de compray por insumos en el gasto hos-
pitalario en farmacos y dispositivos médicos (2023)

Compras hospitalarias
de farmacos y dispositivos
médicos
en 2023
(USD 1.500 millones)

“
[’ Participacion de los \I " Participacién por \I
. canales de compra ’ \ insumos ’
~ o = rd ~ i e ’
Compra Agil Convenio
(6,5%) Trato Directo eHis Farmacos Dispositivos
(19%) (0,5%) (40%) Médicos
Licitacién (60%)
Comp ra l Intermediacién Fuente: Elaboracién propia a partir de Mercado Pablico y Observatorio CENABAST.
Coordinada  Licitacién CENABAST
(2,3%) Hospital (25%)
(46.7%)
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Con relacion a este Gltimo punto, la Intermediacidn concentrd un 25 % del gasto hos-
pitalario en farmacos y dispositivos médicos durante el 2023, posicionandose como el
segundo canal mas importante de compra, luego de la Licitacion. Sibien la capacidad de la
Intermediacion para agrupar la demanda tiene un impacto positivo al mejorar la eficiencia
del gasto, también crea una dependencia significativa de la red hacia un solo proveedor
para la provision de insumos transversales. Esto se debe a que las economias de escala®
y el sistema de compras® inducen a que un Gnico proveedor obtenga un contrato que
cubre maltiples hospitales. En promedio, el 97 % de los hospitales de la red puede estar
vinculado a un Gnico contrato de este tipo, lo que crea una dependencia considerable y
eleva el riesgo operativo de la red. En caso de una interrupcion de suministro por alerta
sanitaria (por cuarentena o retiro), de existir proveedores alternativos, estos no tienen la
capacidad suficientemente en el corto plazo de satisfacer lo demandado por la red, que
a nivel institucional representa cerca del 75 % del mercado de farmacos.'* Ante esto,
la adjudicacion mdltiple surge como una alternativa para aumentar la resiliencia en los
insumos denominados en este capitulo como estratégicos, debido a su uso transversal
tanto en diferentes tipos de atenciones como en maltiples establecimientos. Este me-
canismo podria introducirse a través de modificaciones a las atribuciones de CENABAST
definidas en el DFL1 de MINSAL, o bien, mediante la utilizacion de Convenio Marco.

Cabe destacar que la introduccion de la adjudicacion maltiple podria implicar un aumento
en los precios, es necesario contrastar dichos incrementos con los costos sanitarios y
econdmicos que actualmente generan las suspensiones de prestaciones debido a la
interrupcion masiva de suministros estratégicos.” Por lo anterior, resulta fundamental
realizar un estudio que mida en profundidad las consecuencias sanitarias y el gasto aso-
ciados a la ocurrencia de estos eventos dentro de la red hospitalaria. En este sentido, la
Recomendacion 2.1 sugiere que MINSAL evalle el impacto de la interrupcion intempestiva
en el suministro de insumos estratégicos. A partir de los resultados de este analisis, se
plantea la posibilidad de considerar diversas alternativas para mejorar la situacion. Una
de estas opciones, recogida en la Recomendacion 2.2, propone modificar la normativa
vigente para otorgar a CENABAST la facultad de realizar licitaciones con adjudicaciones
maltiples, ampliando asi las opciones de proveedores y mejorando la resiliencia de la red.

Los costos marginales de produccién son muy bajos; por lo tanto, siempre existe la factibilidad de
cubrir la demanda de la red hospitalaria.

Por ley, las licitaciones deben ser adjudicadas a la mejor oferta, descartando de plano la posibilidad
de adjudicar a mas de una, salvo que la primera opcion no logre cubrir toda la demanda, lo cual no
sucede debido a las economias de escala.

No se identifican cifras sobre dispositivos, pero se estima que dicha participacion debe ser relevan-
te, al igual que en el caso de los farmacos.

Ver por ejemplo, La Tercera. (2023)."Por contaminacién microbioldgica: ISP ordena cuarentena de
insumo médico del laboratorio Sanderson”.
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El estudio también explora la posibilidad de reintroducir el Convenio Marco para estos
insumos estratégicos mediante la Recomendacion 2.3, lo que generaria espacio para
gue mas de un proveedor ofrezca similares productos. Si la evaluacion sugiere que este
canal es la mejor alternativa para aumentar la resiliencia de la red, la Recomendacion
2.4 propone fomentar el uso del Convenio Marco mediante compromisos institucionales,
similar a lo que se hace con el canal de Intermediacion para su seguimiento.

Ademas del canal de Intermediacion, la Ley de Compras ofrece la Compra Coordinada
como otro mecanismo mediante el cual dos 0 mas entidades pblicas pueden agregar
demanda, organizandose para llevar a cabo un proceso de adquisicion conjunta a través
de una Licitacion. La diferencia radica en que, en la Compra Coordinada, la gestion del
contrato no se delega a un tercero, sino que cada hospital se encarga de su propia gestion,
por lo que no existe comision a diferencia de la Intermediacion. Aunque la evidencia
sugiere que su implementacion podria reducir el precio pagado por los hospitales entre
un 5 % y un 30 %, su uso sigue siendo limitado, con una participacion de apenas un 5 %
en las licitaciones hospitalarias. Asi, se recomienda identificar los farmacos y dispositivos
meédicos que pueden ser adquiridos de manera conjunta por distintos hospitales a través
de este mecanismo (Recomendacion 2.5) y promover el establecimiento de compromisos
institucionales que incentiven su mayor uso (Recomendacion 2.6), esfuerzos que se
pueden complementar con estrategias de paquetizacion de insumos clinicos.

A través de la Recomendacion 2.7, se recomienda desarrollar bases tipo para farmacosy
dispositivos médicos, con el objetivo de establecer un marco estandarizado y transparente
gue brinde mayor certeza en los concursos. Esto facilitaria la labor de las areas de abas-
tecimiento de los hospitales y mejoraria la comprension de las condiciones y requisitos
por parte de los concursantes. En linea con otras estrategias, la Recomendacion 2.8
propone fomentar el uso de estas bases mediante compromisos institucionales, donde
el seguimiento de estos compromisos sirven para la gestion.

La evidencia indica que se pueden promover estrategias, como las de canales de compra
y tipos de bases, a través de compromisos institucionales. Es fundamental establecer
acuerdos con los hospitales para asegurar un nivel minimo de adopcion de medidas que
mejoren la gestion de compras e inventarios. Un ejemplo de esto es la Intermediacion,
donde se logrd aumentar la eficiencia de las compras mediante un compromiso de
participacion minima del gasto en este canal, generando ahorros aproximados de 130
millones de délares en 2023."

1 La glosa 02.h de la Ley de Presupuestos indica que los establecimientos deben adquirir al menos

el 80 % de la cantidad y el 40 % del monto de medicamentos de la Canasta Esencial de Medica-
mentos (CEM) mediante la intermediacion de CENABAST (DIPRES, 2024). También se establecieron
similares metas por parte de MINSAL para los Servicios de Salud mediante los Compromisos de
Gestion (COMGES).
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Este capitulo también se centra en aspectos especificos relacionados con la gestion de la
Intermediacion por parte de CENABAST, considerando que este canal es el segundo mas
utilizado por los hospitales, con un 25 % de participacion en 2023. Cualquier mejora en
la gestion de este contrato tiene repercusiones importantes para la red. En particular,
se abordan las comisiones cobradas y la calidad del servicio en torno a oportunidad,
completitud y retiros desde el establecimiento por canje o retiros sanitarios."” Respecto
de las comisiones, en 2023, se distribuyeron mediante este canal farmacos y dispositivos
médicos por un monto neto de $299.595 millones de pesos.™ Esta cifra considera el 7
% de comision cobrada por la Central, lo que implica que cerca de $20.971 millones de
pesos corresponde a obligaciones de los establecimientos de salud con CENABAST." Con
el objetivo de asegurar la eficiencia del gasto de este canal en particular, el capitulo invita
a analizar el nivel de la comision cobrada, la cual, al momento de la realizacion de este
estudio, no esta determinada por un mecanismo técnico, sino que se basa en criterios
historicos. Por lo anterior, el Consejo de la CNEP sugiere, mediante la Recomendacion 2.9,
desarrollar una metodologia que permita estimar el valor 6ptimo de dicha comision, asi
como las de las demas lineas de negocio de la Central. Asimismo, se enfatiza la necesidad
de realizar futuras actualizaciones utilizando la metodologia desarrollada.

En cuanto a la calidad del servicio que presta la Intermediacion, se indaga en el cumpli-
miento de la oportunidad y la completitud de los pedidos realizados por los hospitales.
El Anuario CENABAST 2023 (CENABAST, 2024) reconoce que de los pedidos que inter-
median, un 33 % llega antes de la fecha programada y un 43 % lo hace después de la
fecha programada, con un retraso promedio de 9,1 dias. El anuario también sefala que
los tiempos de despacho y productos o unidades faltantes estan dentro de los princi-
pales motivos de comunicacion entre los hospitales y CENABAST” Esta situacion trae
consecuencias en el comportamiento de los establecimientos, por ejemplo, a través
del resguardo mediante otros mecanismos de compras, como Licitacion o Trato Directo,
que buscan asegurar compras de respaldo ante incumplimientos de la Intermediacion.
Al ser compras individuales, el precio pactado en estos contratos es mayor al de la In-
termediacion, reduciendo la eficiencia del gasto hospitalario de estos insumos.”* Segn

v También pueden existir retiros por despachos con insumos defectuosos.

onto entregado durante el 2023 (CENABAST, 2024). De acuerdo a las entrevistas sostenidas, la can-
tidad entregada corresponde a la cantidad distribuida virtualmente por la Central, a los estableci-
mientos, de las unidades disponibles para despacho que son informadas por los proveedores.

Ver CENABAST (2024). Complementario a esto, se sefiala que existen establecimientos que man-
tienen deuda respecto de la comisidon. Ademas, existe una baja consolidacion de estas facturas que
lleva a que se generen algunos montos muy bajos, dificultando su cobro.

Otros motivos mencionados son, "cambios en la demanda”, "emision de facturas o documentos
contables”, "cartas de canje”, "fallas en productos” y "uso y solicitud de claves para la plataforma”.
Los nombres de estas licitaciones o antecedentes que acompafan contienen frases como "en caso

de insumos y medicamentos faltantes CENABAST”, "en caso de incumplimiento CENABAST” o "en
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lo reportado en el sistema SICEM,** entre enero y septiembre de 2023, se justificaron
al menos 4 millones de dolares en compras producto del incumplimiento parcial o total
del despacho de intermediacion.

Por otro lado, la distribucion anticipada presiona la capacidad de almacenamiento con
la que cuentan los establecimientos, la que ya se encuentra en una situacion desmejo-
rada.” La evidencia recopilada por la Contraloria General de la Repiiblica (CGR) sugiere
que el almacenamiento en areas no habilitadas, o que no se encuentran en condiciones
optimas, es un problema comin en la red pblica de salud. Con relacion a esta materia, el
Convenio de Desempenio de Alta Direccion Pablica de la direccion de CENABAST incorpora
unindicador de completitud y oportunidad de los pedidos programados, reconociendo la
relevancia de estas dos dimensiones en la evaluacion del desemperio de la institucion.
Adicionalmente, la capacidad para rastrear de manera efectiva los despachos de los
proveedores hacia los establecimientos es baja,”* ya que no se puede monitorear si lo
comprometido para el despacho coincide con lo que realmente se distribuye, ni si se
respeta la fecha programada de entrega. Limitado por esta situacion, el indicador mide
completitud comparando la cantidad comprometida a distribuir respecto a lo solicitado
por los hospitales,”” cuando el indicador relevante es lo efectivo versus lo solicitado. En
el caso de la oportunidad, se mide respecto a si el despacho se realiza dentro del mes al
que corresponde la programacion.

Considerando las repercusiones posibles que el incumplimiento en tiempo o cantidad
de los despachos tiene sobre la planificacion de los requerimientos hospitalarios y, dado
el nivel de exigencia que tiene el Convenio de Desempefio de Alta Direccion Pablica de
la direccion de CENABAST en esta materia, el Consejo de la CNEP recomienda, en primer
lugar, aumentar la meta de cumplimiento oportunidad y completitud. Especificamente,
la Recomendacion 2.10 sugiere modificar el convenio de desempefio de la direccion de
CENABAST para optimizar la medicion de la oportunidad y completitud en los procesos

caso de no despacho CENABAST". Ver, por ejemplo, Licitacion ID: 1058085-237-1024, Licitacion ID:
1058085-247-LE24, Licitacion ID: 2107-134-1E24.

La plataforma SICEM permite a los establecimientos justificar compras de productos de la canasta
CEM, fuera de la intermediacion, por diversas razones, entre ellas el incumplimiento de los provee-
dores de CENABAST. Esto, sin ver afectado su desempefio en los indicadores exigidos por MINSAL y
la glosa presupuestaria.

Ver, por ejemplo, Liu et al. (2022), Grout et al. (1993) y Cukierman (1976).

Antecedentes que sostienen esta afirmacion pueden ser encontrados en el Ordinario N°©1844/2018
de CENABAST, que informa sobre el proyecto "Sistema de Trazabilidad y Visibilidad” a la Comision
Especial Mixta de Presupuestos del Senado y también, en el Manual de Usuarios de la Central, donde
se detalla que es a través de la pagina web CENABAST que los establecimientos informan sobre las
cantidades recibidas y los proveedores informan de las entregas.

La que puede ser menor o igual dependiendo de la disponibilidad del producto que informe el pro-
veedor.
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y elevar la tasa de cumplimiento del 92% al 98%, alineandose con los estandares in-
ternacionales. En segundo lugar, se recomienda mejorar la capacidad de CENABAST para
medir con mayor precision y en tiempo real el cumplimiento de los proveedores en los
contratos que CENABAST gestiona. Las recomendaciones del capitulo de Trazabilidad y
Operacion Logistica son (tiles para apoyar este Gltimo objetivo.

Ademas de los problemas en los despachos que llevan a los hospitales a contactar a CE-
NABAST, otro motivo frecuente de comunicacion de los establecimientos con esta entidad
son las cartas de canje (CENABAST, 2024). Estos son documentos que deben acompaniar
los productos despachados con un periodo de vigencia menor al estipulado en las bases
de Intermediacion (Resolucion Exenta N°087/2022), permitiendo solicitar la reposicion
0 emision de una nota de crédito si el producto expira antes de su uso. Aunque las bases
exigen que la carta de canje se entregue con el despacho, las entrevistas con hospitales
revelan problemas. Primero, que las cartas no se entregan junto con los productos, obli-
gando a gestionar el reclamo a través de CENABAST. Segundo, la dilatacion del retiro por
parte de los proveedores de los productos canjeados. Un problema similar ocurre con
aquellos productos que deben ser retirados del mercado por parte del proveedor debido
a un retiro por causa sanitaria. La responsabilidad y los plazos para llevar a cabo este
proceso estan establecidos por una resolucion® del ISP.

Tanto en situacion de canje o retiro por alerta sanitaria, los establecimientos indican
que carecen de mecanismos para exigir el retiro por parte del proveedor. Esto redunda
en que los mismos establecimientos deben hacerse cargo de custodiar las unidades
respectivas durante el tiempo que el proveedor demore en retirarlos, utilizando espacios
de almacenamiento y dedicacion de tiempo por parte de funcionarios para insistir en
las gestiones de retiro o canje. Actualmente, las bases de intermediacion no establecen
plazos ni sanciones econdmicas asociadas a ambas materias. Solo en el caso de retiro
de mercado se reconoce esta como falta grave implicando la sancion administrativa de
término anticipado del contrato. En vista de lo anterior, la introduccion de plazos para el
canje y la cita directa a la resolucion del ISP en materia de alerta sanitaria, ademas de la
introduccion de multas asociadas al incumplimiento de estos, permitiria introducir mayor
claridad y poner incentivos al retiro de estos productos por parte de los proveedores
(Recomendacion 2.11).

El Registro Sanitario es fundamental para asegurar un estandar minimo de calidad en
las compras pablicas, asi como para garantizar un seguimiento continuo de la calidad y
seguridad de los productos adquiridos, independientemente del canal de compra empleado.
A diferencia de los farmacos, los dispositivos médicos presentan un importante rezago
respecto a la cantidad de productos que cuentan con Registro Sanitario, siendo solo 10
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Resolucion Exenta 3853/2020.
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de un estimado de 57 mil los sujetos a este proceso actualmente. Esto representa una
cobertura en torno al 0,018%, en comparacion con el 100% de los farmacos. Esta baja
cobertura contrasta con su significativa participacion en el gasto hospitalario de insumos
clinicos, representando el 60% del total, equivalente a 900 millones de ddlares en 2023.
La evidencia comparada tanto en Estados Unidos como la Union Europea muestra el orden
de entre 17 a 20 mil dispositivos con registro.

En funcion de lo anterior, se requiere avanzar en la regulacion asociada a dispositivos
médicos. Para ello se debe de dotar de atribuciones al Instituto de Salud Pablica (ISP)
para llevar a cabo un proceso eficiente de registro y fiscalizacién de dispositivos médicos.
Dada la brecha existente en la extension de dispositivos médicos que exigen registro en
Chile, los principios de Reliance y Recognition,” promovidos por la Organizacién Mundial
de la Salud (2017), son necesarios de destacar explicitamente como parte de las atribu-
ciones del ISP, esto permitiria avanzar de manera mas eficiente en la incorporacion de
dispositivos en el registro. También, considerando que la fiscalizacion es el aspecto que
demanda los mayores esfuerzos al ISP, se debe tener en cuenta la posibilidad de que el
instituto sea apoyado a través de auditorias, en linea con lo identificado en otros paises.

Desde marzo de 2015, se tramita en el Congreso el proyecto de ley llamado Ley de
Farmacos 2 (LF2), que inicialmente buscaba modificar el Codigo Sanitario para regular
los medicamentos.” En 2016, casi en paralelo, se presentd una mocién parlamentaria
para modificar el articulo 111 del Cédigo Sanitario, para que los dispositivos médicos
cuenten con Registro Sanitario para su comercializacion. Esta mocion se incorpord al
proyecto LF2 en 2018. Hoy, tras casi 10 anos, el proyecto sigue en discusion. La opinidn
de varios entrevistados en el contexto de este estudio es que la demora de casi una
década del proyecto se debe principalmente al debate sobre los farmacos, no asi a los
dispositivos. De hecho, las entrevistas a actores pblicos y privados permiten concluir
que la parte del proyecto relacionado con los dispositivos médicos genera consensos,
aunque con algunas diferencias menores. Ademas, la evidencia internacional revela que
la regulacion de farmacos y dispositivos médicos suele hacerse por separado, como en
Estados Unidos, la Union Europea y Brasil.

En conclusion, en miras de permitir el avance del Registro Sanitario de dispositivos médi-
cos, el Consejo de la CNEP sugiere mediante la Recomendacion 2.12 separar el proyecto
LF2, tomando los articulos relacionados con dispositivos médicos desde la propuesta del
articulo 111, junto con los articulos 111 BISa 111 DECIES, el articulo 129P y el transitorio

7 Practicas que permiten al ISP la posibilidad de tomar, si asi lo desea, la evaluacion o directamente

la autorizacion de comercializacion de otro organismo reguladores de confianza, como la Food and
Drug Administration (FDA) o la European Medicines Agency (MDA).

En particular, buscaba modificar el cddigo para regular los medicamentos bioequivalentes genéri-
cos y evitar la integracion vertical entre laboratorios y farmacias.
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de implementacion, para enviarlos como un nuevo proyecto de ley para su discusion.
Junto con la recomendacion anterior, las propuestas desde la Recomendacion 2.13 a
la Recomendacion 2.17 proponen cambios al proyecto de ley para: explicitar las facul-
tades del ISP para aplicar estrategias que apuntan a la convergencia internacional en la
regulaciony certificacion de dispositivos (Reliance y Recognition); facilitar la fiscalizacion
del ISP por medio del apoyo de auditorias realizadas por terceros; crear un mecanismo
para regular visitadores de dispositivos médicos criticos con los mismo estandares de
la propuesta; y extender el plazo de implementacion, sugiriendo un plazo de al menos
3 afos, como en la Union Europea y lo sugerido por la OMS. La Recomendacion 2.18
busca en paralelo priorizar el registro de dispositivos sanitarios clave, ya que MINSAL ya
cuenta con las atribuciones para aquello.

Trazabilidad y Operacion Logistica

El tercer y Gltimo tema analiza los procesos de trazabilidad a nivel de la cadena de
suministro y de gestion intrahospitalaria de insumos. Con el objetivo de potenciar la
seguridad, la efectividad sanitaria y la eficiencia en el gasto, otros paises han desarrollado
sistemas de trazabilidad que permiten localizar farmacos y/o dispositivos médicos a lo
largo de la cadena de suministros.” La evidencia sefiala que en el caso de sistemas de
trazabilidad de farmacos, estos pueden tomar cerca de 5 afos en implementarse, ade-
mas de una inversion inicial cercana a 200 millones de doélares. En el caso de la gestion
intra-hospitalaria, se evidencia la necesidad de avanzar en un mayor manejo del stock,
permitiendo conocer con mas detalle la disponibilidad de farmacos y dispositivos dentro
del establecimiento, sea en sus bodegas centrales como periféricas.

Implementar sistemas de trazabilidad adecuados es necesario para mejorar la seguridad
en la distribucién, almacenamiento y dispensacion de farmacos y dispositivos médicos a
los pacientes. Para ello se plantean recomendaciones que promueven la automatizaciony
digitalizacion de los procesos de gestion de inventario, la adopcion de estandares globales
para la identificacion de productos y la implementacion de un sistema de trazabilidad
para medicamentos y dispositivos médicos. Durante estas etapas, resulta fundamental
asegurar que los productos se mantengan en buenas condiciones, minimizar las pérdidas
por vencimiento y/o deterioro; mantener registros precisos de inventario, reducir el fraude
y robo; y proporcionar informacion sobre las necesidades futuras de medicamentos.”
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Ver, por ejemplo, Mackey y Nayyar (2017).

o Ver Management Sciences for Health (2012).
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En Chile, no existe un sistema que facilite el seguimiento de un medicamento o dispo-
sitivo médico desde el importador o fabricante hasta su dispensacion en hospitales. Sin
embargo, es posible que tales sistemas se implementen a nivel de establecimientos de
salud, especialmente en el ambito privado.”

No hay, en el pais, un mecanismo que permita trazar un medicamento o dispositivo médico
desde el importador o fabricante hasta su dispensacion en hospitales. Sin embargo, es
posible que tales sistemas estén con cierto nivel de implementacion en los estableci-
mientos.” A nivel de hospitales, también se observa una importante heterogeneidad en
su capacidad para registrar los ingresos y egresos de farmacos y dispositivos médicos
desde sus bodegas y farmacias.

La evidencia sugiere que existen de diversos sistemas tanto entre hospitales como
dentro de las unidades de un mismo establecimiento, que ademas van desde software
comerciales o desarrollos propios hasta hojas de calculo o registros manuales, con varios
de ellos obsoletos y/o presentando fallas, segin los mismos funcionarios. A lo anterior,
se suma el almacenamiento no regulado de farmacos y dispositivos médicos en bodegas
periféricas dentro de los establecimientos de salud, las que pueden albergar mas de un
40% del inventario valorizado de un establecimiento y donde alrededor del 60% del stock
podria no encontrarse inventariado;” la baja adherencia de los equipos al uso correcto de
los sistemas disponibles;” y la rotacion de los cargos de direccidn hospitalaria asociado
a la Alta Direccion Pablica, que afecta la implementacion estrategias de mediano y largo
plazo para la mejora de la gestion de inventarios.”

Las situaciones antes nombradas afectan la integridad de los registros de inventarios,
propiciando la merma de productos y dificultando la retroalimentacion a las unidades de
abastecimiento en la definicidn de los requerimientos de compra. Con base en informes
de la Contraloria General de la RepUblica (CGR), se estima que la merma anual de medi-
camentos en los Servicios de Salud durante los afios 2017 y 2018 podria representar un
1,28 % del valor de las adquisiciones en el 2022, mientras que para el mismo afio, en los

3 Por ejemplo, la Norma Técnica N°226 de 2022 de MINSAL introdujo, a nivel de establecimiento,

la obligacion de implementar un sistema de registro de datos que permita la trazabilidad de los

dispositivos médicos al momento de su recepcion por parte de prestadores institucionales. Esta

norma definié que el registro operaria de forma descentralizada, es decir, mantenidos localmente

por cada establecimiento, pudiendo llevarse el registro de forma fisica o electronica y dejando bajo

la responsabilidad de cada uno de ellos el desarrollo de procedimientos que cumplan con la norma.

De acuerdo con documentos compartidos en el marco del estudio por hospitales de alta compleji-

dad.

» Ver por ejemplo el Informe Final N°137/2019 de la CGR.

# Alrededor del 60% de las salidas de la direccion de los hospitales (asociados a ADP) en un afio, estan
relacionados a personas que llevaban 2 anos en el cargo.

» De la CGR: Informe Final N©244/2020; Valorizado de COMGES 2022. Merma bianual fue dividida en
dos y actualizada al IPC acumulado entre enero de 2017 y enero de 2022 de acuerdo a la Calcula-
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Compromisos de Gestion (COMGES), los hospitales reportaron, en promedio, una merma de
farmacos de 0,66 %. Por otro lado, la falta de informacion sobre el consumo e inventario
efectivo de los establecimientos, impide planificar adecuadamente los requerimientos de
materiales. Asociado a lo anterior, la imposibilidad de vincular el consumo de farmacos
y dispositivos médicos con los pacientes impide obtener datos sobre los costos de las
prestaciones y evaluar el impacto de tratamientos, sobre todo los innovadores.

Otro aspecto que dificulta el seguimiento de un farmaco o dispositivo médico a lo largo
de la cadena es la falta de estandares para su identificacion y el soporte necesario
para vincularlo al producto. Actualmente, al no existir un sistema de trazabilidad, la
Norma Técnica N°147 del MINSAL, que establece buenas practicas de almacenamiento
y distribucidn para droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos, no especifica
soportes o estandares para la identificacion de productos. Un ejemplo de esto es que
tanto CENABAST como Mercado Pablico utilizan cédigos propios para la identificacion
de productos.® Los titulares de registros sanitarios estan bien alineados con los estan-
dares internacionales para la trazabilidad de insumos, utilizando ampliamente codigos
de barras 'y Datamatrix’’ como herramientas de soporte, ademas de aplicar GS1 como
estandar de identificacion.*®*

Mas alla del aspecto de gestion, la trazabilidad también trae beneficios asociados a la
seguridad y el control del trafico ilegal de farmacos y dispositivos médicos, al permitir
rastrear y monitorear su recorrido y destino en cualquier etapa de la cadena de distri-
bucion, identificando puntos de desvio por trafico ilegal y facilitando retiros de mercado
mas efectivos y rapidos (OMS, 2021; McKinsey, 2012). Esta dimensién toma relevancia
considerando las tendencias de los Gltimos afios, que sefalan un aumento global en los
incidentes de medicamentos falsificados o sin autorizacion.”® En Chile, aunque la evidencia
sugiere que se trata de una situacion incipiente, la tendencia en la ocurrencia de estos
eventos es motivo de preocupacion. Por ejemplo, el decomiso de ketamina por parte de
la Policia de Investigaciones de Chile en 2024 alcanz6 niveles récord, mientras que datos
para la Region Metropolitana también muestran nimeros alarmantes, con aumentos del

dora IPC. El monto estimado como merma anual actualizada por IPC fue de 2.648 millones de pesos,
aproximadamente.
* CENABAST utiliza el identificador ZGEN y Mercado Piblico el cdigo ONU.
¥ Simbologia bidimensional dispuesta en una matriz de médulos cuadrados, que codifica gran canti-
dad de informacion en un espacio reducido y puede ser leido por escaneres de imagenes bidimen-
sionales o sistemas de vision.
GS1 es una organizacion sin fines de lucro que propone un lenguaje comin para la identificacion
Gnica de productos mediante una codificacion estandarizada. Ellos generan serializaciones bajo el
desarrollo de estandares que permitan la identificacion Gnica de productos e incluso personas y
establecimientos para el caso del sector salud.
Presentacion ISP Implementacion de un Sistema de Trazabilidad de Medicamentos (GAR5 2021).
Ver estadisticas del Pharmaceutical Security Institute o OMS (2023).
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1000 % entre 2021 y 2022, en los decomisos de productos farmacéuticos.”' Ademas,
los robos a camiones de transporte de productos farmacéuticos también van al alza con
aumentos del 400 % en el mismo periodo. A nivel de establecimientos, también se han
registrado importantes sustracciones de farmacos en hospitales y clinicas.”” Por otro
lado, los retiro de mercado de farmacos y dispositivos médicos también representan una
amenaza a la seguridad de los pacientes toda vez que no se logre un retiro adecuado.
Respecto de esto, los datos dan cuenta de que las alertas sanitarias van en aumento tanto
en Chile como en el mundo y que, en promedio, entre un 5 % y 10 % de los productos no
se retiran a pesar de la bisqueda exhaustiva y costosa de los funcionarios de hospitales
y proveedores (McKinsey, 2012).*

La experiencia internacional y las recomendaciones de organizaciones como la Orga-
nizacion Mundial de la Salud (OMS) sugieren la necesidad de una politica consistente
orientada a mejorar la trazabilidad de insumos médicos. La Recomendacion 3.1 propone,
en linea con la evidencia comparada, la creacion de una mesa de trabajo para disefar
e implementar una politica nacional de trazabilidad de farmacos y dispositivos médi-
cos, coordinada por el Ministerio del Interior, el Ministerio de Hacienda y el Ministerio
de Salud, considerando aspectos sanitarios, presupuestarios y de seguridad. De forma
complementaria al trabajo de la mesa; y necesaria para las definiciones que esta debe
tomar, la Recomendacion 3.2 plantea realizar un estudio para identificar y cuantificar las
brechas en laindustriay en los prestadores de salud. En linea con esto, la Recomendacion
3.3 sefiala la necesidad de contar con un diagnostico especifico de las brechas de la
red pablica en gestion de inventarios, con el objetivo de facilitar la transicién hacia un
sistema de trazabilidad nacional.

El capitulo concluye abordando las condiciones en las que se lleva a cabo la gestion
de insumos clinicos en los hospitales pablicos y propone una alternativa para mejorar
la calidad de este proceso. Se destacan los problemas derivados de las condiciones
deficitarias de almacenamiento o del uso de espacios no autorizados, subrayando la
necesidad de corregir estas practicas para garantizar una gestion mas eficiente y segura
de los insumos. Esta situacion ha sido evidenciada a partir de las visitas realizadas a los
hospitales v la revision de informes de la CGR.*

Este escenario no responde a una sola causa sino a una combinacion de factores que llevan
a la situacion actual. Estos son: la baja inversion y mantenimiento de la infraestructura
hospitalaria, los extensos tiempos de reposicion que ofrecen algunos canales de compra;
la incertidumbre respecto del cumplimiento de los despachos; la falta de sistemas que

“ Ver Cooperativa, 2024; ISP, 2023.
* Ver ISP, 2023 y CIPER, 2023,

“ Ver Figura 2.2 del Anexo.

“ Ver Tablas 3.1; 3.2 y 3.3 del Anexo.
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permitan visualizar el inventario real y su ubicacion dentro de los hospitales, impidiendo
la realizacion de requerimientos y compras acorde a las verdaderas necesidades; y la
responsabilidad de resguardar productos en situacion de canje, cuarentena o retiro de
mercado.

Los tiempos de reposicion, especialmente los exigidos a través de la intermediacion de
CENABAST, implican grandes volimenes de entrega,” al considerar despachos mensua-
les. A esto se suma la preocupacion por la completitud y oportunidad de los pedidos, lo
que lleva a solicitar cantidades adicionales para anticiparse a posibles incumplimientos
en entregas futuras. Ademas, los productos inmovilizados en espera de canje, retiro
sanitario o cuarentena ejercen una presion adicional sobre la ya limitada capacidad de
almacenamiento de los establecimientos.

Reconociendo la incapacidad de gestionar en 6ptimas condiciones el volumen adquirido,
algunos establecimientos han avanzado en la contratacion de servicios de almacenamiento
y logistica asociada.”® Esta solucion, de ser implementada en red, se podria asimilar a los
modelos de Reino Unido o Per(, que son descritos en este estudio y que han mostrado
resultados positivos asociados a gestion de inventarios, como la disminucion de merma
y el sobre stock, junto con la incorporacion de equipamiento en los hospitales para una
adecuada gestion de inventarios. En estos casos, servicios de apoyo, como la recepcion, el
almacenamiento y la distribucion de Gltima milla, se encuentran externalizados a opera-
dores logisticos que prestan servicios a una red de establecimientos. Esta solucion permite
a los hospitales manejar inventarios mas pequefios dentro de sus recintos, vinculandose
bajo una logica de pedidos mas frecuentes (just-in-time), pero de menor volumen con el
operador contratado. Este modelo también permite proveer de manera estandar mayor
tecnologia a la red para la gestion del inventario, facilitando la implementacion de una
estrategia de trazabilidad interna.

Esta propuesta también aborda una inquietud planteada por los proveedores de interme-
diacion sobre la eficiencia en la distribucion. En el documento Encuentro de Proveedores
2023 de CENABAST (2023), se sefiala que la modalidad de adquisicién de suministro,
la principal empleada por la Intermediacion de CENABAST, no garantiza minimos de
compray los puntos de distribucion para los proveedores pueden variar mensualmente.
La evidencia sugiere que el nimero potencial de estos puntos podria ser cercano a 176
establecimientos a lo largo del pais. En general, no es recomendable que este tipo de
riesgos sea asumido por el proveedor, puesto que estan lejos de su control. Esto resalta la
importancia de consolidar pedidos para mejorar la eficiencia en el proceso de distribucion.

* Particularmente pallets de sueros.

Llama la atencion el hecho de que las superficies arrendadas equivalen a entre 1y 3 veces el pro-
medio de la superficie total destinada al almacenamiento en los disefios de hospitales nuevos. El
promedio se calculd a partir de los datos para 10 hospitales pertenecientes al 2° programa de APP.
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En conclusion, los hallazgos evidencian importantes brechas en la gestion de insumos
en los hospitales, causadas en gran medida por los factores previamente sefalados. La
Recomendacion 3.4 sugiere explorar un modelo de Asociacion Pablico-Privada para
mejorar la gestion de inventarios en los hospitales. Esto incluiria servicios logisticos de
altima milla, consolidacion de los despachos, almacenamiento y recepcion para la red
hospitalaria, ademas de equipamiento para la gestion y trazabilidad de inventarios en los
establecimientos hospitalarios. La evidencia sugiere la factibilidad de incorporar en este
modelo otros establecimientos de atencion, tanto de nivel secundario como primario.

Este estudio busca aportar recomendaciones que optimicen la eficiencia en el gasto
hospitalario, centrandose en la mejora de los procesos asociados a la compra, gestion de
inventarios y distribucién de insumos médicos y farmacéuticos. Las propuestas buscan
no solo generar eficiencias en los procesos y en el gasto, que permitirian adquirir mas
insumos con similar presupuesto, sino también asegurar una mejor calidad en la atencion
a los pacientes. La implementacion de estas recomendaciones en su conjunto permitirian
avanzar hacia un uso mas eficiente y transparente de los recursos, beneficiando tanto a
los usuarios del sistema como a la gestion institucional.

Consideraciones

Por Gltimo, es relevante sefalar ciertos aspectos relacionados al proceso de compra de
bienes y servicios de los hospitales que no fueron abordados, no por su baja relevancia,
sino todo lo contrario: por ser temas con sus propias complejidades que, por tanto, re-
quieren de un esfuerzo especifico. Uno de estos aspectos esta relacionado con la compra
de servicios a sociedades médicas o profesionales médicos.

Sibien estos servicios forman parte de las compras rutinarias de un hospital, su naturaleza
involucra desafios adicionales mas alla de los de gestidn, ya que muchos de estos servi-
cios son realizados por los propios funcionarios del establecimiento. Cabe destacar que,
segln lo observado en este estudio, la implementacion de la nueva Ley de Compras esta
impulsando a los establecimientos a utilizar en mayor medida el canal de Trato Directo
para la contratacion de estos servicios, lo cual suele ser menos eficiente, considerando
que los precios vinculados a este canal de compra tienden a ser los mayores con respecto
a canales competitivos como la Licitacion.

Otro aspecto abordado tangencialmente a través de las recomendaciones de paquetiza-
cion es el de la deuda hospitalaria. Este tema trasciende las compras de los hospitales,
ya que las causas estructurales que generan el desalineamiento entre los ingresos y los
gastos de los hospitales no son exclusivas del proceso de compra y gestion de insumos,
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aunque se manifiestan en las adquisiciones por medio de la postergacion de pagos o la
incapacidad de realizar compras por la falta de recursos. Uno de estos factores estructu-
rales esta relacionado con el costeo de la actividad hospitalaria, que, como se evidencia
en el estudio, es muy heterogéneo entre hospitales. Reducir esta heterogeneidad para
mejorar el sistema de financiamiento es un desafio en st mismo que requiere esfuerzos
institucionales que van mas alla de una mejor gestion de las compras y gestion de
inventarios, donde el Ministerio de Hacienda y Ministerio de Salud son las instituciones
(lamadas a liderar el tema.

Finalmente, otro aspecto mencionado, pero no profundizado en el estudio, esta relacionado
con los Acuerdos de Riesgo Compartido. Aunque la evidencia sugiere que ciertos tipos
de acuerdos, como los asociados a riesgo financiero ya son, en alguna medida, utilizados,
los acuerdos mas innovadores buscan definir, mediante tratamientos y seguimiento de
resultados, las obligaciones y derechos de las partes involucradas. Tras realizar entrevistas
con diversos representantes del ambito pablico y privado, se concluyd que, al igual que
los otros casos anteriores, este también es un asunto complejo, que no solo involucraala
red hospitalaria con la capacidad de trazar el consumo hasta nivel paciente a través del
tiempo (para analizar efectividad), sino que también debe incluir a actores institucionales,
desde el Ministerio de Hacienda, Ministerio de Salud, como el seguro publico, FONASA.
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Puntos Claves

Contexto

Punto Clave 1 El gasto hospitalario en farmacos y dispositivos médicos
en 2023 alcanzb aproximadamente los 1.500 millones de dolares,
representando el 25 % del gasto total en bienes y servicios del
Gobierno Central. Mejorar la gestion de compras e inventarios de
estos insumos no solo optimizaria el uso de recursos en el sistema
de salud, incrementando la efectividad sanitaria y la eficiencia del
gasto, sino que también generaria un impacto significativo en la
eficiencia del presupuesto del Gobierno Central.

Punto Clave 2 El 75 % del gasto anual en farmacos y dispositivos
meédicos hospitalarios es realizado por cerca del 16 % de los es-
tablecimientos de mayor complejidad. Este hecho sugiere que la
implementacion de estrategias para mejorar la gestion de compras e
inventarios en estos hospitales podria generar aumentos significativos
en la eficiencia del sistema.

Requerimiento de Farmacos y Dispositivos Médicos

Comités de Farmacia y Terapéutica Asistencial

Punto Clave 1.1 Los Comités de Farmacia y Terapéutica Asistencial,
constituidos en hospitales de alta y mediana complejidad, tienen la
responsabilidad de asesorar en la seleccion, disponibilidad y uso de
farmacos y dispositivos médicos. Su rol es fundamental, ya que sus
decisiones influyen directamente en las alternativas de farmacos y
dispositivos médicos que el hospital compra y utilizara, asegurando
que estas elecciones se alineen con las necesidades clinicas y las
restricciones presupuestarias.
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Punto Clave 1.2 Los Comités se encuentran regulados por la Norma
General Técnica N°® 113 de 2009. Si bien, esta norma regula los procesos
administrativos, estudios sefalan que la norma no regula aspectos
relevantes como gestion de conflictos de interés, la transparencia de
sus decisiones como la fundamentacion de estas mismas, aspectos
relevados por la Organizacion Mundial de la Salud.

Evaluacion de Tecnologias de la Salud

Punto Clave 1.3 De acuerdo con las entrevistas realizadas y |a litera-
tura revisada, los Comités de Farmacia y Terapéutica en los hospitales
muestran dificultades en la toma de decisiones sobre la seleccion de
medicamentos y dispositivos médicos. Estas limitaciones se deben,
en parte, a la falta de recursos y de capacidades especializadas. Por
ejemplo, algunos Comités no disponen de la informacion necesaria
para realizar analisis de costo-efectividad adecuados. Asimismo, la
evaluacion de ciertos insumos especializados resulta compleja para
los miembros del Comité, dificultando su funcidn de contraparte frente
a los especialistas que promueven su incorporacion. Esto afecta la
capacidad para tomar decisiones solidas sobre la inclusion de nuevos
productos en el hospital.

Punto Clave 1.4 La evidencia comparada muestra que los Comités
suelen depender de evaluaciones realizadas por entidades externas
especializadas, que cuentan con los conocimientos y recursos nece-
sarios para ofrecer analisis detallados. Esto permite que los Comités
tomen sus decisiones basadas en evidencia, promoviendo el uso de
medicamentos y dispositivos médicos mas adecuados para la atencion.
Este enfoque también contribuye a una mayor uniformidad en el uso
de farmacos y dispositivos entre los hospitales. Durante entrevistas,
representantes de hospitales destacaron la importancia de contar
con una estructura que apoye a los Comités mediante evaluaciones
y elaboracion de guias clinicas.
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Paquetizacion de cirugias de baja complejidad

Punto Clave 1.5 Se observan diferencias superiores al 50 % en los
costos de farmacos y dispositivos médicos usados en intervenciones
quirdrgicas de baja complejidad similares entre hospitales de la red.
Estas brechas obedecen a varios factores, entre estos, los distintos
canales de compra, la cantidad y variedad de insumos utilizados.

Punto Clave 1.6 La paquetizacion consiste en la elaboracion de una
lista estandar de farmacos, dispositivos médicos y otros insumos
necesarios para llevar a cabo una atencion especifica, teniendo en
cuenta los diagnosticos y la complejidad del paciente. La evidencia
internacional y nacional destaca los beneficios de paquetizar en
términos de mejorar los procesos de atencion y de compra, redu-
ciendo los retrasos de primera cirugia, los tiempos entre cirugias,
reduciendo los costos de atencion (20 %) y reduciendo los desechos
generados por la intervencion.

Gestion de las compras de farmacos y dispositivos médicos

Proceso de compra

Punto Clave 2.1 Entre 2018 y 2023, la Licitacion fue el principal
mecanismo de compra empleado por los hospitales para adquirir
farmacos y dispositivos médicos, representando el 45 % del gasto
anual. Le siguieron la Intermediacion con un 19 %, el Trato Directo
con un 18 % y el Convenio Marco con un 16 %. En 2020 se intro-
dujo la modalidad Compra Agil, cuya participacion ha mostrado un
crecimiento sostenido desde su implementacion, promediando un
4 % y alcanzando un 7 % del gasto en 2023.

Punto Clave 2.2 El gasto hospitalario en farmacos y dispositivos
médicos en 2023 ascendid a los 1.500 millones de dolares, aproxima-
damente. La distribucidn de este gasto entre los canales de compra
utilizados fue: Licitacion (49 %), Intermediacion (25 %),Trato Directo
(18 %), Compra Agil (7 %) y Convenio Marco (1 %).
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Punto Clave 2.3 Si bien el canal de Intermediacion gestionado por
CENABAST permitid en 2023 generar ahorros cercanos a los 130
millones de dolares en la compra de farmacos y dispositivos médicos
(CEM), este modelo de adquisicion puede afectar significativamente
la continuidad operacional de la red debido a la combinacion de
dos factores: (i) retiros y cuarentenas sanitarias, y (ii) la obligacion
legal de adjudicar a un Unico proveedor la licitacion de productos
de uso transversal en la red. Tanto CENABAST como otros actores
han destacado la importancia de contar con una mayor resiliencia.

Punto Clave 2.4 Entre las compras realizadas a través del canal
de Licitacion se destaca la Compra Coordinada, la cual, mediante
ChileCompra o de forma conjunta entre instituciones pablicas, lleva
a cabo procesos de adquisicion similares a los de la Intermediacion,
al consolidar la demanda de varios establecimientos. La evidencia
indica que la Compra Coordinada, en el caso de las compras en salud,
ha logrado ahorros entre el 5 % y el 30 %. Se puede obtener impor-
tantes eficiencias al aumentar el uso de la Compra Coordinada, dado
que las primeras estimaciones sugieren que esta modalidad solo
representa el 5 % del gasto total realizado mediante Licitacion. El
desafio esta en formar y mantener las capacidades de coordinacion.

Punto Clave 2.5 Las bases tipo permiten optimizar los procesos de
compra, facilitando la preparacion de licitaciones y mejorando la
participacion de los proveedores, al ofrecer un marco administrativo
uniforme. Este tipo de bases reducen el tiempo de preparacion para
los compradores y aumenta la certeza para los proveedores. No
obstante, la evidencia sugiere un escaso uso de estas bases a nivel
general y nulo en el caso del sector pablico de salud, incluso cuando
existen dictamenes de la Contraloria General de la RepUblica sobre
su uso obligatorio, cuando estas bases existen.

Gestion de la Intermediacion

Punto Clave 2.6 La Intermediacion de CENABAST es el segundo
canal mas utilizado después de la Licitacion, representando un 25
% del gasto total hospitalario en farmacos y dispositivos médicos
para 2023, cerca de 375 millones de délares. Por consiguiente, una
mejora en la gestion de estos contratos tiene un impacto importante
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en la eficiencia de las compras. La evidencia y entrevistas destacan
la capacidad de la Intermediacion de alcanzar bajos precios y, por
tanto, aumentar la eficiencia en el gasto. Hoy la comision que cobra
CENABAST a los hospitales por gestionar los contratos de Interme-
diacion es de 7 %, valor historico que no ha sido validado por estudio.

Punto Clave 2.7 Otros aspectos de la gestion del contrato de Inter-
mediacion que pueden mejorarse son la oportunidad y completitud
en la entregay la logistica inversa asociado al canje o retiro sanitario
de productos en bodegas de los hospitales. Segln informacion pro-
porcionada por CENABAST, en 2023, el 33 % de los despachos llegb
antes de la fecha programaday el 43 % lo hizo después, con un retraso
promedio de 9,1 dias. En cuanto a la logistica inversa, las entrevistas
y la evidencia sugieren que esta debe potenciarse, debido a la baja
gestion de las letras de canje y los retiros sanitarios.

Registro Sanitario

Punto Clave 2.8 El Registro Sanitario es un requisito fundamental que
busca garantizar una seguridad y calidad minima de los farmacos y
dispositivos médicos antes de su comercializacion. Para los farmacos,
segin la normativa, su obtencion es indispensable, mientras que para
los dispositivos médicos su exigencia no es uniforme, pues no es
obligatoria. Asi, mientras el 100 % de los farmacos comercializados
cuenta con Registro Sanitario, a 2024, solo 10 de los cerca de 57 mil
dispositivos que se utilizan en Chile cuentan con registro.

Punto Clave 2.9 En 2023, el gasto hospitalario en dispositivos mé-
dicos alcanzo aproximadamente 900 millones de délares, lo que
representa el 60 % del gasto total en farmacos y dispositivos de lared
hospitalaria. Actualmente, la tasa de cobertura estimada del Registro
Sanitario para estos dispositivos es de solo 0,018 %, en comparacion
con el 100 % en el caso de los farmacos. Dado el impacto sanitario
y presupuestario que implicaria contar con un mayor nimero de
dispositivos médicos registrados, resulta relevante promover un
aumento en su cobertura. Esto también facilitaria la elaboracion de
bases técnicas, lo que a su vez impulsaria el uso de la modalidad de
Compra Coordinada y Convenio Marco, canales que podrian concentrar
la demanda, especialmente de dispositivos, permitiendo obtener
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eficiencias significativas en el gasto, ademas de asegurar una mayor
efectividad en las adquisiciones.

Punto Clave 2.10 En el Congreso, desde marzo de 2015, se esta
discutiendo el proyecto de ley denominado Ley de Farmacos 2 (LF2),
que originalmente buscaba modificar el Codigo Sanitario para intro-
ducir nuevas regulaciones en materia de farmacos. Casi en paralelo,
en 2016, se identificd una mocion parlamentaria transversal para
modificar el articulo 111 del cddigo sanitario, para que los dispositivos
meédicos contaran con Registro Sanitario para su comercializacion.
Esta mocion se incorpor6 al proyecto LF2. Hoy, a casi 10 anos, el
proyecto sigue siendo discutido. Varios entrevistados opinan que el
proyecto ha tomado cerca de una década principalmente por el debate
en torno a farmacos, no asi de dispositivos. Es mas, las entrevistas
a distintos involucrados, pablicos y privados, permiten concluir que
el marco del proyecto relacionado a los dispositivos médicos genera
consensos, aungque pueden existir diferencias menores y aspectos
presupuestarios. Ademas, la evidencia comparada como en los caso
de Estados Unidos, la Unidn Europea o Brasil, por ejemplo, muestra
que la regulacion de farmacos se realiza de manera separada a la
de dispositivos médicos.

Trazabilidad y Operacion Logistica

Trazabilidad

Punto Clave 3.1 En Chile no existe un sistema que permita trazar un
medicamento o dispositivo médico desde el importador o fabricante
hasta su dispensacion. Por otro lado, a nivel de establecimientos,
existe normativa respecto a la trazabilidad de dispositivos médicos,
mas no respecto a farmacos.

Punto Clave 3.2 La capacidad con la que cuentan los hospitales
para registrar los ingresos y salidas de farmacos y dispositivos mé-
dicos desde sus bodegas y farmacias, considerado un paso minimo
previo a la trazabilidad, es heterogénea. De acuerdo con los datos
recolectados de 85 hospitales en 2023 por MINSAL, un 61 % de los
establecimientos utiliza un sistema de desarrollo propio, un 22 %
utiliza un sistema ERP comercial, un 13 % utiliza planillas de Excel y
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un 4 % no posee sistema. De acuerdo con la misma informacion, cerca
de la mitad (46 %) de los establecimientos declara tener interés en
avanzar hacia la implementacion de sistemas de informacion que
les permitan una mejor gestion administrativa y clinica, asi como
una mayor trazabilidad de los productos.

Punto Clave 3.3 En el contexto de este estudio, se evidencio, a tra-
vés de esfuerzos de gestion interna en un hospital, que las bodegas
periféricas pueden llegar a albergar mas de un 40 % del inventario
valorizado de un establecimiento. Ademas, alrededor del 60 % del
stock en las bodegas periféricas podria no estar inventariado.

Punto Clave 3.4 De acuerdo con auditorias realizadas por la Contraloria
General de la Repiblica, se estima que la merma de farmacos en los
Servicios de Salud podria rondar el 1,28 % (2.648 millones de pesos),
cifra que contrasta con el 0,66 % reportado en promedio por los
mismos Servicios de Salud en sus Compromisos de Gestion de 2022.

Punto Clave 3.5 En Chile, se han realizado pilotos de automatizacion
logistica con el estandar GS1 para la identificacion de productos. En
2006, incluyd al Hospital San Borja Arriaran, Hospital San Juan de
Dios, Instituto Nacional del Cancer, Ministerio de Salud, CENABAST,
Wireless&Mobile, Entel Chile y GS1 Chile. Los resultados fueron:
CENABAST redujo el tiempo de recepcion de productos en un 37 %,
disminuy6 un 75 % las horas de trabajo dedicadas y elimind los errores
en los pedidos. En los hospitales, el Instituto Nacional del Cancer
redujo en un 80 % el tiempo de ingreso de productos, el Hospital
San Juan de Dios en un 90 %, logrando ademas la trazabilidad de los
medicamentos vy la visibilidad en linea de los inventarios.

Punto Clave 3.6 Los incidentes de medicamentos falsificados o no
autorizados estan en aumento a nivel global, con mas de 6.600 casos
reportados en 2022, un alza de 2.200 casos respecto a 2018, seglin el
Pharmaceutical Security Institute. En Chile, el decomiso de ketamina
por la PDIl en 2024 alcanz6 niveles récord, y los decomisos de medi-
camentos en la Region Metropolitana aumentaron un 1000 % entre
2021 y 2022. Los robos de medicamentos a camiones aumentaron
un 400 % en el mismo periodo y se reportaron sustracciones en
hospitales y clinicas. Un problema clave es la falta de trazabilidad,
que impide asociar el decomiso con el desvio ilicito en la cadena.
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Punto Clave 3.7 La OMS recomienda el uso de GS1 para asegurar la
interoperabilidad y el control de la trazabilidad de productos farma-
céuticos. Turquia fue pionera en 2010 con un sistema que permite
rastrear cada farmaco desde su produccion hasta su dispensacion,
garantizando que se venda o dispense solo una vez. Ahora estan en el
proceso de alcanzar similar trazabilidad en los dispositivos médicos.
La Union Europea y Estados Unidos cuentan con sistemas avanzados,
mientras que en Latinoameérica, Argentina y Brasil han comenzado
suimplementacion. Cifras referenciales mencionadas en entrevistas
sugieren plazo de 5-7 afos y una inversion publico-privada cercana
a los 200 millones doélares.

Operacion Logistica

Punto Clave 3.8 Informes de la Contraloria General de la Repiblica
sugieren que existe un problema transversal en la red respecto de las
condiciones de almacenamiento de farmacos, insumos y dispositivos
médicos, los cuales, en muchos casos, se almacenan sin el resguardo
suficiente, en malas condiciones materiales y sin un orden adecuado.

Punto Clave 3.9 La infraestructura hospitalaria en Chile enfrenta
grandes desafios, ya que la mayoria de los hospitales pablicos tiene
mas de 30 anos, con un promedio de 36. Entre 1990 y 2018, la po-
blacion beneficiaria del sistema pUblico crecio un 42 %. Los nuevos
hospitales de alta y mediana complejidad destinan menos del 1 %
de su superficie total al almacenamiento, entre 130 y 150 m2.

Punto Clave 3.10 Desde 2006, el Reino Unido externaliz6 la ope-
racion logistica del National Health Services (NHS) a través de NHS
Supply Chain (NHS SC). Esto incluyd la gestion de insumos clinicos y
no clinicos, dispositivos médicos, logistica y soporte a proveedores.
Entre 2005 y 2010, lograron reducir los niveles de stock de 3,23 2,6
semanas, aumentar un 35 % la ocupacion de flota y bajar un 26 %
el costo por servicio. En 2023, NHS SC report6 un cumplimiento de
servicio del 99,58 % y despachos a tiempo del 99,55 %.

Punto Clave 3.11 En la Toscana, el Servicio de Salud Regional (RHS)
inici6é en 2000 la centralizacion de insumos y medicamentos para
reducir costos y aumentar la eficiencia. Entre 2003 y 2009, se lograron
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ahorros de EUR 1,5 millones en logistica al reducir almacenes de 25 a
3, una disminucion del 50 % en el valor del inventario y un aumento
del 57 % en la rotacion de existencias.

Punto Clave 3.12 En 2010, EsSalud en Per( firmo un contrato de
Asociacion Publico-Privada con SALOG para construir dos almacenes
y gestionar la logistica en Limay Callao. El acuerdo, con una duracion
inicial de 10 afos y renovado en 2020, logré para 2018 reducir el
valor del inventario en un 23 %, los items en un 28 % y el sobre stock
en un 67 %. Ademas, los indicadores de desempefio mostraron un
99,96 % de entregas puntuales y un 99,79 % de pedidos completos.

Punto Clave 3.13 En Chile, el Servicio de Salud Metropolitano Cen-
tral mejord su almacenamiento e inventario al externalizar estos
servicios a un operador logistico. Su bodega original de 410 m3
tenia problemas, lo que los llevo a contratar un operador que ahora
gestiona 1.230 m3, con 300 recepciones y 35 despachos mensuales.
Gracias a esta gestion, se redujeron las diferencias de inventario de
-73,1 a3 millones de pesos en un afo, y el costo de almacenamiento
por metro clbico disminuyd en 70%.
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Requerimiento de farmacos y
dispositivos méedicos




Este capitulo examina la etapa de elaboracion de requerimientos de compra, es decir,
la seleccion y consolidacion de las cantidades de farmacos y dispositivos médicos a
comprar por parte de los hospitales. La gestion del arsenal hospitalario requiere mayor
transparencia, un manejo adecuado de los posibles conflictos de interés y un apoyo
mas solido para la toma de decisiones fundamentadas en evidencia. También, para una
mejor consolidacion y planificacion de las compras, se requiere estandarizar canastas
de insumos a utilizar en las atenciones, con foco en las quirdrgicas de baja complejidad.
Las recomendaciones incluyen la obligatoriedad de transparentar y fundamentar las
decisiones de seleccion de insumos y de gestionar los conflictos de interés. También se
busca apoyar las capacidades técnicas de los establecimientos para evaluar las alter-
nativas a adquirir mediante el uso de fondos publicos de investigacion. Por Gltimo, se
propone implementar una estrategia que permita facilitar la planificacion de las compras
mediante la estandarizacion de canastas de atencion.

Abstract

This chapter explores the process of preparing purchasing requirements, focusing on
the selection and consolidation of the quantities of pharmaceuticals and medical de-
vices that hospitals need to procure. Managing hospital inventories demands greater
transparency, proper handling of potential conflicts of interest, and stronger support for
evidence-based decision-making. To improve consolidation and purchasing planning,
it is essential to standardize supply kits for use in care services, particularly those for
low-complexity surgeries.

Key recommendations include mandating transparency and well-documented justifications
for supply selection decisions and robust conflict of interest management. The report also
highlights the importance of strengthening healthcare facilities' technical capabilities to
evaluate procurement options, leveraging public research funds to support this process.
Finally, it proposes implementing a strategy to facilitate purchasing planning through
standardizing care supply kits, ensuring a more efficient and streamlined approach.




CAPITULO 1 REQUERIMIENTO DE FARMACOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Introduccion

Para efectos de este analisis, el Requerimiento se refiere al proceso por el cual se conso-
lida la cantidad de farmacos y dispositivos médicos* a comprar para apoyar la actividad
asistencial de los establecimientos. Para que el proceso de Requerimiento sea mas
eficiente y efectivo se debe decidir qué comprar con base en evidencia y una adecuada
planificacion acorde a la actividad hospitalaria programada. Por otra parte, es necesario
gue las decisiones se realicen en un marco de transparencia, donde la fundamentacion
de los acuerdos en torno a qué farmacos y dispositivos médicos utilizar sea conocida por
los equipos clinicos. Ademas, los posibles conflictos de interés deben ser gestionados
adecuadamente.

Este capitulo tiene como objetivo contribuir al proceso de Requerimiento de compra
de los hospitales mediante recomendaciones que promueven la gestion de conflictos
de interés, la transparencia y la fundamentacion de las decisiones, asi como la toma de
decisiones basada en evidencia por parte de los Comités de Farmacia. Ademas, mediante
recomendaciones que fomentan la Paquetizacion de actividades hospitalarias, se busca
facilitar la planificacion de las compras. Tomadas en su conjunto, estas recomendaciones
contribuyen a la efectividad sanitaria y la eficiencia del gasto hospitalario en farmacos
y dispositivos médicos.

El Comité de Farmacia, también conocido formalmente como Comité de Farmacia y
Terapéutica Asistencial, es una entidad relevante en los hospitales de alta y mediana
complejidad de Chile. Su principal funcién es brindar asesoramiento técnico a la direc-
cion del establecimiento en aspectos relacionados con la seleccion, disponibilidad, uso
y aplicacion de farmacos y dispositivos médicos que se utilizaran en el hospital.

La primera seccion aborda la funcion y regulacion de los Comités y se destaca la impor-
tancia de una gestion transparente que fundamente la toma de decisiones. Actualmente,
la normativa vigente no incluye estos aspectos. A partir de esta premisa y siguiendo las
sugerencias de entrevistados y las buenas practicas, se presenta la Recomendacion 1.1,
la cual promueve la modificacion del marco regulatorio (decreto 140 del Ministerio de

v Para la OMS, y para este estudio, se entiende como dispositivo médico todo instrumento, aparato,

implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro ar-
ticulo similar o relacionado destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, en
seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos: (1.) diagnéstico, prevencion, segui-
miento, tratamiento o alivio de una enfermedad; (2.) diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio
0 compensacion de una lesion; (3.) investigacion, reemplazo, modificacién o soporte anatémico o
de un proceso fisioldgico; (4.) soporte o mantenimiento de las funciones vitales; (5.) control de la
concepcidn; (6.) desinfeccion de dispositivos médicos; (7.) suministro de informacion por medio del
examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano (OMS, 2017).

45


https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/55979/789275325544_spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

Salud) para establecer obligaciones de transparentar y fundamentar las decisiones de
los Comités, junto con gestionar posibles conflictos de interés.

La segunda seccion aborda uno de los principales desafios que enfrentan los Comités
y que fue destacado en las entrevistas y estudios previos Estos son las restricciones de
los establecimientos para llevar a cabo una evaluacion adecuada de la actualizacion del
arsenal farmacologico y de la paleta de dispositivos médicos del hospital, listas oficiales
de los insumos que utiliza el hospital. Esto limita la capacidad de la red para llevar a cabo
evaluaciones rigurosas y fundamentadas, afectando la calidad de sus decisiones. Esta
situacion se compara con otros paises, como el Reino Unido, donde el National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) proporciona evaluaciones y guias que apoyan la
toma de decisiones de los Comités. La Recomendacion 1.2 destaca la necesidad de con-
siderar como atributos relevantes al momento de crear una institucionalidad asociada
a la evaluacion de tecnologias sanitarias (ETESA), el tipo de vinculacion®® que tendran
sus evaluaciones como su grado de independencia.”’ El instaurar una institucionalidad
de este tipo puede tomar tiempo, no solo por lo anterior, sino también por el gasto que
ello implica. Esto es especialmente relevante, mas aln, considerando que la evidencia
comparada muestra que el rol de apoyo a la actividad sanitaria que realiza este tipo de
institucionalidad convive con otras actividades, por sobre todo, la de evaluar tratamientos
innovadores y de alto costo para el sistema de salud. Por ello, la Recomendacion 1.3 y
Recomendacion 1.4 buscan en el corto plazo fomentar la evaluacion de ciertas tecno-
logias sanitarias priorizadas por el Ministerio de Salud (MINSAL) mediante la utilizacion
de fondos pablicos concursables. De manera complementaria, la Recomendacion 1.5
busca alinear las decisiones de los Comités y, por consiguiente, la actividad hospitalaria,
con las conclusiones de las evaluaciones realizadas. Para ello se disponen de distintos
compromisos institucionales.

La tercera seccion de este capitulo se centra en la implementacion de la denominada
Paquetizacion, con un enfoque particular en las actividades quirrgicas de baja comple-
jidad. Estas intervenciones representan una fuente significativa de costos, pero a la vez
se caracterizan por su alta frecuencia en comparacioén con otros tipos de procedimientos,
lo que las convierte en un area clave para mejorar la eficiencia. Esta practica consiste en
la definicion, de una lista estandar de farmacos, dispositivos médicos y otros insumos
necesarios para cada tipo procedimiento, segin criterios clinicos establecidos, con el fin
de estandarizar la atencidn y optimizar el uso de recursos en los hospitales. La Paque-
tizacion es una practica comadn a nivel internacional y se identifican esfuerzos locales

® Entiéndase, el grado de obligatoriedad que tendran las conclusiones de una evaluacion sobre las

acciones sanitarias.
Sobre la independencia, se refiere a si la entidad dependera de un ministerio, por ejemplo, o sera
una entidad independiente del gobierno de turno.
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a nivel nacional. Actualmente, los Centros Regionales de Resolucion (CRR), estrategia
de MINSAL orientada a la atencidn de cirugia mayor ambulatoria, esta trabajando en
esta direccion. La Recomendacion 1.6 busca fomentar la implementacion de un piloto
de Paquetizacion con el objetivo de conocer las practicas de los establecimientos en
torno a los recursos utilizados en la atencion y los canales de compra ocupados para la
adquisicion de dichos insumos. La Recomendacion 1.7 promueve la evaluacion del piloto
anterior con el objetivo de identificar la canasta de insumo mas adecuada desde el punto
de vista sanitario y los canales de compra mas eficientes. La Paquetizacion facilita la
planificacion de las compras hospitalarias, permitiendo estimar de manera mas precisa
las necesidades de materiales, vinculando directamente la programacion de la actividad
hospitalaria con la adquisicién y gestion de sus inventarios, reduciendo tanto el exceso
como la falta de materiales criticos. Asi, esta estrategia contribuye a una mejor planifi-
cacion presupuestaria, una reduccion de costos operativos al evitar tanto excesos como
déficit de inventario y al uso de canales de compras mas eficientes. En este Gltimo caso,
siguiendo la experiencia incipiente de los CRR, el definir estandares para ciertas activi-
dades ayuda la coordinacion entre establecimientos para aprovechar canales de compra
que permitan agregar demanda, tales como Convenio Marco y Compras Coordinadas. La
Recomendacion 1.8 busca que las practicas mas adecuadas se implementen mediante
acuerdos institucionales y se fomente el uso del Convenio Marco y Compras Coordinadas.

Comités de Farmacia y de Dispositivos Médicos™

Una recomendacion para apoyar la formulacion de los requerimientos de compra de
farmacos y dispositivos médicos mediante fomento a una mejor gestion del Comité de
Farmacia.

1. El Comité de Farmacia y Terapéutica Asistencial se constituye en cada hospital de alta
y mediana complejidad, asi como en los denominados Centros de Referencia de Salud
y Centros de Diagnostico y Terapéutica de la atencion primaria y secundaria, respecti-
vamente.” Su principal responsabilidad es brindar asesoramiento técnico a la direccién
del establecimiento en cuestiones relacionadas con la seleccion, disponibilidad, uso y
aplicacion de farmacos y dispositivos médicos. En otras palabras, tienen la tarea de definir

% Si bien, el término formal es Comité de Farmacia y Terapéutica, y cominmente se denomina como

Comité de Farmacia, se ha optado por utilizar esta denominacion para ser consistente con el relato.
También existe un comité en cada Servicio de Salud de la red denominado Comité de Farmacia y
Terapéutica de la Red Asistencial, cuyo funcionamiento es similar al de los establecimientos, pero
para efectos de este estudio no se aborda, considerando el marco del mismo.
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y actualizar las listas de insumos que se pueden utilizar en el establecimiento, conocidos
como: arsenal farmacolégico y paleta de dispositivos médicos.>

2. Basandose en estas listas, cada hospital determina, segln su programacion anual,
los farmacos y dispositivos que considera necesarios adquirir. Por tanto, la adecuada
elaboracion del arsenal y de la paleta por parte del Comité> es crucial para optimizar el
proceso de compras del establecimiento, garantizando la seleccidn de productos cuyos
atributos son considerados apropiados para la atencion, tanto en términos de efectividad
sanitaria como de eficiencia presupuestaria. Hinrichs-Krapels et al. (2022) destaca la
necesidad de la toma de decisiones basada en evidencia al momento de seleccionar
farmacos y dispositivos médicos.

3. El Comité se encuentra regulado en la Norma General Técnica N® 113 de 2009. En
este caso, a diferencia del caso general® de las normas de este rango, esta es de carac-
ter obligatorio para las entidades que se mencionan. Esta norma estipula, entre otros
aspectos, que en el caso de los hospitales el Comité debera estar integrado por: (1.)
la direccién del establecimiento;” (2.) las jefaturas de las especialidades o servicios
clinicos del establecimiento;” (3.) la jefatura de la unidad de farmacia, quien actuara
como secretaria;”’ (4. la jefatura del consultorio adosado o de especialidades;” y (5.)
profesional a cargo de la coordinacién de enfermeria o servicios similares encargados
de la administracion de los farmacos.” La norma también sefiala que la direccion del
establecimiento podra invitar al Comité a especialistas y asesores de otras instituciones,
asi como a otros profesionales que puedan proporcionar informacion relevante para el
adecuado funcionamiento del Comité.

Listado oficial de la oferta de farmacos y de dispositivos médicos de un establecimiento, respec-
tivamente. En el ambito de los dispositivos médicos, la gama varia desde insumos basicos, como
jeringas, mascarillas y guantes; pasando por instrumentos de uso general, como bisturies, hasta
dispositivos mas complejos, como diversas protesis y marcapasos

En algunos hospitales este comité se divide en dos: uno se enfoca exclusivamente en farmacos,
mientras que el otro aborda exclusivamente dispositivos médicos. En el contexto de este estudio,
se referira al Comité teniendo en cuenta tanto la parte de farmacia como también la de dispositivos
médicos.

Mientras que las leyes son de caracter obligatorio y aplicables de manera general y los reglamentos
complementan y desarrollan dichas leyes, las normas técnicas, en su mayoria, tienen un caracter
voluntario en su aplicacién, aunque en casos especificos pueden adquirir cierto grado de obligato-
riedad.

Quien presidira o podra ser subrogado por la sub-direccion médica.

O sus representantes.

Jefatura ejercida por quimico-farmacéutico.

En el caso que el establecimiento sea un hospital.

Los integrantes del Comité permaneceran como tales mientras la direccion del establecimiento lo
estime pertinente. La renuncia o remocion de alguno de los integrantes debera ser presentada por
escrito a la presidencia del Comité.
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4. En el contexto de este estudio y a través de entrevistas realizadas a hospitales de la
red, se identificé que en ciertos casos, en el Comité participan representantes del area
administrativa, como por ejemplo, de abastecimiento. Collao (2011) ya habia indicado
este aspecto en una encuesta realizada en hospitales, identificando la participacion
de perfiles distintos a los médicos y farmacéuticos en los Comités, aunque en menor
proporcion que los dos perfiles anteriores.

5. Algunas de las funciones del Comité que la norma destaca son:
+  Proponer recomendaciones para el uso racional de los farmacos;

+  Proponer, a la direccion del establecimiento, el arsenal farmacologico y sus modi-
ficaciones para uso en la atencidn de pacientes hospitalizados, ambulatorios y de
atencion de urgencia, teniendo en consideracion las normas técnicas para la seleccion
de farmacos;

+Velar por la actualizacion bianual del listado de farmacos contenidos en el arsenal
farmacologico del establecimiento y difundirlo apropiadamente;

» Analizary decidir respecto de las solicitudes de modificacion de arsenal farmacologico
formuladas por los jefes de las especialidades o servicios clinicos y las donaciones
de farmacos del arsenal farmacologico;

+  Revisar las guias clinicas, normas terapéuticas, esquemas de tratamiento vigentes y
demas normas relativas a la seleccion de farmacos;

+  Proponer normas para el uso por excepcion y acceso a farmacos no contemplados
en el arsenal farmacolégico;

+ Proponer a la direccion del hospital para su envio al Comité de Farmacia y Terapéutica
de la Red Asistencial® la actualizacion del Formulario Nacional de farmacos® y las
medidas para optimizar el manejo de farmacos en la atencion hospitalaria.

6. En lo que respecta a las funciones reguladas por la norma, es relevante destacar que
el Comité se enfoca principalmente en el arsenal farmacoldgico, dejando la paleta de
dispositivos médicos en un plano secundario. Asi, mientras que en el caso farmacolégico
las funciones del Comité buscan evaluar, proponer y actualizar el arsenal farmacologico,
para el caso de los dispositivos médicos las funciones se limitan a proponer criterios
para identificar necesidades de uso, asi como realizar analisis de utilizaciéon y consumo.

%0 Dependiente del Servicio de Salud respectivo.

Es la némina de farmacos esenciales, identificados con su denominacion coman internacional, for-
ma farmacéutica, dosis y uso indicado. Este formulario sirve de base para determinar la lista minima
de farmacos que deberan tener los establecimientos de productos farmacéuticos. Mediante reso-
lucion del Ministerio de Salud, se aprobara texto con la descripcion de cada medicamento incluido
en el listado. Para mas detalles ver articulo 94 del DFL 725.
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Las distintas entrevistas en el marco de este estudio sugieren que esta situacion podria
deberse, en parte, a la dificultad de evaluar dispositivos médicos ante la falta de un
Registro Sanitario® que proporcione estandares minimos. A diferencia de los farmacos,
cuya evaluacion se basa en el principio activo, los dispositivos médicos carecen de una
regulacion clara que defina su evaluacion. Sin embargo, en la practica, las entrevistas
sugieren que cada Comité suele desarrollar y actualizar una seleccidn de dispositivos,
siguiendo un proceso similar al utilizado para los farmacos. No obstante, los entrevista-
dos enfatizan que sigue siendo una discusion mucho mas arida en comparacion con la
asociada a los farmacos.

7. Aunque cada establecimiento determina la forma de funcionamiento de su Comité a
través de un manual, las entrevistas y la evidencia recolectada para este estudio sugieren
ciertas similitudes. Asi, por ejemplo, para un establecimiento® en 2012, el manual de
funcionamiento del Comité detallaba la asistencia minima de cada integrante,** mientras
que para otro” en 2017, el manual detallaba el quorum minimo para sesionar.*® A su vez,
siguiendo lo dictaminado por la norma, todos los manuales identificados estipulaban
sesiones mensuales obligatorias, aunque uno® sefialaba la posibilidad de flexibilizar la
frecuencia acorde a las circunstancias.

8.A pesar de lo mencionado anteriormente, Collao (2011) identific6® que la frecuencia de
las reuniones de los Comités puede variar desde reuniones bimensuales hasta reuniones
bianuales. Asimismo, el estudio identificd una relacion positiva entre la frecuencia de las
reuniones y la complejidad del establecimiento; es decir, termina siendo mas probable
gue los hospitales de mayor tamano realicen mayor nidmero de sesiones en comparacion
con los de menor tamanio. Estos hallazgos van en linea con lo identificado mediante

6 El Registro Sanitario es una lista de farmacos y dispositivos médicos. En el caso de los farmacos,

todo producto farmacéutico importado o fabricado en el pais, para ser distribuido o utilizado a
cualquier titulo en el territorio nacional debe contar previamente con registro sanitario (articulo 20
del D.S. 3). El registro consiste en un proceso de evaluacion y estudio sistematico de las propiedades
farmacéuticas, farmacolégicas, toxicolégicas y clinicas, verificando su calidad, seguridad y eficacia.
Finalmente, se traduce en una inscripcion en un rol especial con numeracion correlativa que man-
tiene el Instituto de Salud Pablica (ISP), lo cual habilita y autoriza su distribucién y uso en el pais
(articulo 18). Aunque para los dispositivos médicos la inscripcion no es obligatoria para su venta,
existen normativas especificas que pueden aplicarse a través de decretos que vuelven obligatorio
el registro para dispositivos especificos.

Manual de organizacion, funciones y descripcion de cargos - Comité de Farmacia y Farmacovigilan-
cia, Hospital Dr. Luis Tisné Brousse.

Un minimo de 70 %.

Protocolo de Comité de farmacia y terapéutica, Hospital San Agustin de Florida.

Un minimo de 60 %

Manual de organizacion, funciones y descripcion de cargos - Comité de Farmacia y Farmacovigilan-
cia, Hospital Dr. Luis Tisné Brousse.

A través de una encuesta realizada en varios hospitales.
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las entrevistas realizadas a hospitales en el marco de este trabajo. Sin embargo, no es
posible concluir si la frecuencia impacta la capacidad de gestionar el arsenal y la paleta.
Collao (2011) destaca que la percepcion de los miembros de los Comités de los hospitales
encuestados, independientemente de la frecuencia efectiva de las reuniones, es que se
estan cumpliendo los objetivos establecidos por dicho Comité.

9. La evidencia recolectada también sugiere que los procedimientos para anadir o dar
de baja farmacos o dispositivos,” foco de esta seccion, son similares entre hospitales.”
Especificamente, las solicitudes requieren identificar atributos del farmaco o dispositivo,”
fundamentacion técnica,’” criterios fundamentales” y costos del tratamiento. Sin em-
bargo, en ninglin caso se identifico el requerimiento de una declaracion de conflictos de
interés a quienes solicitaban una modificacion al arsenal o paleta. Tampoco se identificd
un requerimiento similar a los miembros del Comité. Ademas, no fue posible encontrar
solicitudes y actas piblicas. Tampoco se identificé alguna referencia a estos temas en
los manuales mencionados anteriormente ni en la Norma General Técnica N°© 113. En
las entrevistas realizadas en el contexto de este estudio, ni la declaracion de conflictos
de interés ni la publicacion de las decisiones se destacaron como atributos relevantes
de los Comiteés.

10. La declaracion de conflictos de interés en el proceso de solicitud de incorporacion
(0 baja) de un farmaco o dispositivo médico es fundamental para asegurar la integridad
de la toma de decisidn en los Comités. Esta reduce los riesgos de sesgo y favoritismo.
Declarar estos conflictos permite a los Comités evaluar y gestionar adecuadamente
cualquier influencia potencial que pueda surgir de dichas relaciones. Estudios como
Hoffmann et al. (2013) y Parker et al. (2020) mencionan que existe evidencia sobre la
influencia de la industria sobre las decisiones de los Comités. Friesen et al. (2019) destaca
laimportancia de abordar los conflictos de interés para mejorar la calidad y la eficiencia
en la gestion farmacéutica hospitalaria. Para ello los autores estudian mecanismos para
reducir el impacto negativo de la presencia de los conflictos de interés en los Comités.
Segln estos autores, existen diversas estrategias para manejar dichos conflictos. Estas
incluyen la declaracién de conflictos, la exclusion de personas con intereses en decisiones
especificas, la consideracion universal de nuevos farmacos y la formacion de Comités

% También se identificé solicitud similar para el caso de incorporar o dar de baja dispositivos médi-

cos, en linea con lo mencionado previamente. Ver Procedimiento de evaluacion para adquisicion de
insumo,Hospital Dr. Augusto Essmann Burgos, resolucion exenta N°8774.

Ver Complejo Asistencial Dr. Sotero del Rio, Hospital San Pablo, Hospital Dr. Luis Tisné Brousse.
Nombre genérico y clasificacion terapéutica.

Informacion de efectividad, seguridad, costo de la propuesta, o obsolescencia, mediante “fuentes
independientes y de reconocido prestigio”.

Sefialar cuales son los principales impactos de la propuesta: mas efectivo, mas seguro, menores
costos.
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duales para separar las evaluaciones clinicas de las econdmicas. Adicionalmente, los
autores sugieren la creacion de Comités regionales de farmacia para colaborar a través de
diversas instituciones. Estas practicas buscan mantener la integridad y la objetividad en
las decisiones clinicas, asegurando que las recomendaciones sean adecuadas y basadas
en la mejor evidencia disponible.

11.ELNational Health Service (NHS) del Reino Unido también entrega una serie de buenas
practicas’* para manejar los conflictos de interés: (1.) pruebas de que la CCG (el Comité)
busca y fomenta el escrutinio de su proceso de toma de decisiones; (2.) creacion de
un registro de la participacion publica a lo largo de la puesta en marcha del servicio;
(3.) pruebas para el Comité de que se ha seguido un proceso sélido a la hora de decidir
encargar el servicio, entre otros.

12.La OMS (2006) también sugiere crear un mecanismo de proteccion de los denunciantes.
Dicho mecanismo debe proteger al denunciante de la victimizacion y las represalias de
los implicados en practicas corruptas. Al mismo tiempo, este mecanismo también debe
proteger a los funcionarios piblicos de las denuncias irresponsables y poco éticas que
puedan dafar sureputaciony su carrera debido a acusaciones falsas. También se sugiere
nombrar un grupo de trabajo que se encargue de evaluar periddicamente los avances de
la politica. Estas son practicas tangibles que limitarian los riesgos de conflictos de interés,
toda vez que permiten una relacion entre la industria y la practica médica.

13. Asuvez, existe evidencia que la relacion entre los clinicos y las companiias de tecno-
logias sanitarias también puede resultar beneficiosa para el paciente. Tang et al. (2019)
resaltan el potencial de estas colaboraciones en ensayos oncolégicos para mejorar la
eficacia de los ensayos clinicos. Sillup et al. (2013) concluyen que los representantes de
las compafiiias proveen informacion vital sobre tratamientos al cuerpo clinico, lo cual
puede mejorar su conocimiento, pero también presenta riesgos de informacion sesgada
debido a la manipulacion comercial. Vashiy Latkowski (2012) también indican que el foco
no debe centrarse en la erradicacion de la interaccion entre clinicos y compaiias, sino
en la importancia de la educacion de los profesionales médicos sobre las estrategias de
marketing de la industria y la definicion de limites claros en estas interacciones. Esto
porque, como destaca Nakayama (2012), muchos de los incentivos entre la industria y
el equipo médico estan alineados: (1.) el bienestar del paciente; (2.) la seguridad de los
farmacos y dispositivos médicos; y (3.) la gestion de un negocio rentable. El autor sugiere
que la relacién entre estos permite una colaboracion que resulta en farmacos y disposi-
tivos médicos innovadores. Adicionalmente, sefiala que la regulacion y la transparencia
son esenciales para manejar estas relaciones de manera ética. Nissanholtz-Gannot y
Yankellevich (2017) destacan el impacto de las politicas de conflicto de interés en la
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reduccion de interacciones con la industria, pero también apuntan a posibles efectos no
deseados en la educacion y la investigacion médica.

14. En el contexto nacional,”” entrevistas y la evidencia levantada por Collao (2011)
acerca del vinculo observado entre hospitales y estas compafias durante el trabajo de
campo del estudio,”® sugiere la necesidad de exigir al menos declaracion de conflictos de
interés, tanto para miembros de los Comités, como también personal clinico que solicita
incorporacion de medicamento o dispositivo médico.

15. El otro elemento relevante asociado a los Comités es el relacionado con la transpa-
rencia y fundamentacion de las decisiones tomadas, cuestion destacada como necesaria
por la OMS (2003). En este sentido la Organizacion sefala que los Comités deben difundir
informacion acerca de sus actividades, decisiones y recomendaciones al personal encar-
gado de poner en practica sus decisiones, destacando que la falta de difusion impacta
negativamente en la credibilidad de las decisiones tomadas. La guia también destaca que
es muy importante que los Comités garanticen la transparencia de todas sus decisiones
y evite los conflictos de interés. Con relacion a este Gltimo punto, la OMS destaca que
los miembros no deberian tener vinculos con companias farmacéuticas, o bien, deberian
declarar abiertamente las relaciones existentes, con el fin de evitar conflictos de interés.
Por consiguiente, la gestion transparente de conflictos de interés es clave, como sugiere
Chimonas et al. (2021), para proteger la atencion del paciente y mantener la confianza
pablica.

16. A nivel nacional, Yarza (2020) destaca que la Norma General Tecnica N° 113 es insuficiente
para lograr constituir a estos Comités como un espacio transparente de deliberaciony
toma de decisiones, concluyendo que se ha convertido en un comité burocratico, ausente
de transparencia, vigor y oportunidad en las decisiones o definiciones. El estudio indica
que, entre las causas de esta situacion, se encuentra el bajo incentivo para participar
en estas instancias, la falta de reconocimiento institucional para asumir dicha labor, asi
como la carencia de capacitacion especifica y continua que necesitan los miembros del
Comité. También la autora destaca la falta de estandares de transparencia y conflictos
de interés en la norma que regula los Comités.

17.Enresumen, la evidencia nacional e internacional sugiere que resulta esencial regular,
no prohibir, la colaboracion entre profesionales médicos y las industrias farmacéuticas y de
dispositivos médicos, como también transparentar las decisiones que se toman dentro del

& El proyecto de ley que modifica el Codigo Sanitario, la denominada “ley de Farmacos II”, norma la

relacion entre los equipos clinicos de los hospitales con los representantes de las companias.

Por ejemplo, el estudio destaca la identificacion de muestras de farmacos en los estantes de los
hospitales durante las entrevistas. También se identificaron entregas de bolsas promocionales con
farmacos a personal clinico dentro del hospital.
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Comité. Sugiriendo que lo relevante es la bisqueda de un equilibrio que permita mantener
la integridad en la practica médica y de la industria sanitaria en beneficio del paciente.

18. Considerando la evidencia expuesta sobre la relevancia que tienen los Comités en
los hospitales para una atencion mas costo-efectiva, el Consejo de la CNEP propone la
siguiente recomendacion a la Presidencia de la Repiblica, la cual fomenta una mayor
transparencia y fundamentacion de las decisiones de los Comités, junto con gestionar
los posibles conflictos de interés de quienes proponen modificaciones al arsenal farma-
coldgico y paleta de dispositivos, como de quienes toman la decision de afadir (o no)
insumos al arsenal y/o paleta.

19. Para ello, se solicita utilizar la atribucién del Ministerio de Salud para modificar el
Decreto 140,” el cual regula la organizacion, gestion y desarrollo de los Servicios de Salud
en Chile.” Entre los aspectos que regula la norma esta el de la atribucion de la direccién
de todo hospital (o instituto) de crear (entre otros) un Comité de Farmacia. Esto Gltimo
se sefala especificamente en su articulo 46 e).

20. Asi, la recomendacion sugiere afiadir un parrafo al articulo 46 e) para requerir dentro
del proceso de los Comités transparencia y fundamentacion de las decisiones, junto con
requerir declaracion de conflictos de interés. Se propone incluir aca estas exigencias
dada la jerarquia’® de la normativa y la atribucion del ministerio para modificarla.*’
Ademas, se debe indicar que la recomendacion no implica ningln gasto y no afecta los
procesos actuales de los Comités, ya que Gnicamente exige la publicacion de informacion
relacionada con sus decisiones.

Recomendacion 1.1 Transparencia y fundamentacion de los Co-
mités de Farmacia y Terapéutica por medio de modificacion de
reglamento (Corto Plazo)

Modificar articulo 46 letra e) del decreto 140 del Ministerio de Salud
para incorporar las siguientes obligaciones al proceso de decision
de los Comités:

7 El rol de la norma es establecer las responsabilidades para la ejecucion de acciones de fomento,

proteccion, recuperacion de la salud, rehabilitacion y cuidados paliativos.

Los Servicios de Salud son las redes pUblicas de salud. Cada una de estas redes incluye el nivel ter-
ciario, secundario y primario de salud. Por tanto, regula el funcionamiento de los hospitales, objeto
de este estudio. Hoy existen 29 servicios en el pais.

Superior a la de una norma técnica, como es el caso de la Norma General Tecnica N° 113 de 2009.
Una alternativa seria modificar la Norma General Técnica N° 113 para afadir dichos requerimientos,
o bien, crear una resolucion interna desde la direccion del hospital.
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+  Establecer la obligacion de publicar actas, informes y todo tipo
de informacion asociada a la toma de decision sobre el arsenal
farmacologico y paleta de dispositivos médicos y sus posteriores
modificaciones.

+  Establecer la obligacion de los Comités de fundamentar y publicar
las decisiones, y;

»  Establecer la obligacion de declarar conflictos de interés por
parte de miembros del Comité, como también del personal que
solicite modificar el arsenal y/o paleta. La declaracion debe ser
parte de la informacion se se transparentara.

Evaluacion de Tecnologias de la Salud

Cuatro recomendaciones para apoyar la formulacion de los requerimientos de compra
de farmacos y dispositivos médicos mediante fomento a la toma de decision basada en
evidencia.

1. Para fortalecer el trabajo realizado por los Comités encargados de abordar el uso de
farmacos y dispositivos médicos en hospitales, tanto las entrevistas realizadas para este
estudio como la literatura®" que ha evaluado el desempefio de estos Comités sugieren
la implementacion de una entidad dedicada a la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias®
(ETESA o ETS®). Esto se debe a la necesidad de generar evaluaciones, muchas de ellas
complejas, de manera rutinaria y con estandares uniformes para todos los estableci-
mientos. De esta manera, el sistema aborda también las distintas capacidades de los
establecimientos que dificultan la realizacion de una labor similar** Llevar a cabo un
esfuerzo conjunto que proporcione informacion robusta para la toma de decisiones a
nivel local representa la estrategia mas efectiva y eficiente, tanto desde el punto de
vista sanitario como presupuestario.

81 Tanto en el ambito nacional como internacional.

Se entendera por Tecnologias Sanitarias a una amplia categoria que incluye todos los métodos,
sistemas y dispositivos utilizados para promover la salud, prevenir y tratar enfermedades, asi como
mejorar la calidad de vida. Esto puede incluir desde equipos médicos, dispositivos, medicamentos
y vacunas hasta procedimientos quirdrgicos, sistemas de informacién en salud y tecnologias de
apoyo, como las aplicaciones de salud movil.

Sus siglas en inglés, HTA.

A lo largo de este estudio y otros realizados por la Comision, se evidencia la heterogeneidad local
de los distintos establecimientos de la red pablica de salud en términos de recursos y capacidades.
Ver CNP (2020) y CNP (2022).
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2. Acorde a la Organizacién Panamericana de Salud® (OPS), ETESA consiste en el proceso
sistematico de valorizacion de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecno-
logia sanitaria; debe contemplar las dimensiones médicas, sociales, éticas y econdmicas
y tiene como principal objetivo aportar informacion para que sea aplicada a la toma de
decisiones en el ambito de la salud. La misma entidad menciona que estas evaluaciones
se enfocan en aspectos como nivel de beneficios y eficacia, seguridad clinicay técnicay
relacion costo-efectividad, por lo que, al proporcionar evidencia de calidad para apoyar
la toma de decisiones, mejora la incorporacion de nuevas tecnologias que sean también
costo-efectivas, evitando de este modo la incorporacion de tecnologias que son de dudoso
valor para el sistema de salud. De este modo, los componentes de la evaluacion pueden
sintetizarse en los siguientes aspectos de una tecnologia sanitaria: a) su seguridad, b)
su eficacia; ©) el impacto organizativo, ético y social de su incorporacion y d) el analisis
econdmico, que a su vez incluye analisis de: i) costo beneficio; ii) costo efectividad; iii)
costo utilidad (Veloso, 2022).

3.Endiversos paises, la realizacion de un analisis detallado y exhaustivo sobre la relacion
costo-efectividad de las tecnologias sanitarias adquiere una importancia creciente para
la toma de decisiones respecto a qué tecnologias adquirir y cuanto invertir en ellas. Esto
se debe a que tanto los nuevos medicamentos como dispositivos médicos presentan un
incremento significativo y constante de sus costos. Rome et al. (2022) mostraron para
Estados Unidos que desde 2008 a 2021 el precio de lanzamiento de nuevos medicamentos
habia aumentado un 20 % cada afio.*® En el caso de Chile, Vargas et al. (2019) estimaron
un incremento anual de 19 % para el periodo 2013-2017 para medicamentos oncol6-
gicos. Chambers et al. (2021) analizan la efectividad en costos de dispositivos médicos
aprobados por la FDA entre 1999 y 2015.” Los autores encuentran que el incremento
promedio del costo de los dispositivos que se evaluaron® fue de 13 mil délares.

4. Junto con los costos, la evaluacion de las nuevas tecnologias presenta complejidades
debido a la innovacion continua y la amplia® gama de alternativas disponibles. En general,
la intensidad de Investigacion y Desarrollo (1+D) en las industrias farmacéuticas y de
dispositivos médicos es mucho mayor que la de otras industrias, lo que trae potenciales
beneficios a los pacientes, pero también exige un mayor esfuerzo para quienes toman
la decision respecto de qué adquirir. Estos altimos deben evaluar nuevas alternativas de
manera rutinaria y, en el caso de algunos hospitales que cuentan con un bajo nivel de
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Ver aqui.

Los mismos autores destacan que el precio de los medicamentos en general habia aumentado un
11 % anual, ajustando por factores como descuentos por produccién y cambios en ciertos atributos.
Se identificaron estudios de costo-efectividad para el 16 % de los dispositivos.

Respecto a sus tratamientos referenciales.

Segln la OMS, solo en el caso de dispositivos médicos, existen alrededor de 2 millones de estos.
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conocimiento especializado,” es fundamental contar con herramientas para estudiar de
forma critica las propuestas. Laermann-Nguyen et al. (2021) destacan que en 2018 la
industria farmacéutica destino el 15 % de las ventas netas a |+D, mientras que industrias
como el software y los servicios informaticos (otros sectores de alta innovacion) solo
destinaron el 8,4 %, mientras que la de los equipos electronicos y eléctricos solo el 4,9 %.

5. La industria, asi como entrevistas con representantes de empresas de dispositivos
médicos en Chile, afirman que el desarrollo de nuevos dispositivos que reemplacen los
anteriores puede tomar de 1 a 3 afos. Este tiempo puede ser incluso mas bajo (1 mes)
cuando se habla de softwares.” Wills et al. (2020) resaltan que estas innovaciones no
implican nuevos farmacos con diferencias marginales, si no que son sustancialmente
distintos, lo que refuerza la necesidad de poder evaluar adecuadamente las nuevas
propuestas. Similar conclusion se obtiene para el caso de dispositivos médicos acorde
con Holmes et al. (2006). Por lo tanto, resulta fundamental para los establecimientos
realizar una evaluacion sanitaria y econdmica adecuada de los tratamientos alternativos,
considerando la evolucion de los costos y las innovaciones asociadas. Esto permite una
asignacion de recursos mas efectiva y eficiente en lo que respecta a medicamentos y
dispositivos médicos.

6. En esta linea, ETESA ofrece apoyo a los distintos niveles de actividad sanitaria. A
nivel central, proporciona evaluaciones para tratamientos de alto costo o0 asociadas a
garantias sanitarias, asi como para politicas relacionadas con estrategias de vacunacion
y enfermedades cronicas. A nivel de los establecimientos, como los hospitales, ETESA
suministra evidencia sobre la efectividad y el costo de los tratamientos. Adicionalmente,
provee guias clinicas para los mismos.

7.La aplicacion transversal de metodologias rigurosas para analizar la eficacia, seguridad
y costo-efectividad de las tecnologias sanitarias y las practicas médicas vinculadas a los
tratamientos realizados por cada hospital, facilitaria a los Comités la toma de decision
basada en evidencia de qué y cuanto adquirir en términos de farmacos y dispositivos
médicos. La baja capacidad de los Comités para realizar dichas evaluaciones es una de las
principales brechas identificadas en las entrevistas con los hospitales, asi como también
ha sido mencionado por Collao (2011), DIPRES (2017) y Yarza (2020). Implementar una
evaluacion como ETESA, que provea informacion y evidencia para la toma de decision de
los establecimientos de la red, garantizaria que los recursos invertidos por el hospital
en la adquisicidn de farmacos y dispositivos médicos proporcionen el maximo beneficio
para los pacientes, ademas de un uso mas eficiente de los recursos.

% Este hecho ha sido destacado en las entrevistas con hospitales y sugerido también por la literatura
nacional e internacional.
o Ver Seo et al. (2022) o articulo de proveedor de dispositivos.
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8. Aunque la documentacion recopilada indica que los procedimientos para gestionar
el arsenal farmacologico y la paleta de dispositivos médicos pueden ser similares entre
hospitales, la evidencia de otros estudios sugiere una heterogeneidad que puede afectar
el desempeiio y la toma de decisiones de los Comités, influyendo tanto en la efectividad
sanitaria como en la eficiencia del gasto. Collao (2011) identific®” que los procesos de
solicitud y retirada de farmacos y dispositivos pueden variar significativamente entre
hospitales. En algunos casos, el personal médico era el Gnico que podia realizar dichas
solicitudes, mientras que en otros, tanto odontdlogos como farmacéuticos también tenian
esta capacidad. El estudio también destaco que la calidad y profundidad de la evidencia
presentada al momento de la solicitud eran heterogéneas.”® Ademas, los entrevistados
indicaron que, en varias ocasiones, la discusion se centraba en farmacos altamente
especializados, lo que limitaba la capacidad de los miembros del Comité para rebatir
la propuesta. Esta situacion también fue resaltada por representantes de hospitales en
el contexto de este estudio. En particular, subrayaron que los asuntos relacionados con
dispositivos médicos eran considerablemente mas complejos que aquellos asociados a
farmacos, debido a la dificultad de realizar comparaciones adecuadas en ausencia de un
marco comparativo establecido, como el Registro Sanitario, por ejemplo.

9. Yarza (2020) destacaba que, si bien, el sistema de evaluacion de estos Comités en la
acreditacion de establecimientos de atencion cerrada y abierta se basa en la revision
de su manual de procedimientos y la ejecucion de su plan de actividades refrendados
en actas y listado de participantes, no existe ningln estandar que pueda medir su des-
empefio en su objetivo fundamental, que es lograr un uso seguro de los medicamentos
y dispositivos. La misma autora mencionaba que el aprendizaje que puede alcanzar un
Comiteé es escaso, ya que no tiene mecanismos de comunicacion expeditos ni oportunos
con otros Comités del mismo territorio o del mismo perfil de pacientes.

10. En linea con lo anterior, DIPRES (2017) indica que existen diferencias en el accionar de
los Comités, dependiendo del nivel de complejidad al cual perteneceny ciertas carencias
y/o debilidades que limitan su funcionamiento. También sefialaba que no siempre se
analizaba la efectividad de un tratamiento. Ademas, el personal encargado de elaborar
la informacidn para la toma de decision no contaba con las herramientas necesarias
para llevar adecuadamente dicha labor. También destacd que pocas veces se considera
el impacto presupuestario de un tratamiento dentro de la evaluacion.”

» Mediante entrevistas a diversos establecimientos hospitalarios.

Por ejemplo, en algunas entrevistas se sefialaba que citaban informacion de sociedades médicas o
Cochrane reviews, o que sus busquedas se centraban en los resultados obtenidos mediante navega-
dores, tales como Google y Yahoo. Todos los entrevistados también mencionaron estudios promo-
cionales provistos por compaiiias farmacéuticas.

Estas (y otras) conclusiones se obtuvieron en 2016 a partir de trabajo conjunto de DIPRES y la Co-
mision Nacional de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Ministerio de Salud. El documento que
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11. El estudio anterior también destacd la escasa transferencia de informacion para la
toma de decisiones entre Comités de hospitales con el nivel central, desaprovechando
el conocimiento adquirido por pares y duplicando esfuerzos. A través de una encuesta
realizada a los propios Comités, el documento también senalé que los encuestados in-
dicaron la utilidad de contar con herramientas adicionales para llevar a cabo sus tareas,
incluyendo capacitacion destinada a la identificacion y revision de antecedentes de evi-
dencia relevante, asi como metodologias que permitan generar respuestas rapidas.” Las
entrevistas realizadas en el marco de este estudio sugieren que esta necesidad persiste.
Esto indica que los Comités presentan brechas que actualmente les impiden realizar de la
manera mas idonea las evaluaciones, sobre todo en temas de mucha especialidad y baja
estandarizacion, como lo son los dispositivos médicos o farmacos muy especializados.

12.La evidenciainternacional sugiere que los Comités son mas bien vistos como usuarios
de informacion proporcionada por una tercera entidad, la cual redne las capacidades
necesarias para realizar evaluaciones que, segln indica la OMS (2003), exige unos cono-
cimientos y una dedicacion de tiempo considerables. Un modelo como este promueve
una atencion mas equitativa, efectiva y eficiente, ya que fomenta el uso de farmacos y
dispositivos médicos de acuerdo con el perfil del paciente y basado en evidencia, inde-
pendientemente del hospital en el que se encuentre. Esto, a su vez, induce una mayor
homogeneizacion de los arsenales farmacologicos y de las paletas de dispositivos entre los
establecimientos, haciendo que las compras sean mas susceptibles de ser agregadas.” En
entrevistas realizadas en contexto del estudio, representantes clinicos y administrativos
de los hospitales mencionaron la necesidad de ir en esta direccion, es decir, tener una
institucionalidad que facilite la toma de decision de los Comités mediante la elaboracion
de estudios, evaluaciones y guias clinicas. En este sentido, uno de los temas mas rele-
vantes que mencionaron los entrevistados guarda relacion con el grado de vinculacion
de dichas evaluaciones y guias con la practica clinica. A medida que aumenta el grado
de vinculacion, se espera una mayor homogeneizacion del arsenal de farmacos y de la
paleta de dispositivos médicos entre hospitales de similar complejidad.

13. En el plano internacional, trabajos como el de Jacob y McGregor (1997), Garrison et
al. (2007), Hutton et al. (2008) y Angelis et al. (2017), entre otros, mencionan los bene-
ficios asociados con utilizar ETESA en términos de transparencia, efectividad sanitaria
y uso eficiente de los recursos. Schumacher y Zechmeister (2012) muestran” para Aus-

se cita en el estudio no fue posible de encontrar.

En la misma linea, Collao (2011) destacaba la baja capacidad de los Comités para levantar una ade-
cuada informacion sobre lo que se discute, sobre todo informacion asociada al contexto local.

Esto Gltimo facilita la realizacion de procesos de compra mas costo-eficientes, tales como la Inter-
mediacion de CENABAST y la Compra Coordinada o el Convenio Marco de ChileCompra.

Por medio de entrevistas, cuestionarios, analisis de datos rutinarios retrospectivos y analisis de
medios de comunicacion.
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tria que, gracias a las recomendaciones de ETESA,* ha existido una disminucion de los
gastos.”® Asimismo, Barlow et al. (2022) presentan resultados indicativos de que el uso
de metodologias de evaluacion basadas en la eficacia de costos para la financiacion de
intervenciones sanitarias pueden repercutir en menores costos del sistema de salud y/o
mejores beneficios para la salud."”

14. A nivel hospitalario, Gagnon et al. (2014), mediante revision de 18 estudios que eva-
luaron impactos de ETESA en dichos establecimientos, identificaron impactos positivos
en las decisiones hospitalarias y presupuestarias, asi como percepciones positivas por
parte de los gestores y clinicos. En lo presupuestario, los autores mencionan que Lee et al.
(2003) estimaron un ahorro anual de 1 millén de délares para operaciones de artroplastia
mediante una mayor estandarizacion del suministro ortopédico. También mencionan
que McGregror et al. (2005) identificaron un ahorro anual de hasta 3 millones de dolares
mediante la aplicacion de metodologias de evaluacion."”*

% ETESA existe en Austria desde la década de 1990.

» Los resultados de las entrevistas y los datos administrativos mostraron que el uso de ETESA en la
toma de decisiones tuvo diversas consecuencias econdomicas. En primer lugar, varias tecnologias
que, segln la evaluacion, mostraban uso excesivo, se utilizaron de forma mas restrictiva tras la
publicacion del informe, lo que se tradujo en una disminucion del gasto: "No diria que se ahorré un
millén de euros, sino que se invirtid de forma mas razonable” (Entrevista 4). Aunque no fue posible
una cuantificacion global en términos monetarios, los datos de las entrevistas y los datos adminis-
trativos demostraron que la disminucién del gasto era de una magnitud significativa y representaba
al menos varios millones de euros para las asociaciones hospitalarias individuales. En particular,
algunos ahorros variaban entre 1-12 millones de dolares.

El articulo investiga la eficacia de las Instituciones de Fijacion de Prioridades (PSI, en inglés) en la
asignacion de recursos para intervenciones sanitarias mediante simulaciones. Estas PSI representan
en esencia agencias ETESA, con distintos tenores (si usan un impacto en el presupuesto como ob-
jetivo, si usan costo-efectividad como método de decision, etc.). Utilizando datos del Reino Unido
y Malawi, generan un modelo con parametros, por medio del cual se comparan dos escenarios: uno
con una PSI activa que toma decisiones de financiacion basadas en la eficacia de costos y otro sin
PSI. El escenario con la PSl activa resulta en una disminucion de los costos del sistema de salud y en
una mejora de los beneficios para la salud, o ambos. Sin embargo, el grado de estos efectos puede
variar dependiendo de la correlacién entre los costos y los beneficios de las intervenciones, asi
como del contexto especifico del conjunto de datos utilizado.

Las recomendaciones propuestas en esa época pueden resumirse de la siguiente manera: 1.) Caté-
teres de seguridad: Recomendado debido a un bajo riesgo de infeccidn, con un impacto presupues-
tario de ahorro de 193 mil délares por afio; 2.) Tratamiento para la hepatitis C cronica: Considera-
do altamente rentable, con un impacto presupuestario positivo de 112 mil délares; 3.) Inhibidores
GPIIb/Illa: Se encontrd que los agentes de alto y bajo costo son igualmente efectivos, sin reco-
mendacion especifica sobre su uso; 4.) Mitoxantrona para la esclerosis miltiple (MS): Evidencia de
beneficios limitados para la MS activa, con un uso recomendado limitado; 5.) Stents colorrectales:
Mejora en la calidad de vida a un costo menor; 6.) Heparina de bajo peso molecular (L-M-W he-
parin): Tan efectiva y mas segura que la heparina no fraccionada (UFH); 7)) Endoscopia por capsula
de video: Prometedora pero sin beneficios demostrados todavia, por lo que se recomienda un uso
limitado; 8.) Riesgo de PRCA con Eprex: Ambos, Eprex iv y Aranesp, se consideran seguros; 9.) Stents
liberadores de farmacos: Su Unico beneficio es evitar un 10 % de angioplastias repetidas, con un
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15. A nivel institucional, Oortwijn et al. (2020) afirman que, junto al Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health (CADTH) de Canada, el National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) del Reino Unido es una de las agencias de ETESA que implementa
la mayor cantidad de mejores practicas. EL NICE es un Nondepartmental Public Body, es
decir, es una organizacion del sector pablico que desempena un papel en el proceso de
gobierno, pero no forma parte de un departamento gubernamental (un ministerio). Esto
quiere decir que son organismos autdnomos con respecto al gobierno.

16. EL NICE es una institucion que cuenta con casi 700 empleados'® y un gasto total que
en 2022 fue superior a los 96 millones de délares.'” Este ayuda a los profesionales y a los
responsables de la toma de decisiones a ofrecer la mejor atencion a los pacientes, de forma
rapida y costo-eficiente, por medio de cuatro elementos:"™ (1.) Elaborando directrices
basadas en evidencia; (2.) Evaluando tecnologias sanitarias (ETESA); (3.) Promocionando

mejores practicas, y; (4.) Optimizando los recursos en el sistema de salud.

17.Si bien las recomendaciones del NICE no son legalmente vinculantes en un 100 %,'”

siexige justificar por qué no se siguieron. Otro elemento esencial del NICE es que publica
regularmente guias sobre cOmo usar ciertas tecnologias, junto con evaluaciones de ahorros
producto de seguir dichas recomendaciones (clinical guidelines), lo cual funciona como
apoyo para los Comités locales. Esto, debido a que, en general, los Comités no cuentan
con las capacidades para hacer su propio proceso ETESA. De esta forma, las guias clinicas
del NICE se usan para desarrollar normas de evaluacion de la practica clinica de los pro-
fesionales sanitarios, asi como para educar y formar a estos, como también para ayudar
a los pacientes a tomar decisiones informadas y mejorar la comunicacion y la toma de
decisiones compartida entre pacientes y profesionales sanitarios. No obstante, como se
menciond anteriormente, el NICE desempena un papel esencial en la toma de decisiones
en la atencion médica y en el uso eficiente de recursos, por lo que su labor va mucho
mas alla de simplemente apoyar a los Comités locales. Un ejemplo de lo Gltimo son las
evaluaciones de farmacos de alto costo para el sistema, el apoyo que puede realizar a

uso recomendado limitado debido a costos de oportunidad excesivos; 10.) Desfibrilador cardiover-
sor implantable (ICD): Efectivo pero con costos de oportunidad excesivos, recomendado para un
uso limitado; 11. Stents esofagicos: Mejora la paliacion a un pequefio costo, recomendado para su
uso. 12.) Drotrecogin alfa: Insuficiente prueba de beneficio, no recomendado para su uso. 13.) Mar-
capasos biventricular: Beneficio sintomatico sin mejora en la supervivencia, recomendado para un
uso limitado; 14.) Gliadel wafer: Costo-efectividad desfavorable (100 mil ddalres por afio de vida),
no recomendado para su uso.) 15. Banding gastrico: Efectivo pero no superior a los procedimientos
estandar, recomendado para un uso limitado; 16. Coils de matriz: Insuficiente prueba de beneficio,
no recomendado para su uso.

Fuente: aqui.

Fuente: aqui.

Fuente: aqui.

Para mas detalles ver aqui.
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nivel central en los acuerdos de riesgo compartido con laboratorios, la evaluacion de
programas sanitarios, entre otros; aspectos que estan fuera del alcance de este estudio
que se centra en la gestion hospitalaria.

18. En América Latina se reconocen diversas instituciones dedicadas a la evaluacion de
tecnologias sanitarias. En Uruguay existe una agencia piblico-privada de ETESA,"® cuyo
objetivo principal es la evaluacion de medicamentos, dispositivos terapéuticos, proce-
dimientos diagnodsticos y tratamientos médicos y quirQrgicos utilizados en la atencion.
Originalmente, la ley contemplaba funciones de regulacion y control, pero posteriormente
estas fueron eliminadas, dejando a la agencia con un enfoque exclusivo en la evaluacion
de tecnologias, pero no vinculantes. Esta se define como una persona juridica de dere-
cho pablico no estatal, lo que implica que, aungue no es parte del Estado, recibe fondos
publicos y esta sujeta a ciertos controles. Ademas, posee competencias que incluyen la
investigacion cientifica relacionada con las tecnologias de la salud, la capacitacion de
organismos plblicos y privados, el asesoramiento a autoridades estatales en decisiones
de salud y la colaboracion con agencias internacionales de evaluacion de tecnologias
sanitarias.

19. La Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC) es una entidad piiblica vinculada al Ministerio de Salud de Brasil,'”’ lo que indica
que no es independiente del gobierno. Sus resoluciones y evaluaciones son vinculantes
para la atencion sanitaria en el pais, lo que significa que sus decisiones son de cumpli-
miento obligatorio para el Sistema Unico de Salud (SUS). CONITEC realiza evaluaciones de
tecnologias sanitarias que incluyen tanto intervenciones de alto costo como tratamientos
y procedimientos a nivel local, abarcando un amplio espectro de la atencion sanitaria.

20.En Colombia existe el Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS)."® A diferencia
del caso de Brasil, el instituto es una corporacion sin animo de lucro, con participacion de
entidades pablicas y privadas y descentralizada. Similar al caso de Uruguay, sus decisiones
no sonvinculantes. En Argentina esta la Comision Nacional de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias y Excelencia Clinica,'® organismo dependiente de la cartera de salud. Esta
realiza evaluaciones y emite recomendaciones técnicas sobre la incorporacion, forma de
uso, entre otros aspectos, de las tecnologias sanitarias empleadas en el sistema de salud.
Estas recomendaciones son vinculantes. Similar al caso anterior, en México, el Centro
Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud,'*® 6rgano dependiente de la Secretaria de
Salud, emite recomendaciones no vinculantes.
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21.En términos de la autonomia de estas agencias, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) ha instado a establecer sistemas nacionales de evaluacion independientes,'' ya
que se considera relevante para garantizar evaluaciones objetivas basadas en evidencia
y no ser tan susceptibles a sesgos y presiones. Tanto el NICE en Reino Unido, el PBAC en
Australia, el CADTH en Canada (tres referentes internacionales de ETESA), son organismos
independientes. En América Latina, Uruguay y Colombia también cumplen con esto; no
ocurre lo mismo en Brasil, Argentina y México. En conclusion, en América Latina existe una
diversidad de instituciones relacionadas con la evaluacion de tecnologias sanitarias. En
los paises desarrollados, este fendmeno también es evidente, aunque el grado de inde-
pendencia suele ser mas generalizado, no asi, al parecer, respecto al nivel de vinculacion.

22. En Chile existen dos unidades vinculadas a ETESA, una en el Ministerio de Salud
(MINSAL) y otra en el Instituto de Salud Pablica (ISP). En el ISP es un subdepartamento
que se encarga de maltiples funciones,"™ pero su foco no es gestion clinica, sino que
estudios epidemiologicos, la revista académica del ISP y su biblioteca. Tampoco hacen
evaluaciones de dispositivos médicos.'* Por otro lado, MINSAL, mediante Resolucion
Exenta No. 707, cre6 el Departamento de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Salud
Basada en Evidencia (ETESA/SBE), el cual se compone de tres unidades.

+ Unidad de Evidencia Clinica; Elaboran guias de evaluaciones y practicas clinicas, junto
con resimenes de evidencia con ciertos farmacos.
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Ver aqui.

Como dice su pagina, generar base de datos actualizadas con fondos concursables para investiga-
cion cientifica en el area de salud pablica. Ademas, promueve la generacion de alianzas estratégi-
cas con instituciones cientificas nacionales e internacionales, apoya el desarrollo y edicion de la
Revista del Instituto de Salud Pablica de Chile y se encarga de promover la publicacion cientifica en
revistas cientificas de alto impacto, apoyar la organizacion y desarrollo de las jornadas cientificas
de la institucion, a travées de la biblioteca. Se encarga también de mediar en los procesos de adqui-
sicion de informacion y conocimiento de los funcionarios del Instituto, facilitando la actualizacién
de contenidos de referencia, reduciendo tiempos de blsqueda y obtencidon de material asertivo
y promover la evaluacion de nuevas y existentes tecnologias en salud en el ambito de accion del
Instituto de Salud Pablica de Chile; incluyendo la evaluacion de medicamentos, vacunas 0 inmuno-
genos, biopreparados, kits de diagnostico, reactivos, equipos de laboratorios, dispositivos médicos
y elementos de proteccion personal.

La evaluacion de tecnologias sanitarias no es Gnicamente produccion de informacion cientifica so-
bre una determinada tecnologia sanitaria, sino que supone un estudio mucho mas completo y abar-
ca sobre la posibilidad de incorporarla o no de manera sostenible en un sistema. En este sentido, se
ha sefalado que: “Mientras que los investigadores del area de la salud persiguen como objetivo pri-
mario un incremento en el conocimiento, los evaluadores de tecnologias de salud desean producir
informacion til para la toma de decisiones politicas, como la cobertura de los seguros de salud, la
asignacion de recursos, etcétera.” En efecto, los componentes de la evaluacion podrian sintetizarse
en los siguientes aspectos de una tecnologia sanitaria: a) su seguridad, b) su eficacia; ¢) el impacto
organizativo, ético y social de su incorporacion y d) el analisis econémico, que a su vez incluye ana-
lisis de: ) costo beneficio; ii) costo efectividad; iii) costo utilidad., ver Veloso (2022).
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+ Unidad de Evaluaciones Econdomicas: Estudian la efectividad y costo-efectividad
de las intervenciones y como se analizan. También llevan a cabo analisis de costos
internacionales y comparacion de costos.

v Unidad de Politicas de Salud Informadas por Evidencia: Estudian qué tan efectivas
son ciertas intervenciones de politica pablica en configuraciones especificas."**

23.Sibien la evidencia muestra esfuerzos en el sistema de salud chileno que apuntan hacia
laimplementacion de ETESA, al considerar las referencias internacionales, se concluye que
no existe una politica nacional aplicable a todas las decisiones clinicas. El departamento
de ETESA/SBE no tiene atribuciones ni poder vinculante sobre sus recomendaciones, mas
alla de apoyar las actividades relacionadas con los tratamientos especificos que cubre la
ley No 20.850 (ley Ricarte Soto),"” lo cual ha permitido elevar el estandar de probidad y
transparencia con una metodologia explicita, actas pablicas, regulacion de los contac-
tos de la comisidn con proveedores de la industria y declaraciones de intereses de los
miembros de la Comision de Recomendacion Priorizada.""® También existio la Secretaria
Técnica GES, encargada de la gestion, seguimiento y evaluacion de las Garantias Explicitas
en Salud (GES), la cual tenia entre sus funciones proponer la actualizacion y ampliacion
del catalogo de GES, asi como la elaboracion de protocolos de atencion. Esto implicaba
realizar evaluaciones, tanto de efectividad sanitaria como de impacto financiero, entre
otros aspectos. Cabe mencionar que las funciones de esta secretaria fueron tomadas por
el departamento ETESA/SBE.

24. Armijo et al. (2022) y Yarza (2020) destacan que la ley Ricarte Soto va en linea con lo
que se espera de la aplicacion de ETESA para la toma de decision del uso de tecnologias
sanitarias. Sin embargo, ambos estudios resaltan que aln persisten debilidades tanto en
términos técnicos como procedimentales. Esta misma conclusion también podria aplicarse
a las evaluaciones que realiza el mismo departamento ETESA/SBE en el marco de GES.'”
Adicionalmente, el proceso de evaluacion, tanto en la ley Ricarte Soto como en GES,

1 A modo de ejemplo: ante la pregunta de qué es efectivo para la disminucion de peso en menores

con sobrepeso, existen metodologias preestablecidas en salud, como poner dispensadores de agua
en los colegios. Entonces la pregunta seria: ;es efectivo poner dispensadores de agua en Chile? Y
luego se investiga qué evidencia existe. Esto se sistematiza y se muestra a la autoridad.

La Ley Ricarte Soto establece un sistema de proteccion financiera para tratamientos de alto costo,
garantizando el acceso a diagndsticos y medicamentos para enfermedades graves, poco frecuentes
0 catastroficas. La ley cubre el costo de tratamientos que estan registrados en un listado oficial,
brindando alivio econémico a pacientes y sus familias. El financiamiento proviene del Estado, y su
objetivo principal es asegurar que todos los pacientes con enfermedades incluidas en el listado
tengan acceso a los tratamientos requeridos sin depender de su capacidad economica.

El departamento también apoya al ministerio en materia judicial a lo que respecta a farmacos de
alto costo.

En el entendido que el marco institucional asociado a GES es mas antiguo que el aplicado en la ley
Ricarte Soto.
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solo se aplica a las enfermedades cubiertas por estas normativas, dejando fuera de los
procesos de evaluacidn muchas otras acciones sanitarias, incluidas aquellas vinculadas
a la practica clinica en los establecimientos de salud.

25. Diversos expertos han realizado recomendaciones para avanzar en Chile en materia
de ETESA. Lavin et al. (2017) realizaron un estudio cualitativo sobre las percepciones
de ETESA en Chile y encontraron un amplio consenso sobre la importancia de crear una
institucion nacional de ETESA, autonoma y financiada con fondos pablicos. Esta propuesta
ha estado presente en la discusion académica desde hace mas de una década: Comision
Nacional de ETESA (2012), Espinoza et al. (2014), Castillo y Santelices (2014), Espinoza
(2016), Espinoza (2017) y Yarza (2020). También ha estado presente en las entrevistas
realizadas a hospitales y otros profesionales ligados a la salud, en el contexto de este
estudio. También, en 2022, MINSAL elaboré un borrador de proyecto de ley para, entre
otras cosas, crear una agencia auténoma para la evaluacion de tecnologias sanitarias.
Sin embargo, adn no se ha concretado.

26.Sobre la implementacion de una agencia ETESA, Lavin et al. (2017) destaca que podria
enfrentarse a la resistencia potencial de técnicos y politicos, quienes podrian imponer
barreras para evitar perder cuotas de poder en la toma de decisiones. La creacion de una
agencia con atribuciones vinculantes posiblemente implicaria modificaciones al DFL 725
(Codigo Sanitario)™® y otros cuerpos legales,'* algo que la evidencia sugiere siempre ha
sido complejo de realizar."”® Otro aspecto relevante a considerar en la implementacion
es el tema presupuestario, el cual esta altamente relacionado con la capacidad y alcance
que se considere pertinente deba tener la agencia; mientras mayor alcance y capacidad
se busque, mayor presupuesto requiere la entidad para operar. NICE, del Reino Unido,
tiene un presupuesto superior al del ISP y tienen cerca de 700 funcionarios, mientras
que el departamento de ETESA/SBE tiene actualmente alrededor de 30 profesionales.

27.Asi, envista que la creacion de una agencia ETESA resulta necesaria, también se debe
considerar aspectos relevantes para poder implementarla acorde a los objetivos que se
buscan. Uno de estos aspectos son sus atribuciones, como aquellos sobre la practica clinica
y la seleccion de farmacos y dispositivos médicos en los establecimientos, elementos
que estan dentro del alcance de este estudio. No obstante, también hay otros aspectos
que no se relacionan con el marco de este estudio, pero que son igual de relevantes; por
ejemplo, la incidencia en el disefio de acuerdos de riesgo compartido y en las politicas

s Porque el Codigo Sanitario regula tanto practicas clinicas como el trato que se le dan a farmacos y

dispositivos médicos. Una agencia ETESA como NICE dicta guias clinicas vinculantes de como pro-
ceder en este tipo de situaciones.

" Por ejemplo, DFL 1 de MINSAL.

120 El proyecto que busca modificar la regulacion de farmacos y dispositivos médicos, que reside en el
Codigo Sanitario, lleva en discusion desde marzo de 2015.
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sanitarias. Observando los casos internacionales, se hace evidente que estas agencias
desempefian un papel fundamental en una amplia variedad de actividades que van mas
alla del enfoque de este estudio. Mas, no se descarta que una agencia especializada
seria beneficiosa para los Comités de los establecimientos. Por tanto, dada la amplitud
de actividades que estas agencias realizan, su impacto en la toma de decisiones en el
ambito de la salud y las implicancias legales que tendria, promover una agencia ETESA
exclusivamente para apoyar a los Comités de los hospitales podria plantear desafios en
términos de viabilidad y aceptacion.

28. Por ello, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia
de la RepUblica, la cual busca destacar los atributos mas relevantes a considerar en caso
de que se discuta un proyecto de ley para la creacion de una agencia ETESA, junto con
sefalar la necesidad de incluir entre sus funciones el apoyar la toma de decision de los
Comités locales, entre ellos, el de los hospitales.

Recomendacion 1.2 Atributos minimos para agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (Largo Plazo)

Considerar, entre los atributos relevantes a discutir en la creacion
de una agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA), el
tipo de vinculacion que tendran sus evaluaciones con el sistema de
salud, asi como también su grado de independencia. En el primer
caso, es importante considerar las implicancias legales respecto a
otros cuerpos legislativos (DFL 725 y DFL 1). En el segundo caso, la
sugerencia de la OMS, junto con la opinidn de expertos nacionales
y la evidencia comparada, sugiere que dicha institucion debe ser
independiente para garantizar su objetividad en sus conclusiones.
También, incluir entre las funciones de la agencia el apoyo a los Comités
de Farmaciay Terapéutica de los establecimientos asistenciales, con
el fin de facilitar la toma de decisiones basada en evidencia sobre la
seleccion y uso de farmacos y dispositivos médicos.

29. Entendiendo la necesidad actual de los Comités de contar con informacion objetiva
sobre los posibles impactos sanitarios y presupuestarios de sus decisiones relacionadas
con la seleccidn de farmacos y dispositivos médicos, pero también reconociendo que
la implementacion de una agencia ETESA puede llevar un tiempo significativo, resulta
conveniente evaluar alternativas que permitan reducir la brecha identificada a nivel
hospitalario sobre la capacidad de los Comités para evaluar nuevas alternativas de far-
macos y dispositivos médicos.
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30. Una alternativa es asignar mas recursos™ al departamento ETESA/SBE para que
puedan elaborar informes acordes con los estandares de ETESA. Las alternativas se en-
cuentran entre incrementar el nmero de profesionales y realizar licitaciones para llevar
a cabo dichos estudios. En el primer caso se debe considerar los salarios alternativos
de profesionales, sobre todo de las industrias farmacéuticas y de dispositivos médicos.
En el segundo caso, primeras estimaciones'”’ sugieren que una evaluacion ETESA puede
comenzar en los 50 mil délares'” y llegar alrededor de los 300 mil délares."*

31. Otra alternativa consiste en financiar estudios de ETESA mediante fondos pablicos
existentes, para que entidades especializadas, como universidades e institutos, tanto
nacionales como internacionales, realicen dichas evaluaciones. Esta es una practica
comin observada en otros paises con agencias de este tipo, considerando que hay temas
de frontera que son requeridos por las agencias ETESA y que por su naturaleza, es mas
pertinente que una entidad especializada los realice para ellas.

32. A nivel nacional, existen fondos como el Fondo de Financiamiento de Centros de In-
vestigacion en Areas Prioritarias (FONDAP), Niicleos Milenio y Anillo de Investigacion, que
disponen de los niveles de recursos y objetivos necesarios para realizar estudios ETESA.
Ademas, en el marco de este estudio, se conocieron los primeros esfuerzos conjuntos
entre MINSAL y la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo (ANID) en esta direccion.

33.Dado el contexto presupuestario y normativo actual, se considera necesario comple-
mentar este esfuerzo entre MINSAL y la ANID con la elaboracion de una lista prioritaria
de farmacos y dispositivos médicos a evaluar, ademas de establecer compromisos ins-
titucionales con los hospitales para alinear las decisiones de los Comités locales con los
resultados y conclusiones de los estudios priorizados. Para el primer caso, es fundamental
que el nivel central, representado (al menos) por el departamento ETESA/SBE, cuente
con el respaldo de los Comités hospitalarios, las sociedades cientificas, CENABAST y
ChileCompra, con el fin de identificar y priorizar los insumos a evaluar. En el segundo
caso, mediante mecanismos existentes como COMGES, ADP, Ley de Presupuestos, entre
otros, se pueden establecer compromisos para que las decisiones de los Comités locales
estén alineadas con los resultados y conclusiones obtenidos de los estudios.

o Incremento o re-asignacién presupuestaria.

A partir de valores estimados por expertos entrevistados en el contexto de este estudio.

En este caso el valor solo considera la evaluacion clinica y la adaptacion a nivel local de la evalua-
cion economica desarrollada globalmente por la industria.

En este caso, el valor considera: (1) sintesis de evidencia; (2) analisis econdmico; (3) analisis de
implementabilidad; (4) analisis de impacto en la equidad y adherencia; (5) proceso de recomen-
dacion; y (6) difusion. Dicha lista de actividades (y el costo asociado a ella) refleja la necesidad de
implementar las conclusiones de un estudio de manera no vinculante, donde la libertad de practica
clinica y la autogestion de los establecimientos son parte del marco normativo sanitario actual.
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34. Por tanto, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia
de la Repiblica, que consiste en solicitar al Ministerio de Salud formar y liderar una mesa
de trabajo encargada de identificar los farmacos y dispositivos médicos prioritarios para
ser evaluados mediante ETESA en la red hospitalaria.

Recomendacion 1.3 Priorizacion de farmacos y dispositivos mée-
dicos a evaluar mediante ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud (MINSAL) elaborar lista de farmacos
y dispositivos médicos prioritarios a evaluar mediante ETESA. Para
ello se recomienda formar mesa de trabajo liderada por MINSAL,
donde participen representantes de los Servicios de Salud, hospitales
(Comités al menos), Instituto de Salud Pablica, CENABAST, ChileCompra
y sociedades cientificas, al menos. Esta mesa sera la encargada de
elaborar dicha priorizacion considerando las necesidades de la red
en términos sanitarios y presupuestarios.

35. El Consejo de la CNEP también propone la siguiente recomendacion a la Presidencia
de la Republica, que busca solicitar al Ministerio de Salud, a través de su departamento
de ETESA/SBE y la Agencia Nacional de Investigacion y Desarrollo (ANID), el identificar
entre los fondos pablicos de investigacion, aquellos que cumplen con las caracteristicas
para que puedan realizarse evaluaciones ETESA.

Recomendacion 1.4 Identificar fondos pablicos concursables para
financiar ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud (MINSAL) y a la Agencia Nacional
de Investigacion y Desarrollo (ANID) identificar entre los fondos
publicos existentes aquellos que resulten mas idoneos para llevar a
cabo evaluaciones ETESA. También se debe establecer los farmacos
y dispositivos médicos priorizados a partir de la Recomendacion 1.3
factibles de ser evaluados por los fondos. Por el lado de MINSAL se
recomienda que participe (al menos) el departamento ETESA/SABE.
Considerar entre las alternativas de fondos a evaluar por el ministerio
y la agencia los Nucleos Milenio, Anillo de Investigacion y FONDAP.
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36. Es relevante destacar que, dada la situacion inicial en la que se encuentran este tipo
de evaluaciones a nivel nacional,"” y considerando que la Recomendacién 1.3 propone
elaborar una lista prioritaria de farmacos y dispositivos médicos para evaluar, resulta
plausible pensar en fondos que puedan evaluar mas de una tecnologia sanitaria. Esto es
especialmente pertinente silas tecnologias son complementarias para ciertos tratamientos
y permiten aprovechar sinergias y economias de escala. Si bien lo habitual es realizar
una evaluacion de una nueva tecnologia en comparacion con el conjunto de tecnologias
actuales, se observa que este proceso se da en un contexto donde ETESA esta institucio-
nalizada, como NICE en el Reino Unido o CADTH en Canada. En Chile, aunque se realizan
estudios de este tipo para tratamientos especificos de alto costo, como los financiados
por la ley Ricarte Soto, no ocurre lo mismo con tratamientos masivos y rutinarios, como
los de la atencion hospitalaria.

37. Una vez elaborada la priorizacion de farmacos y dispositivos médicos a evaluar por
ETESA y, habiendo identificado los fondos e insumos susceptibles de ser evaluados, resulta
imprescindible alinear las decisiones de los Comités a nivel local con los resultados y
conclusiones de los estudios. Esto Gltimo considerando el marco normativo actual. Por
ello, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia de la
Repdiblica.

Recomendacion 1.5 Elaborar compromisos institucionales para
alinear decisiones con evaluaciones ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud promover la elaboracion de com-
promisos institucionales para alinear las decisiones de los Comités
hospitalarios con los resultados de las evaluaciones ETESA. Entre
las posibles alternativas (no excluyentes) para concretar los com-
promisos estan:

»  Glosa presupuestaria;

+  Compromisos de Gestion (COMGES);

+  Balance Scorecard Hospitalario (BSC);

+  Convenios de Desempefo de Alta Direccion Piblica.
+  Resolucion de la direccion del hospital.

Se debe considerar entre los compromisos:

12 Existen pocas ligadas a tratamientos financiados por la ley Ricarte Soto.
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'+ Laobligacion de fundamentar las decisiones adoptadas por los
Comités hospitalarios vinculadas a los insumos evaluados me-
diante ETESA, y;

+  La disposicion de los Servicios de Salud y hospitales de apoyar
el proceso de evaluacion de ETESA.

Por Gltimo, en atencion a la consideracion anterior sobre la necesidad

de fundamentar las decisiones vinculadas a las evaluaciones de

ETESAy la Recomendacion 1.1 sobre las obligaciones del Comité, se

puede reforzar, en la modificacion al reglamento sugerida, laidea de

fundamentar decisiones que difieran de estudios tipificados como
na

“oficiales”,” como seria el caso de los propuestos aqui.

@ Mediante Resolucion, por ejemplo.

Paquetizacion

Tres recomendaciones para apoyar la formulacion de los requerimientos de compra de
farmacos y dispositivos médicos mediante fomento a la Paquetizacion de la actividad
hospitalaria.

1. La Planificacién de Requerimientos de Material (MRP, por sus siglas en inglés)'** es
un sistema de planificacion que permite determinar las necesidades de recursos para
la produccion, tales como las materias primas, los componentes y los suministros. Su
objetivo principal es asegurar la disponibilidad de los materiales necesarios en la cantidad
correcta y en el momento oportuno para cumplir con la programacion de la produccion.

2. EL MRP es una estrategia con una larga trayectoria en diversas industrias, incluidas la
automotriz, textil y de construccion.’”’ Ya en la década de los ochenta, estudios como el
de Goldsmith (1980) y Steinberg et al. (1982) destacaban la importancia de aplicar esta
estrategia en el sector salud. A lo largo de los afos, el MRP ha evolucionado, desarrollandose
nuevas versiones como el MRP Il y el ERP. No obstante, los principios basicos del MRP se
mantienen vigentes: calcular las necesidades de materiales, planificar la produccion y
la compra de materiales y controlar el inventario.

3. Los principales beneficios de aplicar MRP se evidencian en una mayor eficiencia en
el uso de los recursos. Esto se traduce en evitar tanto el exceso de inventario como la

126 Material Requirement Planning.

7 Ver, por ejemplo, articulo de Harvard Business Review de septiembre de 1975.
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falta de materiales criticos."”® A su vez, también se observan beneficios en los costos
operativos, ya que al tener un mejor control del inventario se pueden reducir los costos
de almacenamiento, compras y produccion.'”

4. En el marco de este estudio, el MRP tiene como objetivo asegurar la disponibilidad
oportuna de farmacos y dispositivos médicos, manteniendo al mismo tiempo niveles
minimos de inventario.”° Esto se logra mediante una adecuada vinculacion entre la pro-
gramacion de la actividad hospitalariay la compray gestion de inventarios, minimizando
excesos o déficits de suministros, asegurando la disponibilidad de los recursos correctos.
Durante el estudio, no se logro identificar una estrategia transversal en esta area, aunque
podrian existir esfuerzos locales.

5. La capacidad de prever y planificar adecuadamente los requerimientos de insumos
clinicos no solo asegura beneficios al paciente,”*! sino que también contribuye a un uso
mas adecuado de los recursos mediante compras mas eficientes y un mejor uso de los
espacios de almacenamiento. A lo largo del estudio, tanto la evidencia de los canales
de compra utilizados por los hospitales™* como las entrevistas a representantes de
hospitales, junto con fiscalizaciones realizadas por la Contraloria General de la Repiblica
(CGR),”? sugieren que existen importantes oportunidades de mejora con relacion al uso
de los actuales canales de compra y con un mejor aprovechamiento de los espacios de
almacenamiento.

6. La estrategia MRP también facilita la elaboracion de un presupuesto mas preciso y
realista al proporcionar una base mas soélida para el adecuado levantamiento de los
requerimientos de materiales y suministros. Al tener una comprension clara de las ne-
cesidades futuras de recursos y el stock existente, los hospitales pueden proyectar mejor
sus necesidades financieras y programar mejor las compras, lo que permite negociar
mejores precios con proveedores, aprovechar descuentos por volumen y evitar costos

128 Ver, por ejemplo, Whybark y Williams (1976); Lee y Adam (1986); Sarkar et al (2013).

12 Ver, por ejemplo, Sarkar et al (2013); Gati y Banyai (2023).

La idea de mantener un inventario minimo en el contexto del MRP se basa en optimizar su gestion
para disponer exactamente de lo necesario, en el momento preciso, evitando excesos. Esto mini-
miza los costos asociados a un inventario excesivo, como almacenamiento, obsolescencia y capital
inmovilizado, garantizando a la vez que la produccidn no se detenga por falta de materiales.

Por ejemplo, asegurando la disponibilidad de recursos para entregar atenciones sin retrasos; redu-
ciendo el riesgo de desabastecimiento o excesos que pueden afectar la calidad del servicio. En el
caso de excesos (sobre stock), esto puede causar almacenamiento defectuoso en lugares no aptos.
Utilizando informacion tanto de Mercado Piblico como del observatorio de CENABAST, se observan
compras por canales menos eficientes como el trato directo, o bien, compras por medio de licita-
cion que podrian ser agregadas para obtener un mejor precio.

Fiscalizaciones asociadas a la gestion de inventario y la capacidad de almacenamiento que poseen
los hospitales. Observaciones que se detallan mas en el capitulo de gestion de compras.
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por pedidos de Gltimo minuto. Por consiguiente, este espacio de eficiencia permitiria
realizar mas compras con el mismo presupuesto.

7. Actualmente, uno de los principales desafios en el ambito hospitalario en Chile es su
financiamiento. En el caso de las compras de bienes y servicios, esto afecta la capacidad
de planificar las compras debido a la incertidumbre respecto al momento del afio y al
monto de las modificaciones presupuestarias'>* que se realizaran para incrementar el
presupuesto del hospital y solventar asi sus adquisiciones.”> A modo de ejemplo, para
un grupo de hospitales, entre 2021 y 2023, el gasto devengado al final del afio en la
compra de bienes y servicios, incluidos farmacos y dispositivos médicos, fue en pro-
medio un 43 % mayor en comparacion al presupuesto inicial establecido por la ley de
presupuestos.”’ Para estos hospitales, el afio 2023 significo un traspaso total adicional
cercano a los 230 millones de délares.*® En linea con esto, para el afio 2022, las modifi-
caciones presupuestarias asociadas a las compras de bienes y servicios del sector Salud
representaron un porcentaje similar al de la muestra hospitalaria anterior, en este caso,
del 48 % respecto al presupuesto original de dicho subtitulo. En resumen, en los Gltimos
anos, al inicio del ano presupuestario, los hospitales han contado aproximadamente
con 2 de los 3 pesos que se terminan efectivamente gastando en bienes y servicios.™
Esta situacion se ha observado a lo largo de varios ainos y obedeceria a una estrategia
de contencion de gastos del sector, especialmente en los hospitales, considerando su
relevancia en el presupuesto,'*® el incremento anual de su gasto™*' y la poca claridad de
cuan eficientemente se han gastando dichos recursos, sobre todo en bienes y servicios.
Esta Gltima situacion se debe, en parte, a la baja estandarizacion entre establecimientos
en el uso de recursos para las atenciones, especialmente en aquellas atenciones de baja
complejidad. Por ejemplo, definiendo por parte de un hospital el uso de mas unidades

134 Las modificaciones presupuestarias corresponden a los aumentos de presupuesto que se generan

durante el afio para financiar el gasto efectivo de una entidad pablica.

Sin recursos disponibles los hospitales no pueden emitir ordenes de compra y, por consiguiente,
quedan imposibilitados de poder materializar el proceso de compra.

La evidencia fue recolectada a través del portal de Transparencia Activa para un grupo de 10 hos-
pitales de alta complejidad, los cuales estan vinculados al programa de financiamiento por GRD. La
muestra consiste en 22 observaciones distribuidas dentro de dicho periodo.

Con un minimo de 21 % y un maximo de 71 %.

Estimaciones a partir de Presupuesto Abierto sugieren que al menos un 50 % de dicho incremento
va destinado a las compras de farmacos y dispositivos médicos.

Es decir, el presupuesto inicial para bienes y servicios representa el 66 % de lo que efectivamente
gastan en un afo en dicho item.

A partir de Presupuesto Abierto se concluye que el sector Salud esta entre los 3 sectores de mayor
presupuesto junto a Educacion y Trabajo y Prevision Social. A 2023 represent6 un 22 % del presu-
puesto anual del Gobierno Central y los hospitales un 11 %.

A partir de Presupuesto Abierto y Calculadora IPC del INE, se estima un crecimiento real anual del
gasto hospitalario de 7 % entre 2016 y 2023.
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de un insumo clinico para una atencion, o bien, utilizando un insumo de alto costo que
entrega similar valor a la atencién que otro insumo de menor costo. Otra posible causa
guarda relacion con la baja capacidad de planificacion de la compra, lo que lleva a la
utilizacion de canales de compra menos eficientes. Estos factores son los que en gran
medida el MRP busca contribuir a resolver.

8. En entrevistas realizadas en el marco de este estudio, representantes de hospitales
indicaron que solicitan modificaciones presupuestarias a mediados de cada afo para
poder sostener la actividad asistencial."** Seglin estos mismos, las compras de farmacos
y dispositivos médicos son algunas de las partidas mas afectadas por estos procesos de
ajuste presupuestario, ya que mientras se esta en proceso de solicitar un aumento pre-
supuestario estas compras tienden a ser postergadas o se desiste de comprar un cierto
tipo o volumen en favor de otras obligaciones.143 Esto Gltimo puede llegar a afectar la
operatividad del establecimiento."**

9. Esta seccion en particular busca potenciar uno de los principios basicos del MRP antes
mencionados: calcular las necesidades de materiales. Los principios de planificacion de
compras y control de inventarios son abordados en sus capitulos respectivos,"* mientras
gue la planificacién de la produccion para este estudio se asume como dada, pues no
es parte del alcance de este proyecto. No obstante, siguiendo el estudio de la Comision
Nacional de Productividad (2020) sobre uso eficiente de pabellones y gestion de pa-
cientes para cirugia electiva, se considera que la planificacion 6ptima de la produccion
hospitalaria'*® guarda relacién con la priorizacion de la atencién programada mediante
tiempos de espera acordes al diagnostico y morbilidad de los casos en la lista de espera."?

10. Calcular las necesidades de materiales se puede hacer mediante el denominado Bill
of Materials (BOM), o como se denomina en el contexto sanitario nacional, mediante la

2 Los plazos asociados a modificaciones presupuestarias pueden variar entre 4 dias hasta un par de

meses en algunos casos.

Por ejemplo, DIPRES (2016) menciona que el 98 % de la deuda hospitalaria se explica por la deuda
a los proveedores (subtitulo 22), porque la falta de recursos los obliga a priorizar el pago de remu-
neraciones.

Hospital Carlos Van Buren cierra 9 pabellones electivos por crisis presupuestaria. BioBioChile.cl, 26
de septiembre de 2024; El complejo momento de hospitales que se guedaron sin presupuesto para
el resto del afic. Emol.com, 28 de septiembre de 2024.

En el caso de planificacion de compras, se aborda dentro del capitulo de Gestion de las compras de
farmacos y dispositivos médicos. En el caso de la gestion de inventarios, el capitulo de Trazabilidad
y Operacion Logistica aborda el tema. Cabe mencionar que en dichos capitulos no se explicita MRP,
pero siguen siendo los mismos temas que busca abordar la estrategia

Se entiende por produccion hospitalaria a la atencion ambulatoria y de hospitalizados tanto de
urgencia como programada.

En el caso de la atencion de urgencia se trabaja con modelos estadisticos que permiten también
proyectar volumen y estacionalidad de dicho tipo de atencion.
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paquetizacion de las atenciones. En términos generales, el BOM es un documento exhaus-
tivo que enumera todos los materiales, componentes, partes y subconjuntos necesarios
para fabricar un producto final. Detalla las cantidades de cada elemento y proporciona
informacion sobre como se ensamblan o se relacionan entre si. EL BOM es esencial para
asegurar que todos los materiales necesarios estén disponibles en el momento correcto
para cumplir con el programa de produccion.

11. En el contexto de este estudio, la paquetizacion consiste en la elaboracion de una
lista estandar de farmacos, dispositivos médicos y otros insumos necesarios para llevar
a cabo una atencion especifica, teniendo en cuenta los diagnosticos y la complejidad del
paciente. Asi, al considerar una planificacion éptima de la actividad hospitalaria y evaluar
los inventarios existentes del establecimiento, la paquetizacion permite identificar los
requerimientos efectivos de compra, traspasando dicha informacién de manera oportuna
al proceso de compra.

12. En el ambito hospitalario, los quirdéfanos representan areas de alta complejidad y de
gasto significativo porque, entre otras cosas, requieren de diversos medicamentos y dispo-
sitivos médicos para realizar la atencion."* Para 2022, la participacion de las actividades
en quiréfano en el gasto total de farmacos y dispositivos médicos hospitalarios varid
entre el 8 y el 20 %,"** mientras que la participacion de las consultas y hospitalizaciones
por especialidades varid entre el 0,5y el 1,5 %."° A su vez, los quiréfanos representan
una menor parte de la produccion hospitalaria en comparacion a la atencion ambulatoria
(3-5 % de la actividad).”* En conjunto, las cifras de participacion de gasto y produccion
implican que el gasto medio en farmacos y dispositivos médicos en el quirdfano es uno
de los mayores en comparacion con otros centros de costo del hospital.”>* Asi, la estan-
darizacion de procesos relacionados con las actividades quirQrgicas se presenta como
una estrategia efectiva para optimizar el uso de recursos, dada su relevancia relativa en

148 Es importante considerar que en esta unidad convergen distintas especialidades médicas, cada una

de las cuales demanda insumos tanto transversales como especificos a su area.

Estimacion realizada mediante el Sistema de Costeo MINSAL (SIGCOM). Para este caso se consi-
deran procedimientos, cirugia mayor ambulatoria y cirugia mayor. En el caso del gasto total esta
participacion esta entre el 5-10 %.

Al sumar las consultas y las hospitalizaciones, respectivamente, la participacion total de cada una
se encuentra alrededor del 20 y el 30 %.

La actividad total es estimada a partir de la variable Produccion Primaria del SIGCOM considerando
las consultas, hospitalizaciones, procedimientos, cirugias, UTI y UCI. No fueron consideradas para el
calculo las actividades de apoyo asistencial, administrativas y de logistica.

Las cifras del gasto medio de farmacos y dispositivos en quirdfano pueden ser 3 0 4 veces superior
al gasto asociado a la atencion ambulatoria. Las emergencias de adultos y UCI también son los cen-
tros de costos que de manera recurrente tienen mayor gasto medio de farmacos y dispositivos por
atencion.
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costos y sumenor participacion en términos de produccion, facilitando la implementacion
de estandares con impacto presupuestario.”

13. La practica de paquetizar la actividad quirGrgica emerge como una estrategia que
busca mejorar la eficiencia en el uso de los recursos utilizados en el quiréfano, sin re-
ducir la efectividad sanitaria de la atencion. Avansino et al (2013) sefiala una reduccion
de 20 % del costo por atencion sin generar impacto negativo en el resultado sanitario.
Marchand et al. (2020) estima una reduccion anual del costo variable de atencion de
250 mil délares y una reduccion estimada de 280 kilogramos de los residuos generados
por las intervenciones.” Toor et al. (2022) identifica una reduccion de 17 % en los gas-
tos de compra y reduccion de 26 % en el requerimiento minimo de stock.” Toor et al.
(2023) resalta que la implementacion de un analisis clinico, respaldado por un modelo
de optimizacion para estandarizar la atencion quirdrgica, permitiria reducir los insumos
necesarios para realizar una intervencion de 88 a 51, sin afectar el resultado sanitario.
Esto Gltimo se traduciria en un ahorro aproximado de 32 mil dolares. Los mismos autores
extrapolaron este procedimiento a todas las intervenciones realizadas en el estableci-
miento y estimaron ahorros cercanos a los 205 mil dolares anuales.

14. A nivel nacional, la paquetizacion es una practica que se puede identificar en pro-
gramas de atencion a beneficiaros de FONASA mediante la Modalidad Libre Eleccion
(MLE). Esta modalidad permite a los afiliados del seguro pablico™® elegir un prestador
privado de salud, pagando un copago sobre la tarifa acordada. El valor del arancel MLE se
determina a partir de una canasta estandar de atencion definida por FONASA, que incluye
tanto los recursos humanos como los insumos clinicos. De esta manera, en el caso de los
establecimientos privados, un pago fijo por actividad induce la estandarizacion de los
recursos a utilizar en las atenciones establecidas en el convenio.

15.Enlared pablica hospitalaria también se identificd, mediante entrevistas, la existencia
de estrategias de paquetizacion en pabellones a nivel local."””” Kohnenkampf et al. (2021)
también enfatizan la paquetizacion de insumos para cada tipo de cirugia como una me-
dida para optimizar el trabajo en los quiréfanos, en linea con hacer un uso mas eficiente

153 Considerar que entre las actividades de atencion que se realizan en un hospital, salvo las atenciones

urgenciay UCI, las intervenciones quir@rgicas, junto con los procedimientos y consultas, son las mas
propensas a ser estandarizadas. Ahora, en el caso de las intervenciones quirirgicas, estas corren con
una mayor ventaja de ser estandarizadas debido al bajo volumen relativo a los otros procesos de
atencion y al alto impacto presupuestario.

Los autores sefalan dichos impactos para cirugia de reemplazo total de rodilla.

Los autores sefalan dichos impactos para cirugia laparoscopica. La reduccion del requerimiento mi-
nimo de stock trae beneficios considerando que ahora se necesitan menos recursos en inventarios
sin afectar la atencion.

Tramos B, Cy D.

Algunas intervenciones en particular, sobre todo de baja complejidad.
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de estos, mejorando los tiempos entre intervenciones, potenciando la puntualidad, sin
retrasar el comienzo de las cirugias, especialmente la primera del dia. También destaca
que este tipo de medidas ya se implementan en el sistema privado. Segln los autores,
su aplicacion en el servicio pablico requiere de ajustes en la dotacion de cargos y la
asignacion presupuestaria. También, durante el desarrollo de este estudio se conocieron
los primeros esfuerzos de los Centros Regionales de Resolucion™® (CRR) para estandarizar
la canasta de insumos a utilizar durante las cirugias mayores ambulatorias para hacer un
uso mas eficiente de los pabellones, en linea con Kohnenkampf et al. (2021).

16. A pesar de los esfuerzos mencionados, la evidencia recopilada sugiere que adn existen
espacios para implementar de manera transversal una estrategia comadn entre hospitales
que estandarice el uso de farmacos y dispositivos médicos en las atenciones quirdrgicas,
especialmente en cirugias de baja complejidad. Mediante informacion compartida en el
marco de este estudio,”™ se observan importantes diferencias en los costos asociados
a los insumos clinicos utilizados en ciertas intervenciones de baja complejidad.160 Por
ejemplo, para la intervencion Cirugia del Tanel Carpiano, hay establecimientos cuyo costo
en farmacos y dispositivos médicos por atencion es cercano a 65 mil pesos, mientras
que otros estimaron cerca de 175 mil pesos. Para una Hernia Inguinal Laparoscopica,
los costos de insumos clinicos por atencion pueden fluctuar entre 175 mil pesos y 600
mil pesos. En el caso de una Colecistectomia Laparoscopica, los valores pueden variar
entre 230 mil pesos y 470 mil pesos (ver Tabla 1.1). Estas diferencias de gasto pueden
explicarse por diversos factores, entre ellos, la heterogeneidad de la canasta de insumos
utilizados en una intervencion. Por ejemplo, se identifica en un caso el uso de mascaras
laringeas desechables, mientras que en otro, las mascaras laringeas son re-utilizables
después de una nueva esterilizacion. El costo de esta Gltima puede superar varias veces
el de la primera, aunque ambas cumplen la misma funcion. No obstante, falta corroborar
si,aunque la Gltima puede volver a utilizarse, la cantidad de veces que se emplea alcanza
(0 no) a cubrir el nmero de intervenciones que se podrian realizar con las desechables
usando el mismo presupuesto.

17. En linea con lo anterior, se identificaron brechas importantes respecto al gasto en
farmacos y dispositivos médicos por cirugia entre quir6fanos de la misma especialidad

158 Estos centros son una estrategia del Ministerio de Salud que ha logrado resultados significativos

en términos de capacidad de resolucion y costos de la atencion quirtrgica ambulatoria de la red
publica. Para mas detalles visitar pagina web.

Las siguientes aproximaciones se realizaron exclusivamente con base en el consumo rutinario de
dichas atenciones, faltando ain la validacion clinica. Por tanto, dichos montos se deben interpretar
como una primera base de comparacion.

Las siguientes cifras son aproximaciones asociadas al primer (25 %) y tercer (75 %) cuartil de gasto
en farmacos y dispositivos médicos asociado a las intervenciones.
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en la red hospitalaria."® Por ejemplo, durante el periodo 2020-2022, en los quir6fanos
de Traumatologia que efectuaron menos de 500 procedimientos al afio, se detectaron
diferencias en el gasto de insumos clinicos por cirugia entre hospitales, alcanzando va-
riaciones de al menos 2.9 veces."® Para similares quirdfanos que realizaron entre 2000
y 2500 intervenciones al afo, la brecha puede ser de al menos 1,7 veces (ver Tabla 1.2).
Analogamente, pero exclusivamente para el afno 2022, los quiréfanos de Traumatologia
que realizaron menos de 500 cirugias anuales también exhibieron diferencias significativas
en el gasto de insumos clinicos por cirugia, con variaciones de al menos 2,9 veces entre
hospitales. Por otro lado, en aquellos quiréfanos que manejaron un volumen anual de
entre 2000 y 2500 cirugias, la disparidad en el gasto fue de al menos 1,6 veces (ver Tabla
1.3)." De igual forma se identifican en los quirdfanos orientados a la Cirugia Digestiva,
como aquellos orientados a la Cirugia Mayor Ambulatoria, independiente del periodo y
volumen, similares brechas. En el primer caso se observan brechas entre 1,3y 5,4 veces
(ver Tabla 1.4 y Tabla 1.5), mientras que en el segundo caso las brechas varian entre 1,1
y 7,8 veces (ver Tabla 1.6 y Tabla 1.7).

18. Las brechas identificadas entre los establecimientos se explican por varios factores,
incluyendo aquellos relacionados con los canales de compra utilizados para la adquisicion
de estos insumos, asi como el bajo nivel de estandarizacion en el paquete de insumos
utilizados en ciertas cirugias. Otras posibles causas pueden estar relacionadas con la
complejidad del paciente o las logicas contables de cada establecimiento, como, por
ejemplo, el momento y la forma en que se registra un gasto en un centro de costos. No
obstante, los 6rdenes de magnitud de las brechas identificadas sugieren la existencia
de espacios para mejorar en linea con la estandarizacion de los procesos quirdrgicos
asistenciales. En este sentido, las cirugias de baja complejidad y/o mayor ambulatorias
son las intervenciones candidatas a contar con una mayor estandarizacion en los insumos
clinicos a utilizar.

19. Considerando que la estandarizacion de procesos facilita la elaboracion de reque-
rimientos de compra mas alineados con la programacion de la actividad y asegura una
mayor certeza financiera, resultando en procesos de adquisicion mas eficientes, el Consejo
de la CNEP propone a la Presidencia de la Repulblica tres recomendaciones que buscan
implementar y escalar un piloto de paquetizacion y trazabilidad de insumos para aten-

tor Estimacion realizada mediante informacion de SIGCOM para el periodo 2020-2022. Las siguientes

cifras son aproximaciones asociadas al primer y tercer cuartil de gasto efectivo en farmacos y dis-
positivos médicos por cirugia asociado a quiréfanos de una especialidad. El primer cuartil corres-
ponde al 25 % de menor gasto, mientras que el tercer cuartil corresponde al 75 % de menor gasto.
Es decir, en términos porcentuales, el gasto por cirugia del tercer cuartil puede llegar a ser un 190
% mas que el gasto del primer cuartil.

Este ejercicio busca mostrar que las brechas son consistentes, ya sea ocupando la informacion de 3
anos como la de un solo ano.
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ciones quirdrgicas de baja complejidad. La primera propuesta consiste en implementar el
piloto para comprender las alternativas disponibles y sus costos. Para ello, es necesario
que el nivel central se coordine con los Servicios de Salud y, en particular, con sus esta-
blecimientos hospitalarios, para consensuar el tipo de cirugias a pilotear y asi levantar
un registro efectivo del consumo de insumos.

Recomendacion 1.6 Implementacion de piloto de Paquetizacion
y Trazabilidad de insumos clinicos para actividad quirdirgica de
baja complejidad (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud, en coordinacion con Servicios de Salud
y sus hospitales, implementar un piloto de paquetizacion y trazabi-
lidad del consumo de recursos para cirugias. Para ello, considerar:

 ldentificar cirugias de baja complejidad a pilotear (preferente-
mente las de mayor volumen en la lista de espera quirdrgica);

+  Cada servicio clinico determinara el paquete de insumos que
utilizara para los tipos de cirugias seleccionadas;

v+ Para cada cirugia se entregara una caja con los insumos definidos
en la paquetizacion. Una vez finalizada la intervencion, dicha
caja debe ser devuelta para contabilizar el consumo efectivo;

'+ En cada caja existira una lista asociando nimero de recepcion,
SKU, lote y vencimiento con los insumos consumidos, para asi
vincular el consumo con drdenes de compra, facturas y/o 6rdenes
de despacho;

Paravincular el consumo de recursos con drdenes de compra (y
otros), se debe coordinar el proceso de registro entre el servicio
clinico y el area de abastecimiento.

20. La segunda recomendacion propuesta por el Consejo de la CNEP a la Presidencia de la
Repablica busca evaluar los resultados de dicho piloto desde el punto de vista sanitario
y presupuestario. Para eso, se recomienda que MINSAL, FONASA y DIPRES lideren dicha
evaluacion, considerando la participacion de representantes de los servicios clinicos que
fueron parte del piloto y sociedades médicas vinculadas a las intervenciones piloteadas.
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Recomendacion 1.7 Evaluar piloto de Paquetizacion y Trazabilidad
(Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud, en coordinacion con FONASA y DIPRES,
evaluar el piloto de paquetizacion y trazabilidad:

Estimando costo de paquetizacion por servicio clinico, considerando
codificacion GRD para adecuada comparabilidad. También se debe
evaluar resultados sanitarios, al menos de re-admision.

Identificando posibles causas que expliquen diferencias en los costos:
margen intensivo en el uso de insumos, margen extensivo en el uso
de insumos, procesos de compra, etc.

Determinando para cada cirugiay perfil de paciente, la canasta mas
adecuada desde el punto de vista sanitario, e identificando los canales
de compra mas eficientes y sus gasto esperado.

21.Larecomendacion anterior involucra en el proceso de evaluacion a FONASA y DIPRES.
En el caso del primero, es quien firma anualmente los acuerdos de programacion para el
financiamiento de la actividad de los Servicios de Salud y por consiguiente, de sus hospitales.
Estos acuerdos establecen metas y compromisos especificos para la implementacion de
programas que responden a las necesidades de la poblacion, entre estos, los asociados a
la actividad quirdrgica. Asi, conocer el costo de los farmacos y dispositivos médicos de las
atenciones quirdrgicas paquetizadas tendria un impacto en los acuerdos de programacion,
ya que permitiria una planificacion y asignacion de recursos mas precisa y eficiente, lo
cual beneficiaria aspectos del acuerdo, tales como, la optimizacion del presupuesto,'®
la transparencia y rendicién de cuentas'® y la planificacion a largo plazo.'®

22.En el caso de DIPRES, considerando su rol en la formulacion y elaboracion del presu-
puesto y, la relevancia del sector Salud en el presupuesto y en especial sus hospitales,
resulta necesario que sea parte de quienes lideren la evaluacion. Su participacion en esta
discusion le permitiria conocer en mas detalle los espacios de eficiencia que se pueden
aprovechar para un uso mas adecuado de los recursos.

o4 Al conocer los costos de las cirugias y la referencia, se pueden asignar los fondos de manera mas

efectiva, garantizando que se cubran todas las necesidades sin generar déficit ni excedentes inne-
cesarios.

Con costos claros, es mas facil monitorear y evaluar el desempefio de los Servicios de Salud, asegu-
rando que los recursos se utilicen de forma mas adecuada y eficiente.

Con una comprension clara de los costos, FONASA y los Servicios de Salud pueden planificar a largo
plazo, identificando tendencias y necesidades futuras.
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23.De forma complementaria, tanto para FONASA como para DIPRES, el piloto de paque-
tizacion y trazabilidad abre la oportunidad de iniciar un estudio'® que actualice los deno-
minados pesos GRD. Estos son parte de los insumos utilizados para financiar los hospitales
de alta complejidad de la red piblica, que a 2024 totalizan 72 establecimientos.'®® Vale
la pena recordar que, en el ambito del estudio, de un total de 198 hospitales en la red,
los 33 hospitales con mayor gasto en farmacos y dispositivos médicos representan cerca
del 75% de este gasto a nivel hospitalario. Ademas, el 100% de estos son financiados a
través del mecanismo de GRD. Por consiguiente, conocer con mayor precision los costos
efectivos de la actividad quirdrgica de baja complejidad y sus espacios de mejora en
torno al gasto en insumos de dicha actividad, permitiria un mejor uso de los recursos y un
mayor impacto sanitario, considerando que las cirugias de baja complejidad representan
una parte importante de la lista de espera.

24. La tercerarecomendacion para implementar una estrategia de estandarizacion en el
uso de insumos clinicos en cirugias mayores ambulatorias en los hospitales, se relaciona
con la necesidad de alinear al conjunto de establecimientos que participan de esta
estrategia de paquetizacion y trazabilidad con los resultados de la evaluacion previa
(Recomendacion 1.7). Para ello, el Consejo de la CNEP propone a la Presidencia de la
Replblica acciones que permitan a los establecimientos incidir ain mas en su discusion
presupuestaria anual, asi como hacer uso de acuerdos institucionales y otras herramientas
institucionales existentes.

Recomendacion 1.8 Fomentar la implementacion de procesos
de Paquetizacion y Trazabilidad en los hospitales (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud:

+  Fomentar la participacion mas directa de los hospitales partici-
pantes del piloto en la discusion y formulacion presupuestaria
con sus Servicios de Salud respectivos.

v Establecer mediante acuerdos institucionales, colectivos u otros,
el compromiso de paquetizar y trazar la actividad de cirugia mayor
ambulatoria acorde a las conclusiones de la Recomendacion 1.7.
Por ejemplo, fomentando a nivel local el establecimiento de la

167 Podria incluso considerarse un proceso periodico que vaya actualizando dichos valores cada ciertos

anos.

Los actuales pesos GRD todavia son los originales que se obtuvieron de estimaciones realizadas
en Estados Unidos. Es decir, aun no se cuentan con pesos que consideren el contexto nacional en
términos de costos y epidemiologia.
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paquetizacion y trazabilidad de las cirugias piloto mediante
resolucion de la direccion del hospital.

Fomentar, siguiendo la Recomendacion 2.4 y Recomendacion
2.5, la coordinacion entre establecimientos para llevar a cabo
procesos de Compra Coordinada asociadas a insumos que son
parte de la paquetizacion.
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Anexo: Requerimiento

Recomendaciones

Recomendacion 1.1 Transparencia y fundamentacion de los Co-
mités de Farmacia y Terapéutica por medio de modificacion de
reglamento (Corto Plazo)

Modificar articulo 46 letra e) del decreto 140 del Ministerio de Salud
para incorporar las siguientes obligaciones al proceso de decision
de los Comités:

+  Establecer la obligacion de publicar actas, informes y todo tipo
de informacion asociada a la toma de decision sobre el arsenal
farmacologico y paleta de dispositivos médicos y sus posteriores
modificaciones.

v Establecer la obligacion de los Comités de fundamentar y publicar
las decisiones, v;

+  Establecer la obligacion de declarar conflictos de interés por
parte de miembros del Comité, como también del personal que
solicite modificar el arsenal y/o paleta. La declaracion debe ser
parte de la informacion se se transparentara.

Recomendacion 1.2 Atributos minimos para agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias (Largo Plazo)

Considerar, entre los atributos relevantes a discutir en la creacion
de una agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA), el
tipo de vinculacion que tendran sus evaluaciones con el sistema de
salud, asi como también su grado de independencia. En el primer
caso, es importante considerar las implicancias legales respecto a
otros cuerpos legislativos (DFL 725 y DFL 1). En el segundo caso, la
sugerencia de la OMS, junto con la opinidn de expertos nacionales
y la evidencia comparada, sugiere que dicha institucion debe ser
independiente para garantizar su objetividad en sus conclusiones.
También, incluir entre las funciones de la agencia el apoyo a los Comités
de Farmacia y Terapéutica de los establecimientos asistenciales, con
el fin de facilitar la toma de decisiones basada en evidencia sobre la
seleccion y uso de farmacos y dispositivos médicos.
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Recomendacion 1.3 Priorizacion de farmacos y dispositivos me-
dicos a evaluar mediante ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud (MINSAL) elaborar lista de farmacos
y dispositivos médicos prioritarios a evaluar mediante ETESA. Para
ello se recomienda formar mesa de trabajo liderada por MINSAL,
donde participen representantes de los Servicios de Salud, hospitales
(Comités al menos), Instituto de Salud Pablica, CENABAST, ChileCompra
y sociedades cientificas, al menos. Esta mesa sera la encargada de
elaborar dicha priorizacion considerando las necesidades de la red
en términos sanitarios y presupuestarios.

Recomendacion 1.4 Identificar fondos publicos concursables para
financiar ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud (MINSAL) y a la Agencia Nacional
de Investigacion y Desarrollo (ANID) identificar entre los fondos
publicos existentes aquellos que resulten mas idoneos para llevar a
cabo evaluaciones ETESA. También se debe establecer los farmacos
y dispositivos médicos priorizados a partir de la Recomendacion 1.3
factibles de ser evaluados por los fondos. Por el lado de MINSAL se
recomienda que participe (al menos) el departamento ETESA/SABE.
Considerar entre las alternativas de fondos a evaluar por el ministerio
y la agencia los Nucleos Milenio, Anillo de Investigacion y FONDAP.

Recomendacion 1.5 Elaborar compromisos institucionales para
alinear decisiones con evaluaciones ETESA (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud promover la elaboracion de com-
promisos institucionales para alinear las decisiones de los Comités
hospitalarios con los resultados de las evaluaciones ETESA. Entre
las posibles alternativas (no excluyentes) para concretar los com-
promisos estan:

»  Glosa presupuestaria;

+  Compromisos de Gestion (COMGES);

+  Balance Scorecard Hospitalario (BSC);

+  Convenios de Desempefo de Alta Direccion Piblica.
+  Resolucion de la direccion del hospital.

Se debe considerar entre los compromisos:
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'+ Laobligacion de fundamentar las decisiones adoptadas por los
Comités hospitalarios vinculadas a los insumos evaluados me-
diante ETESA, y;

+  La disposicion de los Servicios de Salud y hospitales de apoyar
el proceso de evaluacion de ETESA.

Por Gltimo, en atencion a la consideracion anterior sobre la necesidad

de fundamentar las decisiones vinculadas a las evaluaciones de

ETESAy la Recomendacion 1.1 sobre las obligaciones del Comité, se

puede reforzar, en la modificacion al reglamento sugerida, laidea de

fundamentar decisiones que difieran de estudios tipificados como
na

“oficiales”,” como seria el caso de los propuestos aqui.

@ Mediante Resolucion, por ejemplo.

Recomendacion 1.6 Implementacion de piloto de Paquetizacion
y Trazabilidad de insumos clinicos para actividad quirdirgica de
baja complejidad (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud, en coordinacion con Servicios de Salud
y sus hospitales, implementar un piloto de paquetizacion y trazabi-
lidad del consumo de recursos para cirugias. Para ello, considerar:

v ldentificar cirugias de baja complejidad a pilotear (preferente-
mente las de mayor volumen en la lista de espera quirdrgica);

+  Cada servicio clinico determinara el paquete de insumos que
utilizara para los tipos de cirugias seleccionadas;

v+ Para cada cirugia se entregara una caja con los insumos definidos
en la paquetizacion. Una vez finalizada la intervencion, dicha
caja debe ser devuelta para contabilizar el consumo efectivo;

'+ En cada caja existira una lista asociando nimero de recepcion,
SKU, lote y vencimiento con los insumos consumidos, para asi
vincular el consumo con drdenes de compra, facturas y/o 6rdenes
de despacho;

Paravincular el consumo de recursos con drdenes de compra (y
otros), se debe coordinar el proceso de registro entre el servicio
clinico y el area de abastecimiento.

Recomendacion 1.7 Evaluar piloto de Paquetizaciony Trazabilidad
(Corto Plazo)
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Solicitar al Ministerio de Salud, en coordinacion con FONASA y DIPRES,
evaluar el piloto de paquetizacion y trazabilidad:

»  Estimando costo de paquetizacion por servicio clinico, conside-
rando codificacion GRD para adecuada comparabilidad. También
se debe evaluar resultados sanitarios, al menos de re-admision.

+ Identificando posibles causas que expliquen diferencias en los
costos: margen intensivo en el uso de insumos, margen extensivo
en el uso de insumos, procesos de compra, etc.

+  Determinando para cada cirugia y perfil de paciente, la canasta
mas adecuada desde el punto de vista sanitario, e identificando
los canales de compra mas eficientes y sus gasto esperado.

Recomendacion 1.8 Fomentar la implementacion de procesos
de Paquetizacion y Trazabilidad en los hospitales (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud:

»  Fomentar la participacion mas directa de los hospitales partici-
pantes del piloto en la discusion y formulacion presupuestaria
con sus Servicios de Salud respectivos.

+  Establecer mediante acuerdos institucionales, colectivos u otros,
el compromiso de paquetizar y trazar la actividad de cirugia mayor
ambulatoria acorde a las conclusiones de la Recomendacion 1.7.
Por ejemplo, fomentando a nivel local el establecimiento de la
paquetizacion y trazabilidad de las cirugias piloto mediante
resolucion de la direccion del hospital.

+  Fomentar, siguiendo la Recomendacion 2.4 y Recomendacion
2.5, la coordinacion entre establecimientos para llevar a cabo
procesos de Compra Coordinada asociadas a insumos que son
parte de la paquetizacion.

85



EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

Tablas

Tabla 1.1. Gasto en farmacos y dispositivos médicos por
tipo de intervencion quirdrgica (CLP, 2023)

Espectro asignado
Tipo de inter- .
ve:cién uirdr- Cantidad de _I?:anda itori
gic':‘ hospitales Extension territorial
Minimo P25 P50 P75 Maximo
Colecistectomia lapa- 16 139373 228822 323236 472601 784707
roscopica
Cirugia del tanel
. 12 47579 64416 89036 175516 455244
carpiano
Hernia inguinal lapa- 11 151971 174400 284347 608719 706679
roscopica
Amigdalectomia 12 76954 123055 172663 222668 605727
Cirugia de cataratas 12 360237 490655 567925 693371 811832

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 1.2.Gasto en farmacos y dispositivos médicos por cirugia (Quiréfanos de
Traumatologia, periodo 2020-2022)

Cantidad de . o . ..
.. Cantidad de | Mini- Maxi- P75/
procedimien- . - P25 P50 P75
- quirofanos mo mo P25
tos al ano

0 - 500 51 05 34 6,1 119 55,1 3,5

500 - 1000 2 4.6 8,1 116 15,1 18,6 1,9

1000 - 1500 1 17,5 175 175 17,5 175 1

1500 - 2000 24 8,4 15 24,1 318 736 2,1

2000 - 2500 14 1.2 15,8 20 275 47,3 17

2500 - mas 17 0,6 97 12 21,9 47,2 23

Fuente: Elaboracion propia a partir de SIGCOM.
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Tabla 1.3. Gasto en farmacos y dispositivos médicos por cirugia (Quirdfanos de

Traumatologia, ano 2022)

Cantidad de . o . - .
.. Cantidad de | Mini- Maxi- P75/
procedimien- . P25 P50 P75
- quirofanos mo mo P25
tos al aio

0-500 25 1,5 5,1 7.8 149 309 2,9

500 - 1000 12 4.8 112 131 26,4 38 2,4

1000 - 1500 11 2,5 11 194 332 72,7 3

1500 - 2000 7 10 12,9 297 314 68,2 24

2000 - 2500 5 192 197 233 319 40,5 1,6

2500 - mas 7 06 5,6 10 17,4 24 31

Fuente: Elaboracion propia a partir de SIGCOM.

Tabla 1.4. Gasto en farmacos y dispositivos médicos por cirugia (Quirdfanos de
Cirugia Digestiva, periodo 2020-2022)

Cantidad de

. Cantidad de | Mini- Maxi- P75
procedimien- . P25 P50 P75 /
tos al afio quirofanos mo mo P25
0-500 30 1,13 2,88 5,03 8,96 56,26 31
500 - 1000 44 0,02 1,89 4,26 8 22,02 4,2
1000 - 1500 30 1,22 3,86 5,54 8,58 30,04 2,2
1500 - 2000 26 131 3,87 5,51 933 50,67 24
2000 - 2500 24 033 5,01 6,11 7,56 41,33 15
2500 - mas 34 172 3,89 6,29 11,01 28,93 2,8

Fuente: Elaboracion propia a partir de SIGCOM.

Tabla 1.5. Gasto en farmacos y dispositivos médicos por cirugia (Quiréfanos de

Cirugia Digestiva, afo 2022)

Cantidad de

.. Cantidad de | Mini- Maxi- P75
procedimien- . P25 P50 P75 /
tos al afio quirofanos mo mo P25

0-500 11 2,25 4,48 7,62 11,23 21,53 2,5

500 - 1000 14 0,34 1,38 3,63 7,41 13,08 5,4
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Gestion de las compras de farmacos y
dispositivos méedicos




Resumen

Elanalisis de la gestion de compras identifica oportunidades para optimizar la adquisicion
de insumos hospitalarios, mejorando el uso de los canales de compra existentes. Esto
permitiria aumentar la eficienciadel gasto y fortalecer la resiliencia de la red hospitalaria.
También se identifica la oportunidad de facilitar los procesos de compra y dar mayor
certeza a los proveedores mediante el uso de bases de licitacion tipo. Otro aspecto a
potenciar es la gestion de las compras hospitalarias de CENABAST. Junto a lo anterior, se
hace necesario poder aumentar el registro sanitario de los dispositivos médicos, que hoy
cuentan 10 con registro de un.total estimado de 57 mil. Las recomendaciones en este
ambito apuntan, por un lado, a aumentar la eficiencia del gasto y la resiliencia de la red
por medio del fomento al uso de canales mas apropiados de compra. Adicionalmente, se
propone la utilizacion de bases tipo, siguiendo los dictamenes de la Contraloria General
de la Republica. Asimismo, se recomienda modificar las bases tipo de CENABAST y el
convenio de desempeno de su direccion, ademas de evaluar las comisiones cobradas a
los hospitales, con el objetivo de optimizar la gestion de dichas compras. Por Gltimo, se
recomienda enviar un nuevo proyecto de ley, en linea con el consolidado de dispositivos
médicos del proyecto de Ley de Farmacos 2, para aumentar el registro sanitario de estos
insumos. Estas medidas permitirian aumentar la capacidad de compra de los hospitales,
mejorar la calidad de los insumos adquiridos y generar eficiencias, optimizando el uso
de los recursos publicos destinados al sistema de salud.

Abstract

This chapter identifies opportunities to optimize the procurement of hospital supplies
by improving the use of existing purchasing channels, enhancing spending efficiency and
strengthening the resilience of the hospital network. The report also highlights the need
to streamline procurement processes and provide greater certainty to suppliers through
the adoption of standardized tender documents.

A critical area for improvement is the management of hospital procurement through
CENABAST (National Supply Center). Additionally, there is an urgent need to increase
the regulatory registration of medical devices, as only 10 out of an estimated 57,000
are currently registered.

The recommendations focus on improving the efficiency of public spending and the
hospital network’s resilience by encouraging the use of more appropriate procurement
channels. The report proposes the adoption of standardized tender documents in align-
ment with the Comptroller General’s Office guidelines. Furthermore, it calls for revisions
to CENABAST's standardized tender frameworks and its performance agreements, as well
as anevaluation of the fees charged to hospitals, to optimize procurement management.

Lastly, the report recommends submitting a new legislative proposal to increase the
regulatory registration of medical devices, building on the consolidated medical device
provisions included in the “Pharmaceuticals Law 2" initiative. These measures would
expand hospitals’ purchasing capacity, improve the quality of medical supplies, and create
efficiencies, optimizing the use of public resources allocated to the healthcare system.
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Introduccion

Para efectos de este analisis la gestion de la compra se define como el proceso mediante
el cual los hospitales adquieren farmacos y dispositivos médicos.'® Este proceso incluye
diversos aspectos, como la seleccion entre distintos canales de compra, que pueden ser
competitivos o no. La eleccion del canal mas adecuado dependera del contexto, ya sea
que se trate de una necesidad programable o urgente, y si la compra tiene un alcance
general o responde a un requerimiento especifico. Ademas, la gestion de la compra incluye
la elaboracion de bases, las cuales, eventualmente, formaran parte del contrato final.
Estas bases comprenden tanto aspectos administrativos, que regulan las condiciones y
responsabilidades de las partes involucradas, como aspectos técnicos, que especifican
los requisitos de calidad y caracteristicas del bien que se desea adquirir. Otro aspecto
relevante es la gestion del contrato, que busca asegurar que la cantidad, calidad y opor-
tunidad en la entrega de los productos se cumplan segln lo pactado.

El gasto hospitalario en farmacos y dispositivos médicos en 2023 ascendid a los 1.500
millones do6lares, aproximadamente. La participacion de este gasto entre los canales
de compra utilizados fue: Licitacion (49 %), Intermediacion (25 %),Trato Directo (18 %),
Compra Agil (7 %) y Convenio Marco (1 %)."”La Licitacion es el canal competitivo por el
cual varios proveedores calificados participan de una subasta, usualmente determinada
por precio unitario. El Trato Directo esta orientado a una compra poco frecuente, por
la particularidad y/o la urgencia bien justificada. La Compra Agil es una modalidad que
permite realizar compras rapidas de bienes o servicios por montos menores a 30 Unida-
des Tributarias Mensuales (UTM), sin requerir procedimientos burocraticos complejos ni
contratos formales. Por otro lado, el Convenio Marco es un sistema de compra a través
de un catalogo electronico, donde los organismos pueden adquirir productos y servicios
de proveedores previamente seleccionados por licitacion, lo que facilita la adquisicion de
bienes estandarizados y de uso frecuente. La Intermediacion es la licitacion gestionada
por la Central de Abastecimiento (CENABAST), quien se encarga de agregar la demanda

108 Para la OMS, y para este estudio, se entiende como dispositivo médico todo instrumento, aparato,

implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro ar-
ticulo similar o relacionado destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, en
seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos: (1.) diagnéstico, prevencion, segui-
miento, tratamiento o alivio de una enfermedad; (2.) diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio
0 compensacion de una lesion; (3.) investigacion, reemplazo, modificacién o soporte anatémico o
de un proceso fisioldgico; (4.) soporte o mantenimiento de las funciones vitales; (5.) control de la
concepcidn; (6.) desinfeccion de dispositivos médicos; (7.) suministro de informacion por medio del
examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano (OMS, 2017).

La participacion del Convenio Marco obedece al hecho de que durante 2023 finalizaron varios con-
tratos, los cuales se actualizaron a lo largo de 2024. Se estima que su participacion se incrementara,
posiblemente alrededor del 10 %.
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de los hospitales, licitar, adjudicar y gestionar el contrato. La Compra Coordinada'’* es un
canal similar al de CENABAST, donde, mediante la coordinacion de ChileCompra o entre los
propios hospitales firmantes del convenio: se agrega la demanda de los establecimientos,
se lleva a cabo la licitacidn y se adjudica el suministro. A diferencia de la Intermediacion,
en este caso cada hospital del convenio gestiona su contrato.””

Para contribuir a una mayor eficiencia y efectividad del proceso de gestion de compra,
este capitulo busca por medio de las recomendaciones, fomentar: i) un uso mas adecuado
de los canales de compra existentes; ii) un mayor uso de bases tipo; iii) una mayor opor-
tunidad y gestion de los despachos y iv) una mayor cobertura de estandares minimos
para los dispositivos médicos."””

La Intermediacion es un canal que ha probado importantes ahorros en la compra de
insumos clinicos para los hospitales. A 2023 el ahorro asociado a la Canasta Esencial de
Medicamentos'’* (CEM) que intermedia CENABAST para los hospitales alcanzé los 130
millones de délares, aproximadamente."”” No obstante, en algunos casos, la concentracion
de la demanda hospitalaria de un cierto insumo en un solo proveedor compromete la
continuidad operacional de lared. La necesidad de fortalecer la resiliencia de la red ante
la posible interrupcion de algunos suministros clinicos considerados estratégicos ha sido
destacada por entrevistas, la literatura y la evidencia disponible. Estos insumos clinicos,
cuyo uso es coman en diferentes tipos de atencion y en un amplio nimero de hospitales,
son cruciales para garantizar la continuidad operacional de la red. No obstante, hasta
ahora no se ha determinado la magnitud del impacto de una interrupcion del suminis-
tro, tanto en términos sanitarios como pecuniarios, informacién necesaria para evaluar
alternativas. La Recomendacion 2.1 propone al Ministerio de Salud evaluar el impacto
gue ocasiona la interrupcion de suministros estratégicos. Basandose, entre otras cosas,
en los resultados obtenidos, se propone evaluar alternativas. Una opcion esta asociada a
la Recomendacidn 2.2, la cual busca, mediante modificacion legal, entregar a CENABAST

e Este canal no se destaca en las cifras previas de participacion porque no esta tipificada de manera

directa en las bases de Mercado Piblico. Las cifras que se ocupan aca son primeras aproximaciones.
La Figura 4 del Resumen Ejecutivo resume la descripcion aca hecha.

Sibien, la gestion del pago y la deuda hospitalaria fueron temas cubiertos durante el estudio, no fue
considerado para el analisis, salvo como dato de la causa. Esto, porque la causa de la deuda obedece
a diversos factores estructurales, ademas de procesos poco eficientes de compra. DIPRES (2016)
senalaba que la deuda se debe principalmente a que los Servicios de Salud priorizan el cumplimien-
to de obligaciones salariales (subtitulo 21) y posponen el pago a proveedores de bienes y servicios.
Este problema se ha agravado por factores relacionados a la asignacién y transferencias de recursos
como también al envejecimiento de la poblacion y el cambio en el perfil epidemiolégico.

Esta canasta consiste en un listado de productos que CENABAST, junto a la Subsecretaria de Redes
Asistenciales, pone a disposicion de los establecimientos, con la finalidad que estos Gltimos reali-
cen requerimientos de compra a través de CENABAST.

Y% C(ifra obtenida desde el Observatorio CENABAST el 9 de octubre de 2024.
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atribuciones para llevar a cabo licitaciones con adjudicaciones maltiples. Otra alternativa
esta relacionada a la Recomendacion 2.3, la cual busca fomentar el uso de Convenio
Marco. En este altimo caso, mediante la Recomendacion 2.4, se propone la elaboracion
de compromisos institucionales para fomentar un mayor uso del Convenio Marco, en
linea con los compromisos ya existentes asociados a la Intermediacion de CENABAST.

Una alternativa de compra eficiente y complementaria a la Intermediacion es la Com-
pra Coordinada, que también permite agregar la demanda hospitalaria de farmacos y
dispositivos médicos. La evidencia en salud sugiere una reduccion entre un 5y 30 %
del precio respecto a valor referente."”® La evidencia también sugiere que la Compra
Coordinada pueden ser mas aprovechada, ya que actualmente representa alrededor del
5 % del gasto de farmacos y dispositivos médicos adquiridos a través de la Licitacion."”’
De manera de complementar los esfuerzos de la Intermediacion, la Compra Coordinada
puede orientarse a la adquisicion de insumos clinicos que no son gestionados por CENA-
BAST, sobre todo dispositivos médicos. Para ello, la Recomendacion 2.5 busca identificar
los farmacos y dispositivos médicos susceptibles de agregar entre hospitales mediante
Compra Coordinada, mientras que la Recomendacion 2.6 fomenta el uso de compromisos
institucionales para promover un mayor uso de la Compra Coordinada. Esfuerzos como
los asociados a la Recomendacion 1.6, la Recomendacion 1.7 y la Recomendacion 1.8
sobre Paquetizacion de insumos clinicos para cirugias de baja complejidad, facilitan la
utilizacion de este tipo de canal.

Las bases tipo permiten optimizar mas los procesos de compra, facilitando la preparacion
de licitaciones y mejorando la participacion de los proveedores, al ofrecer un marco
administrativo uniforme. Este tipo de bases reducen el tiempo de preparacion para los
compradores y aumenta la certeza para los proveedores. No obstante, la evidencia su-
giere un escaso uso de estas bases a nivel general y nulo en el caso del sector publico de
salud, incluso cuando existen dictamenes de la Contraloria General de la Repiblica (CGR)
sobre su uso obligatorio, cuando estas bases existen. La Recomendacion 2.7 promueve
la elaboracion de bases tipo administrativas para farmacos y dispositivos médicos. La
Recomendacion 2.8 promueve el uso de las bases tipo mediante el elaboracion de com-
promisos institucionales.

La Intermediacion de CENABAST es el segundo canal mas utilizado después de la Licitacion,
representando un 25 % del gasto total hospitalario en farmacos y dispositivos médicos

e Valores referentes del mismo Mercado Piblico, que pueden ser de licitaciones individuales, u otros

canales de compra, como también valores de mercado. Ver pagina web de Compra Coordinada.
Esta participacion es menor si se afiade en la base el gasto realizado via Trato Directo, considerando
que es otro de los canales ocupados de manera fragmentada para adquirir insumos, sobre todo
dispositivos médicos.
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para 2023, unos 375 millones délares. Por consiguiente, una mejora en la gestion de estos
contratos tiene un impacto importante en la eficiencia de las compras.

La evidencia y entrevistas destacan la capacidad de la Intermediacion de alcanzar bajos
precios, y por tanto, aumentar la eficiencia en el gasto. Hoy la comision que cobra CENABAST
a los hospitales por gestionar los contratos de Intermediacion es de 7 %, valor histérico
gue no ha sido validado por estudio. La Recomendacion 2.9 busca que CENABAST, con
apoyo de DIPRES, mediante una modificacion a su decreto, deba estimar y actualizar sus
comisiones regularmente, de manera transparente y fundamentada. Estas comisiones son
las que en gran medida financian la operacion de CENABAST. Otros aspectos de la gestion
del contrato de Intermediacion que pueden mejorar son la oportunidad en la entrega
y la logistica inversa. La Recomendacion 2.10 propone la modificacion del Convenio
de Alta Direccidén Piblica de la direccion de CENABAST para medir adecuadamente la
oportunidad y aumentar la tasa de cumplimiento, de 92 % a 98 %, siguiendo referencias
internacionales. La Recomendacion 2.11 busca que CENABAST establezca en sus bases
la multa que aplicara por el no retiro o canje de productos a partir de lo estipulado en la
Resolucion Exenta N©3853/2020 del Instituto de Salud Pablica (ISP).

El Registro Sanitario es un requisito fundamental que busca garantizar una seguridad y
calidad minima de los farmacos y dispositivos médicos antes de su comercializacion. Para
los farmacos, segin la normativa, su obtencion es indispensable, mientras que para los
dispositivos médicos su exigencia no es uniforme, pues no es obligatoria. Asi, mientras
el 100 % de los farmacos comercializados cuenta con Registro Sanitario, a 2024, solo 10
de los cerca de 57 mil dispositivos que se utilizan en Chile cuentan con registro.

El proceso de Registro Sanitario es llevado a cabo por el ISP, que en el caso de los farmacos,
consiste en la realizacion de una serie de evaluaciones para garantizar que el producto
cumpla con los estandares necesarios en cuanto a propiedades farmacéuticas, farma-
coldgicas y clinicas. En el caso de dispositivos, el proceso es similar al de los farmacos,
aungue presenta dificultades adicionales. A diferencia de los medicamentos, que utilizan
el principio activo como referencia, los dispositivos no cuentan con una medida estandar,
lo que complica su evaluacion y validacion técnica. En ambos casos, de resultar favorable
la evaluacion, este proceso culmina en la obtencion de un nimero de registro, asegurando
asi su calidad y previniendo la comercializacion de productos que no cumplan con los
requisitos establecidos.

El gasto hospitalario en dispositivos a 2023 representd cerca de 900 millones de ddlares,
equivalente al 60 % del gasto total de farmacos y dispositivos médicos de la red hospi-
talaria. La tasa estimada de cobertura del Registro Sanitario para dispositivos médicos
es de 0,018 %. Dada las implicancias desde el punto de vista sanitario y presupuestario
lo que significa contar con Registro Sanitario, resulta relevante impulsar un aumento de
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su cobertura. Esto ademas permitiria facilitar la elaboracion de bases técnicas, lo que a
su vez facilitaria la utilizacion de la modalidad de Compra Coordinada y Convenio Marco,
canales que podrian agregar demanda, sobre todo de dispositivos, lo que permitiria obtener
eficiencias significativas del gasto, ademas de asegurar mayor efectividad de la compra.

En 2023, el gasto hospitalario en dispositivos médicos alcanzé aproximadamente 900
millones de dolares, lo que representa el 60 % del gasto total en farmacos y dispositivos
de lared hospitalaria. Actualmente, la tasa de cobertura estimada del Registro Sanitario
para estos dispositivos es de solo 0,018 %, en comparacion con el 100 % en el caso
de los farmacos. Dado el impacto sanitario y presupuestario que implicaria contar con
un mayor namero de dispositivos médicos registrados, resulta relevante promover un
aumento en su cobertura. Esto también facilitaria la elaboracion de bases técnicas, lo
que a su vez impulsaria el uso de la modalidad de Compra Coordinada y Convenio Marco,
canales que podrian concentrar la demanda, especialmente de dispositivos, permitiendo
obtener eficiencias significativas en el gasto, ademas de asegurar una mayor efectividad
en las adquisiciones.

En el Congreso se esta tramitando desde marzo de 2015 el proyecto de ley denominado
Ley de Farmacos 2 (LF2), el cual buscaba originalmente modificar el Codigo Sanitario para
regular farmacos."”® Casi en paralelo, en 2016, se identificé una mocién parlamentaria con
diputados de oposicion y de gobierno para modificar el articulo 111 del codigo sanitario,
para que los dispositivos médicos contaran con Registro Sanitario para su comercializa-
cion. Esta mocion se incorpor6 al proyecto LF2 en 2018. Hoy, a casi 10 afios, el proyecto
sigue siendo discutido. Varios entrevistados opinan que el proyecto ha tomado cerca de
una década principalmente por el debate en torno a farmacos, no asi de dispositivos. Es
mas, las entrevistas a distintos involucrados, publicos y privados, permiten concluir que
el marco del proyecto relacionado a los dispositivos médicos genera consensos, aunque
pueden existir diferencias menores. Ademas, la evidencia comparada muestra que la
regulacion de farmacos se realiza de manera separada a la de dispositivos médicos, este
es el caso de Estados Unidos, la Unidn Europea y Brasil, por ejemplo.

La Recomendacion 2.12 propone a la Presidencia de la Repiblica separar el actual pro-
yecto LF2 en dos: uno que tome los articulos pertinentes a farmacos y otro que tome los
articulos asociados a dispositivos médicos, para enviar este Gltimo para su discusion en el
Congreso. Junto con la recomendacion anterior, las propuestas desde la Recomendacion
2.13 a la Recomendacion 2.17 buscan cambios a ciertos articulos del actual proyecto
de ley con el objetivo de: explicitar las facultades del ISP para aplicar estrategias que
apuntan a la convergencia internacional en la regulacion de dispositivos, denominados

178 En particular, busca modificar el Coédigo Sanitario para regular los medicamentos bioequivalentes

genéricos y evitar la integracion vertical de laboratorios y farmacias.
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Reliance y Recognition; facilitar el proceso de fiscalizacion de dispositivos médicos del
ISP mediante la facultad de utilizar auditorias; establecer un mecanismo con similares
estandares de probidad al de visitadores médicos, pero con un proceso distinto, adecuado
a la labor de los visitadores de dispositivos médicos criticos; por Gltimo, sugerir un nuevo
plazo de implementacion de las disposiciones del proyecto, considerando que el plazo
que actualmente tiene el proyecto es de 6 meses, cuando en el caso de la Unidn Europea,
por ejemplo, dicho plazo efectivo fue de 5 afnos y la OMS sugiere plazos superiores a los
3 anos. Por Gltimo, la Recomendacion 2.18 busca fomentar en el corto plazo el registro
de dispositivo médicos considerados prioritarios desde el punto de vista sanitario, dado
gue MINSAL ya cuenta con las atribuciones.

Proceso de compra

Ocho recomendaciones para apoyar la gestion de la compra de farmacos y dispositivos
médicos mediante un uso mas adecuado de los canales de compra y la adopcion de
bases tipo.

1.En el contexto de este estudio, el proceso de compra lo entenderemos como aquél por
el cual los hospitales adquieren farmacos y dispositivos médicos. El proceso considera
la utilizacion de bases administrativas y técnicas para estipular derechos y obligaciones
de los establecimientos y proveedores, con el fin de asegurar la adquisicion adecuada
de insumos. Ademas, los hospitales cuentan con diversas modalidades para abastecerse
de estos materiales, adaptandose a sus necesidades especificas. Por ejemplo, mediante
un proceso competitivo un establecimiento puede comprar de manera individual, coor-
dinarse'” con otros hospitales o ser representado por un tercero,'® quien gestiona la
licitacion y, a su vez, el contrato. Ademas, el establecimiento puede comprar un insumo
a un proveedor dentro de un grupo de proveedores seleccionados previamente mediante
medios competitivos."®" Asimismo, bajo ciertas circunstancias, puede seleccionar direc-
tamente a un proveedor sin haber pasado por un proceso competitivo."* De este modo,
en cada situacion o contexto, es posible considerar que existe un canal de compra 6ptimo
para cada farmaco y dispositivo médico en comparacion con otras alternativas. Este canal
pondera adecuadamente, segln la situacion, aspectos como la eficiencia del gasto, la
continuidad operacional del hospital y la urgencia con la que se necesita el insumo, entre
otros factores. Para elegir el canal mas adecuado en cada caso, es fundamental evaluar
las alternativas de compra disponibles. Por dltimo, por simplicidad, los conceptos mo-

179 Mediante el canal de Compra Coordinada.

Mediante el canal de Intermediacion gestionado por CENABAST.
Mediante el canal de Convenio Marco.
Mediante el canal de Trado Directo.
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dalidad de compra, canal de compra, procedimiento de compra o mecanismo de compra
se utilizaran indistintamente para sefalar el proceso por el cual se adquieren farmacos
y dispositivos médicos.

2. Las compras de farmacos y dispositivos médicos que realizan los hospitales estan regu-
ladas mediante la Ley N© 19.886 de bases sobre contratos administrativos de suministro
y prestaciones de servicios (ley de compras pdblicas). Para efectos de este estudio es
relevante destacar que, entre marzo de 2021 y noviembre de 2023, el Congreso discutid
la modernizacion de la ley de compras, cuya promulgacion fue en diciembre de 2023.
Los temas abordados en esta seccion consideran tanto el articulado vigente de la ley
como los nuevos que entraran en vigencia en diciembre de 2024. Cuando sea necesario,
se destacara si para el analisis en cuestion se considerd algln articulo que aln no entra
en vigencia.

3. La ley de compras estipula, entre otros aspectos, los distintos procedimientos de
compra que pueden utilizar las entidades pblicas para realizar sus adquisiciones. En el
caso de los hospitales, los procesos historicamente utilizados han sido: Convenio Marco;'**
Licitacion;"* Trato Directo." De manera complementaria, los establecimientos también
han estado utilizando de manera incipiente otros mecanismos'*® desde hace unos afos:
Compra Agil'” y Compra Coordinada."® También, mediante procesos licitatorios, la Central
de Abastecimiento (CENABAST) de MINSAL ha dispuesto su canal de Intermediacion, el
cual consiste en agregar la demanda de ciertos farmacos'®® que requieren los hospitales,
permitiendo a estos acceder a mejores precios dado el volumen de compra. En este

183 El Convenio Marco es un procedimiento que se traduce en una tienda electronica donde los com-

pradores pUblicos pueden adquirir bienes y servicios mediante la plataforma. Por cada convenio, la
direccion de ChileCompra efectla una licitacion piblica, seleccionando a los proveedores conforme
a las bases establecidas. Posteriormente, estos proveedores ofertan sus productos en el catalogo de
la tienda.

La Licitacion se divide en dos tipos: publica y privada. Ambas son de caracter concursal, con la prin-
cipal diferencia de que la primera realiza un llamado pablico a participar, mientras que la segunda
se lleva a cabo mediante una invitacion directa a quienes se considera pertinente que participen.
El Trato Directo es el procedimiento por el cual se realiza un acuerdo entre la entidad compradora 'y
un proveedor particular, sin participacion de terceros.

También existen nuevos mecanismos sefalados en el nuevo articulo 7 de la ley de compras que
entraran en vigencia a partir de diciembre de 2024.

La Compra Agil es un procedimiento de compra de bajo monto que permite, en un plazo acotado y
mediante un requerimiento sencillo, seleccionar entre las cotizaciones recibidas al proveedor.

La Compra Coordinada es un mecanismo por el cual dos o mas entidades sujetas a la ley de compras
se unen para realizar un proceso de adquisicion buscando obtener un mejor precio debido al volu-
men. Existen dos alternativas, una es por mandato, donde ChileCompra es el encargado del proceso
licitatorio y otro es por convenio, donde los propios establecimientos se coordinan y llevan a cabo
el proceso licitatorio.

Este canal no esta orientado a las compras de dispositivos médicos.

184

185

186

187

188

189

97


https://bcn.cl/2z868
https://bcn.cl/2w9a8

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

altimo caso CENABAST también se encarga de gestionar el contrato entre los hospitales
y el proveedor correspondiente.

4. Bajo el marco de la ley, los procesos de compra de los hospitales deben seguir una
secuencia logica. Primero, todo establecimiento esta obligado a consultar el catalogo
del Convenio Marco™ para verificar si el producto requerido esta disponible y si se
accede a un precio adecuado. En caso contrario vy, bajo los criterios establecidos en la
ley, el establecimiento puede proceder mediante otros procedimientos disponibles,
comenzando por una Licitacién.”®! Si se declara desierta, se procede a realizar un Trato
Directo.””” A partir de diciembre de 2024, la ley en su_nuevo articulo 7 también sefia-
lara otros procedimientos especiales que estaran disponibles para los hospitales. Entre
estos nuevos procedimientos esta la Compra Agil, la cual ya es utilizada, pero que hoy
dia solo esta sefalada en el actual reglamento. En los nuevos procedimientos también
se agregan otros mecanismos hoy no existentes: Contratos para la Innovacion; Dialogo
Competitivo de Innovacion; Subasta Inversa Electronica y Otros procedimientos especiales
de contratacion. Este Gltimo caso deja para el nuevo reglamento” la definicion de otros
procedimientos especiales.

5. En lo operativo, la Licitacion fue, en promedio, el principal canal utilizado por los hos-
pitales durante el periodo*** 2018-2023 para comprar farmacos y dispositivos médicos,
representando el 45,1 % del gasto anual, seguido por la Intermediacidn con un 18,7 %,
el Trato Directo con un 17,9 % y el Convenio Marco con un 15,7 %. En 2020 se creo la
modalidad Compra Agil y desde entonces su participacion ha aumentado, promediando
un 4,0 % y alcanzando un 6,5 % en 2023 (Ver Figura 2.1).

6. En el caso de la Intermediacion, este canal ha incrementado su participacion desde
un 10,8 % a un 26 % durante el periodo 2018-2023, motivado principalmente por la
reduccion de precios lograda por el volumen de compra. Ademas, a través de medios
legales™ y compromisos de gestion,"* se induce a los hospitales su utilizacion. Este
crecimiento refleja la eficiencia de negociar mejores condiciones mediante el volumen,

¥ Ver articulo 25 BIS.

b Primero publica, luego privada.

No obstante, por razones fundamentadas en la misma ley, se puede pasar directamente a un Trato
Directo por causa de urgencia (por plazos) o por sefialar la existencia de un Gnico proveedor. Dichos
casos deben ser validados previamente.

Por causa de la promulgacion a la reforma a la ley de compras, actualmente se esta trabajando en
un nuevo reglamento.

Se tomo este periodo considerando un equilibrio entre la extension y una linea base que no estu-
viera marcada por eventos que podrian llevar a conclusiones particulares, como es el caso de la
pandemia que impacto al sector en 2020.

Mediante glosas presupuestarias.

En los denominados Compromisos de Gestion (COMGES) que tienen los Servicios de Salud con el
nivel central.
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como también refleja la capacidad de optimizar los recursos a través de compromisos
institucionales. No obstante, las entrevistas con hospitales y proveedores, junto con la
evidencia recolectada, sugieren la necesidad de mejorar la gestion de los contratos de
Intermediacion.

7.El Trato Directo durante el periodo 2018-2023 ha permanecido estable entre el rango
16-18 9%, salvo el periodo de pandemia que alcanzd un 24,2 %. En el caso del Convenio
Marco, su participacion se ha reducido de manera importante los Gltimos anos, si bien,
hasta 2021 su participacion estaba en torno al 20 %, a partir de 2022 su participacion
cay6 aun 11,8 %, alcanzado a 2023 una participacion del 0,5 %. Parte de los motivos que
hay detras de esta reduccion son el fin de los convenios y la no renovacion de aquellos
asociados a farmacos y la actual renovacion de los convenios asociados a dispositivos
médicos. Se estima que para 2025 la participacion de este canal aumente respecto a
2023. Actualmente parte de la canasta de farmacos que estaban en Convenio Marco
pasaron a ser parte del canal de Intermediacion.

8.En el caso de la Licitacion, salvo el periodo de pandemia, la participacion de este canal
en las compras ha estado entre el 40 % y 50 % durante el periodo 2018-2023. Detras de
esta participacion existen dos posibles canales: uno es la Licitacion directa del estableci-
miento y el otro es la Compra Coordinada, en la que varios establecimientos se agrupan
y, con el apoyo de ChileCompra, llevan a cabo un proceso de licitacidon conjunta. Este
enfoque busca aprovechar el volumen de compra para obtener beneficios comparables
a los de la Intermediacion. La evidencia sugiere que este Gltimo canal fue utilizado en
mayor medida durante el periodo de pandemia, aunque en promedio su participacion en
procesos licitatorios es marginal, alrededor de 5 %.

9.El propdsito de esta seccion es incentivar a los hospitales a usar de forma mas eficiente
los canales de compra disponibles para farmacos y dispositivos médicos. Estas eficiencias
estan relacionadas con la continuidad operativa del establecimiento, la optimizacion de
los costos y los procesos de compra. Ademas de estos criterios, existen otros atributos
relevantes como la oportunidad," asi como otros casos que los nuevos procedimientos
cubren, tales como la especificidad o el nivel de innovacion del producto en cuestion.
La decision de centrarse en gasto y continuidad operacional se tomo con base en los
comentarios de las personas entrevistadas y a la evidencia recolectada. Esta dltima sugiere
que hay espacios de mejora importantes y alternativas disponibles en un plazo prudente.

10. La continuidad operacional se refiere al impacto que tiene en la atencion la restriccion
intempestiva en el uso de ciertos suministros considerados transversales en la red, ya
sean de tipo farmacologico o dispositivos médicos. Esta restriccion surge araiz de alertas

17 Por ejemplo, la urgencia sanitaria de adquirir un producto, pero que no impacta de manera transver-

sal la continuidad operacional del establecimiento.
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sanitarias'™ y retiros sanitarios'*’ emitidas por el Instituto de Salud Pdblica (ISP), lo que
implica que dichos productos deben ser puestos en cuarentena o retirados de las bodegas
de los establecimientos. El impacto de estos productos en la continuidad operacional de
la red radica precisamente en su transversalidad, la cual se debe, en parte, al hecho de
utilizar el canal de Intermediacion y a las caracteristicas del producto que permiten su
uso en diversas atenciones. Un ejemplo es el suero, que actualmente es intermediado
por CENABAST y se utiliza en una variedad de atenciones, desde simples procedimientos
ambulatorios hasta cirugias de alta complejidad. Por tanto, el retiro de un producto con
estas caracteristicas, adquirido de manera transversal por la red a un solo proveedor,
puede tener repercusiones significativas en la continuidad operacional de una parte
significativa de la red, partiendo por los establecimientos hospitalarios.

11. Aunque en el mercado pueden existir alternativas de otros proveedores que podrian
suplir la falta de productos, las entrevistas con representantes de hospitales y de CENABAST
sugieren que estas opciones son escasas, considerando que la compra original abarcé una
gran parte de la red y que esta misma representa una porcion significativa del mercado
institucional. Ello implica que tal nivel de escasez y urgencia reduce la factibilidad de
mantener la operatividad de toda la red. En los casos que algunos establecimientos
adquieran una alternativa, posiblemente sea a través del mecanismo de Trato Directo,
dada la urgencia de la situacion, lo que implica probablemente pagar un mayor precio.
La evidencia recopilada por la Fiscalia Nacional Econdmica (FNE) en su estudio®® sobre
el mercado de medicamentos esta alineada con los desafios de continuidad operacional
que implica la participacion del sector plblico en el mercado y la asignacion de un Gnico
proveedor. En particular, el estudio muestra que el sector pablico representd un 30 % del
total de compras de medicamentos del pais, siendo desde el punto de vista institucional
el de mayor participacion. Las clinicas representaron un 10 %, mientras que el otro
60 % esta asociado a las cadenas de farmacia, la que a su vez esta vinculado al gasto
directo de las personas. En conclusion, centrandose exclusivamente en los compradores
institucionales para farmacos, el sector pablico representa®" el 75 % de ese mercado.

198 Una alerta sanitaria es una medida extraordinaria que busca salvaguardar la salud de las personas

cuando ocurren brotes de enfermedades, emergencias sanitarias internacionales, o riesgos espe-
cificos derivados de productos clinicos, como es el caso de esta seccion. En este caso, se deja en
cuarentena el producto en cuestion.

Medida implementada por el ISP que implica la extraccion del mercado de productos que presentan
un riesgo para la salud de las personas. Esta accion puede ser ordenada por el ISP cuando se detec-
tan fallas en la calidad, seguridad o eficacia de un producto.

Ver Fiscalia Nacional Econdmica: Estudio de Mercado sobre Medicamentos (2020).

Si bien, no se ha identificado un estudio similar para el mercado de dispositivos médicos, consi-
derando que son pocos los dispositivos que adquieren directamente las personas y el volumen de
atencion que realiza la red pablica en comparacion a la red privada es mayor (75 % de la poblacién
esta cubierta por el seguro plblico FONASA), es posible suponer que la participacion institucional
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12. Lainformacion proveniente del Observatorio CENABAST refuerza la idea del impacto
potencial que puede tener en la operatividad del hospital la adjudicacién de un pro-
ducto a un solo proveedor mediante el canal de Intermediacion. La transversalidad en
el uso de los 10 principales farmacos intermediados™ en términos de cobertura de la
red hospitalaria es relevante. En 2023, los principales’® proveedores de estos farmacos
distribuyeron a entre 178 y 187 hospitales de un total de 196 hospitales que utilizaron
Intermediacion. La cobertura hacia los hospitales que eran parte del convenio de sumi-
nistro del farmaco estuvo entre 97-100 %.*** A su vez, estos proveedores representaron
el 100 % de las ventas anuales en 6 de los 10 productos. En los otros 4 casos obedece
a que el fin del contrato de suministro e inicio de uno nuevo ocurre durante el afio, lo
que implica que un proveedor se hace cargo del suministro durante una parte del afio,
mientras que el nuevo proveedor asume la responsabilidad en la parte restante®® (Ver
Tabla 2.1). La situacion en el caso de los farmacos refrigerados es similar en términos
de cobertura y participacion en las ventas de los principales proveedores. La diferencia
con el caso anterior esta en que ciertos farmacos refrigerados son utilizados exclusiva-
mente por los hospitales de mayor complejidad (entre 60 y 70 hospitales de la red). No
obstante, estos establecimientos representan una parte importante de las atenciones
hospitalarias, por lo que, en términos de impacto en la continuidad en la atencion, sigue
siendo relevante (Ver Tabla 2.2). A similares conclusiones se llega en las categorias de
Psicotropicos, Insumos y Sueros (Ver Tabla 2.3, Tabla 2.4, Tabla 2.5). Al analizar entre los
15 principales proveedores en términos de transversalidad de la provision de productos,
se observa que estos cubren entre el 97-98 % de todos los hospitales que utilizaron la
Intermediacion y representan el 42 % de la oferta de productos genéricos (Ver Tabla 2.7).

13. La dependencia a un solo proveedor y su impacto en la continuidad operacional ya
ha sido relevada en la literatura.”® Entre las alternativas que la literatura sugiere para
reducir el riesgo de interrupcion en la cadena de suministro se encuentra la asignacion
de la provision a mas de un proveedor.”” Si bien con ello aumenta la resiliencia de la

del sector pablico en el mercado de dispositivos no debe diferir significativamente a la del mercado
de farmacos.

Los nombres genéricos asociados a los productos intermediados analizados aca, se pueden obser-
var en Tabla 2.63, Tabla 2.6b y Tabla 2.6c¢.

Se agrupan los proveedores que entregan productos con el mismo principio activo. Por ejemplo, en
el caso del paracetamol, se agrupan las entregas de cajas de 1000 mgy 500 mg.

Puede ser que un hospital no solicite despacho de dicho farmaco, por mucho que sea parte del con-
venio.

En algunos casos, incluso, terminan superponiéndose unos pocos meses.

Por ejemplo, Hollis y Grootendorst (2012) y Kanyoma et al. (2014) destacaban el riesgo que implica
la dependencia exclusiva de un solo proveedor en las redes hospitalarias.

Ver Sawik (2014) y Chauhan et al. (2023) para el caso general. Ver también Hollis y Grootendorst
(2012) y Kanyoma et al. (2014) para el caso particular de redes sanitarias.
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red ante una interrupcion no programada, también hay que considerar que esto puede
traducirse en un incremento del precio unitario del producto.”®

14. Anivel nacional han ocurrido eventos que, en alguna medida, han afectado la operacion
normal de los establecimientos hospitalarios; "Cuatro circulares ha emitido el Ministerio
de Salud a los establecimientos de salud de la red piblica y privada. [..] Dos de estas
comunicaciones instruyeron directamente el retiro de estos productos, lo que -debido
a su uso en pabellones e intervenciones quirGrgicas- mantiene inquietos a funcionarios
de clinicas y hospitales, que temen un quiebre de stock y una eventual suspension de
prestaciones.” (La Tercera, mayo 2022).°* En algunos casos, estos eventos pudieron haber
generado un impacto significativo en la atencion: "..la medida de retiro afecta solo al
lote 75TF0773 del producto Cloruro de Sodio solucion inyectable 0,9 % del Laboratorio
Sanderson SA. [..] Tal es el caso de la alerta sanitaria emitida en enero de 2023, donde
se instruyd el retiro de dos lotes (75511496 y 75S11474) del mismo producto distribuido
por Sanderson.” (La Tribuna, abril 2024).*° Se prevé que esta situacion de retiros y/o
alertas continde incrementandose en el tiempo. Por un lado, debido a la evolucion de
las alertas sanitarias (Ver Figura 2.2) y, por otro lado, porque se espera que en un tiempo
mas se exija el Registro Sanitario de los dispositivos médicos.”™" Esto dltimo implicara
un fortalecimiento del rol fiscalizador del ISP sobre los dispositivos médicos, lo que, a la
larga, puede resultar en una mayor proporcion de estos siendo susceptibles de retiros
y/o alertas sanitarias.

15. Estos y otros eventos son sefales de alerta sobre la baja resiliencia de la red ante
situaciones en las que ciertos productos deben ser retirados o puestos en cuarentena.
Si bien esta situacion no es extrapolable a todas las lineas de productos intermediados
por CENABAST, la evidencia recolectaday las entrevistas sugieren que existen productos
estratégicos capaces de impactar de manera significativa la operacion de la red si son
retirados intempestivamente y no hay un sustituto disponible a corto plazo. En efecto,
en 2022, CENABAST solicité un pronunciamiento a la Contraloria General de la RepUblica
(CGR) para poder llevar a cabo adjudicaciones maltiples en procesos de licitacion, ar-

208 Fugger y Laitenberger (2020) sefiala que la asignacion maltiple no solo puede reducir el riesgo de

interrupciones en el suministro, sino también puede resultar en precios mas bajos comparados a
una adjudicacion tnica. Uno de los canales que puede generar esto Ultimo se relaciona con el ni-
mero de proveedores potenciales.

Ver nota: "Minsal ordena retirar productos antisépticos y establecimientos de salud temen que
eventual falta de stock obligue a suspender procedimientos”.

Ver nota: "ISP alerta de microorganismos al interior de productos farmacéuticos en Chile”;Ver tam-
bién nota de La Tercera: "La erronea alerta que mantuvo en vilo a todo el sistema de salud y ahora
enfrenta al Minsal con el ISP” (septiembre, 2023).

Sobre todo si se realizan esfuerzos en linea con la Recomendacion 2.12 de este capitulo sobre en-
viar proyecto para regular dispositivos médicos.
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gumentando la necesidad de asegurar la continuidad operacional de la red. El dictamen
E216671N22 de la CGR fue en la misma linea que otros’'* anteriores que abordaron el
mismo tema. Especificamente, estos sefalaban que el articulo 7, letra a), de la ley de
compras pablicas define a la licitacidon como aquél procedimiento concursal mediante
el cual se seleccionara y aceptara la oferta mas conveniente. Es decir, no es posible
adjudicar a mas de un oferente, salvo, como lo sefiala el Gltimo dictamen, si las bases de
licitacion permiten ofertar por menos de la cantidad”” requerida, adjudicando primero al
mejor evaluado y luego los siguientes oferentes mejor evaluados hasta cubrir la cantidad
requerida. EL dictamen termina sefialando que, en caso que existiere un solo proveedor, se
podra hacer uso de la causal de Trato Directo en la eventualidad de que dicho suministro
se viera interrumpido. Si bien, a diciembre de 2024, entrara en vigencia un nuevo articulo
7 por causa de la reforma a la ley de compras, este nuevo articulo no cambia la parte
aludida por los dictamenes, por consiguiente, se mantienen las conclusiones de la CGR.

16. Atendida la consulta anterior, CENABAST ha incorporado en sus bases tipo,”** utilizadas
para la Intermediacion, lo establecido en el dictamen de la CGR sobre la posibilidad de
ofertar por menos de la cantidad referencial requerida. No obstante, la evidencia antes
sefalada acerca de la concentracion de las lineas de productos en un solo proveedor
muestra que los proveedores si son capaces de ofertar las cantidades referenciales y
posiblemente tienen los incentivos a hacerlo por los beneficios de las economias de
escala. Esto implica que aln existe la necesidad de buscar formas de entregar mayor
resiliencia a la red hospitalaria en ciertos productos intermediados, los cuales resultan
estratégicos para efectos de la continuidad operacional.

17.Determinar la alternativa mas adecuada para aumentar la resiliencia de la red hospi-
talaria ante la interrupcion del suministro requiere identificar los productos farmacéuticos
y dispositivos médicos considerados estratégicos para la red. Es decir, aquellos productos
cuya interrupcion intempestiva implique la detencidon de un nimero significativo de
prestaciones en la red. También es necesario estimar el impacto pecuniario®™ y no pe-
cuniario”*® de la interrupcion en el uso de dichos productos estratégicos. Esto permitira
realizar una evaluacion adecuada del costo asociado a la implementacion de algunas
de las alternativas propuestas, las cuales podrian generar un aumento en los costos

a2 Ver dictamen 031763N08 y dictamen 068600N09.

o Si bien, actualmente las licitaciones de CENABAST no se oferta cantidad sino por precio unitario,
en los anexos de las bases se entrega implicitamente la cantidad referencial, por consiguiente, el
oferente puede concluir si tiene o no la capacidad de ofrecer la cantidad referencial requerida.
Seccion IX, numeral 2.

Por ejemplo, segln el Gltimo dictamen de la CGR, en casos de interrupcion se permite utilizar el
canal de Trato Directo, el cual presenta los mayores precios entre las distintas alternativas.

Por ejemplo, retrasos en atenciones ambulatorias y hospitalizaciones.
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en comparacion con la situacion actual, debido al objetivo de minimizar el riesgo de
interrupcion en el suministro de estos productos estratégicos.

18. Considerando que en el marco de este estudio no se logrd identificar ningln trabajo
que evaluara el impacto de la interrupcion del suministro de farmacos y dispositivos
médicos, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia de
la Repiblica: cuantificar el impacto en la operatividad de la red hospitalaria debido a la
interrupcion del suministro de farmacos y dispositivos médicos considerados estratégicos.
Para ello, se solicita que el Ministerio de Salud realice dicho estudio, coordinandose con
CENABAST, la Subsecretaria de Redes Asistenciales y la Direccion de Presupuesto.

Recomendacion 2.1 Estimacion del impacto de la interrupcion
del suministro clinico en hospitales (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud realizar estudio para estimar el im-
pacto de la interrupcion del suministro de productos farmacéuticos
y de dispositivos médicos en la red hospitalaria y comparar con
alternativas que permitan mejorar la resiliencia de la red. Para ello
se coordinara con la Central de Abastecimiento, la Subsecretaria
de Redes y la Direccion de Presupuesto. El estudio debe considerar
(al menos):

+ Identificar los farmacos y dispositivos médicos considerados
estratégicos para la red;

+  Estimar el impacto pecuniario y no pecuniario de la interrupcion
del suministro de los productos catalogados como estratégicos.

+  Comparar dicho costo con aquellos de posibles alternativas que
permitan a la red aumentar la resiliencia ante interrupciones de
suministros por causa de alertas sanitarias.

19. La Recomendacion 2.1 busca medir el impacto de la interrupcion del suministro de
productos estratégicos y comparar su costo con aquél asociado a las posibles medidas
evaluadas en el estudio. En este contexto, una de las primeras medidas identificadas
es la modificacion legal que permita a CENABAST realizar licitaciones en las que pueda
adjudicar contratos a mas de un proveedor. En su cuenta pablica de 2024, la direccion
de CENABAST menciond la posibilidad de una ley miscelanea que permita adjudicar
contratos a mas de un oferente. Otra alternativa posible es incluir una glosa en la Ley
de Presupuestos que permita a CENABAST llevar a cabo licitaciones con adjudicaciones
mdltiples. Sin embargo, esta Gltima alternativa no asegura la continuidad de la atribucion

104



CAPITULO 2 GESTION DE LAS COMPRAS DE FARMACOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

a través del tiempo, dado que se debe discutir cada afo en la elaboracion de presupuesto.
Aun asi, esta alternativa puede servir para evaluar el costo de implementar una medida
como estay compararla respecto al impacto de la interrupcion del suministro o con otra
alternativa.

20. Ante la evidencia recolectada respecto de la necesidad de contar con contratos de
suministro mas resilientes y considerando el potencial escenario que la alternativa mejor
evaluada para aumentar la resiliencia de la red sea otorgar una atribucion especifica a
CENABAST para llevar a cabo adjudicaciones mdltiples, el Consejo de la CNEP propone
la siguiente recomendacion a la Presidencia de la RepUblica: enviar un proyecto de ley
que modifique el Capitulo V del Decreto con Fuerza de Ley N°1 del Ministerio de Salud
con el fin de otorgarle a CENABAST la facultad de realizar adjudicaciones mdltiples en
un mismo proceso licitatorio y asi salvaguardar el suministro de productos catalogados
como estratégicos.

Recomendacion 2.2 Modificar DFL1 de MINSAL para adjudicaciones
mialtiples (Mediano Plazo)

El Ministerio de Salud debe utilizar el estudio sugerido en la Reco-
mendacion 2.1 para evaluar la alternativa de otorgar a CENABAST
la facultad de realizar adjudicaciones midltiples en licitaciones. Si
esta alternativa resulta ser la mas pertinente, la Presidencia de la
Replblica debera enviar un proyecto de ley que modifique el Capitulo
V del Decreto con Fuerza de Ley N°1 del Ministerio de Salud, para que
CENABAST tenga la facultad, en casos debidamente fundamentados,
de realizar adjudicaciones maltiples en un mismo proceso licitatorio.
En dicho proyecto de ley se debe considerar, al menos:

+  Laobligacion de MINSAL y, en particular de CENABAST, de actua-
lizar cada 3 anos la lista de productos considerados estratégicos
y que son susceptibles de ser adjudicados de manera maltiple
en un mismo proceso de licitacion;

»  Fundamentar y transparentar la actualizacion de los productos
considerados estratégicos y susceptibles de ser adjudicados de
manera maltiple en un mismo proceso de licitacion.

21. La Recomendacion 2.2 busca modificar las atribuciones de CENABAST sefaladas en el
DFL1 de MINSAL, considerando que la ley de compras publicas es un marco general que
abarca a muchas entidades pablicas. Por lo tanto, especificar eventualidades importantes
dentro de un marco general como la ley de compras publicas, como las descritas en esta
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seccion sobre adjudicaciones maltiples, no parece ser lo mas optimo. Por otra parte, es
relevante destacar la necesidad de actualizar rutinariamente los productos considerados
estratégicos para la red. Esto responde a los futuros cambios en tecnologias y tratamientos
que pueden llevar a que productos no considerados estratégicos inicialmente lo sean en
el futuro y viceversa. Por ello, en la recomendacion se destaca la obligacion de realizar
evaluaciones de forma rutinaria. Asimismo, considerando la importancia de un debido
proceso, se afiade a dicho analisis la obligacion de fundamentar y transparentar los
cambios en los productos catalogados como estratégicos. Tanto el proceso de evaluacion
rutinaria como la fundamentacion y transparencia de dicho analisis pueden detallarse
enun reglamento. Complementariamente, el estudio sefialado en la Recomendacion 2.1
puede servir de marco referencial para futuros estudios asociados a esta modificacion.

22.Sibien la Recomendacion 2.2 cumple con el objetivo de proporcionar mayor resiliencia
alaredy, por consiguiente, mantener su continuidad operacional, la implementacion de
un cambio legal puede tomar tiempo.

Por otra parte, la incorporacion de esta medida mediante una glosa en la Ley de Presu-
puestos no garantiza la permanencia de dicha atribucion en el tiempo, ya que, en estricto
rigor, solo tendria vigencia anual. Ante esto, otra alternativa que podria implementarse
de manera casi inmediata para los productos considerados estratégicos, y que ya ha sido
utilizada por los hospitales, es el Convenio Marco.

23. El Convenio Marco ha sido utilizado por la red pablica de salud desde 2011. La du-
racion de estos convenios supera el ano, por lo que tienen una mayor vigencia que la
glosa presupuestaria, pero menor que la de una ley. En términos simples, el proceso del
convenio consta de dos etapas. En la primera, se realiza una preseleccion de proveedores
mediante una licitacidn gestionada por ChileCompra; aquellos que satisfacen los crite-
rios establecidos por las entidades interesadas, en este caso MINSAL, pueden ofrecer
sus productos en una plataforma. En la segunda etapa, a través de la misma plataforma
web, la institucion publica, es decir, los hospitales, selecciona entre los proveedores
preseleccionados, a aquel que cumple con los requisitos en términos de costo, plazo y
cantidad, emitiendo asi una orden de compra.

24. A nivel hospitalario, el Convenio Marco represent6 alrededor del 20 % del gasto en
farmacos y dispositivos médicos entre 2018 y 2021, reduciéndose su participacion a cerca
del 12 % en 2022 y al 0,5 % en 2023, debido a la finalizacion de algunos convenios y
plazos de renovacion de otros, entre MINSAL y ChileCompra. A la fecha de este estudio,
no fue posible identificar de manera oficial las causas por las cuales se ha dejado de
fomentar este mecanismo de compra. En entrevistas, diversas personas sefialaron entre
las posibles causas el hecho de que los precios obtenidos mediante la Intermediacién son
menores en comparacion con el Convenio Marco, lo que motivaria a potenciar el uso del
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primero. Asimismo, posibles problemas con los reajustes de precios durante la vigencia
del convenio podrian haber desincentivado su uso. La evidencia antes mencionada sobre
la evolucion de la participacion de los distintos canales de compra en la adquisicion de
farmacos y dispositivos médicos, al menos, no contradice la hipotesis previa, ya que,
a medida que la participacion del Convenio Marco disminuye, la de la Intermediacion
aumenta.

25. Dentro del marco de la continuidad operacional, el Convenio Marco contribuye a
reducir el riesgo de interrupcion del suministro para los hospitales, garantizando en todo
momento la disponibilidad de maltiples proveedores. Siguiendo las recomendaciones
de la OCDE, el Convenio Marco aplica tres criterios basicos para evaluar la factibilidad
de incorporar un bien a un convenio: (1) que sea un bien estandar; (2) que tenga un con-
sumo frecuente; y (3) que su uso sea transversal por parte del Estado. En este sentido y,
considerando la evidencia mencionada anteriormente acerca de la cobertura de ciertos
productos intermediados, los farmacos y dispositivos médicos que se deberian considerar
estratégicos cumplirian con estos criterios. Por otra parte, si bien la desventaja del Con-
venio Marco respecto a la Intermediacion puede ser el precio,””’ el analisis asociado a la
Recomendacion 2.1 determinara cual de estas alternativas resulta ser la mas eficiente y
efectiva en términos de aumentar la resiliencia de la red. Cabe destacar que, en el Gltimo
tiempo, se han realizado mejoras al proceso del Convenio Marco. Olivares et al. (2023),
utilizando técnicas avanzadas de analisis de datos y procesamiento de lenguaje natural,
redisenaron el catalogo de productos del Convenio Marco y aumentaron la competencia
en las licitaciones para la preseleccion de proveedores. Como resultado, se logro reducir
los precios de adquisicion en un 8 %, lo que generd ahorros estimados en $74 millones
de dolares anuales. En entrevistas con distintos representantes de entidades publicas
asociadas al proceso de compra se senald como alternativa, considerar el volver a utilizar
el Convenio Marco para este tipo de casos.

26. Atendiendo la necesidad de la red de mejorar su resiliencia y considerando que el
Convenio Marco es una alternativa valida a evaluar en la bisqueda de mayor continuidad

v Si bien es logico que exista una “prima” por adjudicacion maltiple, como se menciond anteriormen-

te, Fuggery Laitenberger (2020) muestran que el precio podria ser -bajo ciertas condiciones- inclu-
S0 aun mas bajo. Por la naturaleza competitiva de la primera etapa del convenio marco, este canal
también permite reducir la probabilidad de una de las consecuencias de la adjudicacion maltiple;
esto es, la colusion. Anton y Yao (1992) muestran que en las subastas de adjudicacion mdltiple, los
licitadores coordinan sus ofertas para mantener un precio de compra elevado. No obstante, Klotz y
Chatterjee (1995) muestran que, para proveedores suficientemente aversos al riesgo, el mecanis-
mo de adjudicacion maltiple proporciona un seguro contra la posibilidad de perder la licitacion vy,
por tanto, no aumentaria los costos de licitacion (i.e. no aumentarian las ofertas por colusion). Wang
(2017) también muestra que, para un equilibrio de juegos repetidos, es posible imponer un limite
maximo de puja (apuesta) que supere el precio de subasta actual observado que seria un arma fac-
tible que permita al comprador reducir los efectos adversos de la colusion entre licitadores.
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operacional de la red hospitalaria, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomen-
dacion a la Presidencia de la RepUblica: re-instaurar el Convenio Marco para los farmacos
y dispositivos médicos considerados estratégicos, en el caso que la evaluacion sefialada
en la Recomendacion 2.1 asi lo concluya.

Recomendacion 2.3 Desarrollar Convenio Marco para productos
clinicos estratégicos para la red (Corto Plazo)

El Ministerio de Salud debe utilizar el estudio sugerido en la Reco-
mendacion 2.1 para evaluar la incorporacion del Convenio Marco para
lineas de productos catalogados como estratégicos para la red hospi-
talaria. En caso de que esta alternativa resulte ser la mas pertinente,
MINSAL y ChileCompra deberan iniciar el proceso de elaboracion de
un nuevo Convenio Marco para los farmacos y dispositivos médicos
considerados estratégicos para la resiliencia de la red.

27.Paraimplementar la Recomendacion 2.3, es importante considerar que la elaboracion
de nuevos convenios requiere crear bases técnicas y administrativas para la preseleccion.
En el caso de los dispositivos médicos, este proceso suele ser mas complejo que para los
farmacos debido al bajo registro sanitario de los primeros, un tema que se tratara en la
Gltima seccidn de este capitulo. Por otro lado, todos los farmacos comercializados deben
tener registro sanitario, lo que simplifica la creacion de bases.

28. Siguiendo similar logica a la aplicada al caso de la Intermediacion, que mediante glosa
presupuestariay los COMGES™® se ha fomentado su uso, se puede también promover un uso
minimo del Convenio Marco para el caso de los insumos identificados como estratégicos
en la Recomendacion 2.1. A favor del uso de estos tipos de instrumentos de gestion esta
el hecho de que la incorporacion de la glosa e indicadores en el COMGES de la red, en el
caso de la Intermediacion, ha ayudado a fomentar su uso. En ese sentido, el Consejo de
la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia de la RepUblica: modificar
la Glosa 02/h, asociada a los Servicios de Salud, para que los establecimientos hospita-
larios tengan la obligacidon de adquirir una proporcion minima de farmacos y dispositivos
médicos catalogados como estratégicos para la red mediante Convenio Marco.*”

a8 Compromisos de Gestion de MINSAL, son acuerdos formales que se establecen entre el ministerio y
la red de los distintos hospitales y centros de salud pablicos asociados a los Servicios de Salud.
Ver ejemplo de la Ley de Presupuestos 2023.

219
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Recomendacion 2.4 Establecer compromisos para fomentar el uso
de Convenio Marco para insumos clinicos estratégicos mediante
glosa presupuestaria (Corto Plazo)

Solicitar a la Direccion de Presupuestos la modificacion de la Glosa
02/h, correspondiente a los Servicios de Salud, para incluir que los
establecimientos hospitalarios de la red estén obligados a adquirir,
a traves de Convenio Marco, una proporcion minima de los medica-
mentos y dispositivos médicos identificados como estratégicos para
la resiliencia de la red, segin estudio de la Recomendacion 2.1. El
estudio correspondiente a dicha recomendacion puede proporcionar
una referencia sobre la proporcion minima que debe ser aplicada
en la glosa.

29.En el ambito de la eficiencia en el gasto, esta seccion busca promover que los hospitales
utilicen en mayor medida un canal de compras que se caracteriza por fomentar dicha
eficiencia, pero que actualmente es poco utilizado. Al ocupar este canal, los hospitales
podrian acceder a los mismos insumos a un menor precio gracias a un mayor volumen
de compra, permitiéndoles asi disponer de mas recursos financieros a lo largo del afio.

30. El mecanismo de compra considerado relevante de potenciar en este contexto es el
de Compra Coordinada, que, similar al caso de la Intermediacion, busca incentivar, por
medio del volumen, una reduccion en los precios de los farmacos y dispositivos médicos.
La principal diferencia con la Intermediacion es que la Compra Coordinada se enfoca en
mayor medida en productos que hoy no son intermediados, porque no son transversales
alared, pero silo son para un conjunto de establecimientos que actualmente adquieren
productos similares de manera individual a través de Licitacion y/o Trato Directo, princi-
palmente. Un ejemplo de este tipo de compra ocurrio durante la pandemia, cuando la red
adquirio, mediante este canal, elementos de proteccion personal. También se identifican
compras de alimentos parenterales y enterales.

31. La Compra Coordinada es un mecanismo que implica que dos o mas entidades se
coordinen para realizar un proceso de compra conjunto. Estas pueden optar por coordinarse
con otros organismos pablicos (Compra Coordinada Conjunta) o delegar en ChileCompra la
representacion durante el proceso de licitacion (Compra Coordinada por Mandato). En este
dltimo caso, mediante una solicitud®* de mandato, ChileCompra evalda si dicho objeto
de compra es pertinente de coordinar. En caso de ser aceptada la solicitud, ChileCompra
iniciara el proceso de compra, debiendo, entre otras acciones, elaborar las bases de
licitacion, realizar la convocatoria a los proveedores, evaluar las ofertas y adjudicar. Una

20 Mediante un oficio del organismo mandante dirigido a la Direccion ChileCompra.
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vez adjudicada, termina el mandato, por lo que cada organismo genera sus respectivas
ordenes de compra, gestiona sus contratos y el correspondiente pago. Por otro lado, el
proceso de compra conjunta se formaliza mediante un convenio de colaboracion entre
las entidades interesadas. En este caso una de las entidades se encarga®" del proceso
de licitacion. Aunque ChileCompra apoya este proceso, no asume ningdn tipo de repre-
sentacion de las entidades compradoras. Similar al primer caso, una vez adjudicado el
proveedor, cada entidad genera sus respectivas ordenes de compra, gestiona sus contratos
y pagos. En este sentido, otra diferencia respecto a la Intermediacion es que la Compra
Coordinada delega la gestion del contrato a las entidades compradoras, lo que elimina
los cobros asociados a esta gestion, a diferencia de la Intermediacion, donde si se aplican
tarifas. Actualmente, dicha tarifa es del 7 %.

32. Si bien la Compra Coordinada ha sido utilizadas en el sector salud, su uso es signifi-
cativamente menor en comparacion a otros canales. A modo de ejemplo, silas compras
hospitalarias asociadas a farmacos y dispositivos médicos por medio de licitaciones fue
cerca de 624 millones de délares en 2022,* alrededor de un 5 % del gasto asociado a
este canal fue Compra Coordinada. En este caso, el ahorro*” generado por este proceso
de compra fue de 58,7 % en el caso de elementos de proteccion personal; 9,4 % en el
caso de alimentos parenterales; 395 % en el caso de alimentos enterales. Para el afo
2023 no se observo utilizacion de este canal por parte de los hospitales. En febrero
2024 se adjudicaron por medio de Compra Coordinada®** insumos para el programa
anticoagulante en representacién de cinco hospitales, logrando un ahorro del 50,4 %
en comparacion con los precios de mercado. Sin embargo las cifras agregadas sugieren
gue su uso sigue siendo bajo.

33. Teniendo en cuenta los ahorros de los casos anteriores y la baja utilizacion de este
canal de compra, resulta importante promover su mayor uso. En junio de este ano, los
Centros Regionales de Resolucion® (CRR), quirdfanos de alto rendimiento especializados
en cirugias de baja complejidad, realizaron un taller con los hospitales participantes de
la estrategia para trabajar en la paquetizacion de sus atenciones y la coordinacion de
sus compras. Durante el analisis, por ejemplo, se identificoé que el Circuito de Anestesia
de Adulto con filtro y puerto para CO2 podria generar un ahorro promedio del 35 % en
comparacion con el precio unitario minimo encontrado entre hospitales, lo que equivale
a cerca de 600 millones de pesos. Las dos principales conclusiones del taller fueron: la

21 No obstante, la elaboracion de bases se realiza de manera conjunta.

Cifra lleva a d6lares constantes de 2024,

Medido como la diferencia entre el monto total del concurso y el monto adjudicado sobre el monto
total del concurso. Ver web.

2 Ver ID 1122317-19-1R23.

22 Ver web.
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variabilidad de precios para un mismo insumo o similar y la necesidad de coordinar compras
para mejorar la posicion negociadora de los hospitales. Cabe mencionar que, en algunos
casos, la diferencia de precios puede deberse a que un hospital puede adquirir el insumo
como parte de un paquete de productos, lo que genera subsidios cruzados. Sin embargo,
también se detectaron casos en los que un mismo proveedor ofrecia distintos precios
para el mismo producto a hospitales cercanos mediante procesos de licitacion separadas.

34. En cuanto a los farmacos, también se identifican oportunidades para aumentar la
eficiencia en el gasto, ya que muchos hospitales realizan compras de forma individual.
La Tabla 2.8 muestra para 2021°*° ejemplos del nivel de gasto y la cantidad de hospitales
que adquirieron estos tipos de farmacos de manera individual, ya sea mediante Licitacion,
Compra Agil o Trato Directo. Cabe mencionar que estos farmacos eran susceptibles de
ser intermediados por CENABAST, pero no era obligatorio realizarlo. Aplicando las tasas
de ahorro mencionadas respecto a la Compra Coordinada, el ahorro total estimado de
la tabla anterior podria estar entre 250 y 1.500 millones de pesos, aproximadamente.

35. Tomando en consideracion que los beneficios de llevar a cabo adquisiciones mediante el
canal de Compra Coordinada requiere identificar oportunidades de agregacion de demanda
y fomentar la coordinacion entre los establecimientos, muy en linea con el taller realizado
por los CRR, es que se necesita de un rol articulador, que en este caso se considera que
debe ser MINSAL. Por ello, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a
la Presidencia de la Repiblica que busca identificar los farmacos y dispositivos médicos
susceptibles de agregar mediante la modalidad de Compra Coordinada.

Recomendacion 2.5 Identificar insumos clinicos susceptibles de
ser adquiridos mediante Compra Coordinada (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud identificar los farmacos y dispositi-
vos médicos susceptibles de agregar y adquirir mediante Compra
Coordinada. Para ello considerar:

»  Elaborar estudio que identifique los farmacos y dispositivos
meédicos susceptibles de agregar mediante Compra Coordina
y estime el impacto en ahorro. El estudio debe considerar la
identificacion de insumos susceptibles de agregar mediante
mandato a ChileCompra y mediante compra conjunta. Parte

2 Se realiz6 la estimacion utilizando ese periodo, ya que se contd con un identificador (ZGEN) que

permite comparar productos por su principio activo. Este identificador no estaba disponible para
otros anos posteriores.
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de la informacidn necesaria para la identificacion y evaluacion
del impacto incluye los arsenales y paletas de cada uno de los
hospitales, junto con la informacion de Mercado Pablico;

+  Formar mesa de trabajo con representantes de ChileCompray la
red hospitalaria (servicios y hospitales), al menos, para acordar
los farmacos y dispositivos médicos susceptibles de comprar
mediante Compra Coordinada, ocupando para ello, al menos, las
conclusiones del estudio antes sefialado.

36. La Recomendacion 2.5 sirve de linea base para poder fomentar un mayor uso de la
Compra Coordinada, lo que permitiria a los establecimientos hospitalarios alcanzar los
mismos objetivos de compra, pero con un gasto menor. En el caso del estudio, se podria
considerar las sinergias que podrian haber en el caso que se realizara de manera conjunta
con el estudio asociado a la Recomendacion 2.1 sobre la identificacion de los canales de
compra mas apropiados para mejorar la resiliencia de la red. Por otra parte, para formalizar
los acuerdos alcanzados en la mesa de trabajo mencionada en la recomendacion, se
pueden ocupar los compromisos institucionales que los hospitales utilizan regularmente.
Por ello, el Consejo de la CNEP propone la siguiente recomendacion a la Presidencia de
la Replblica, la cual busca la elaboracion de compromisos institucionales para fomentar
un mayor uso de la Compra Coordinada.

Recomendacion 2.6 Establecer compromisos para fomentar el
uso de la Compra Coordinada (Corto Plazo)

Establecer compromisos institucionales, instructivos u otros meca-
nismos normativos para complementar los acuerdos logrados en la
mesa de trabajo de la Recomendacion 2.5. Esto permitira implementar
acciones orientadas a fomentar un uso mas intensivo del canal de
Compra Coordinada entre los hospitales. Se pueden considerar, de
manera no excluyente, las siguientes alternativas:

v Glosa presupuestaria que establezca una proporcion minima de
compra hospitalaria mediante Compra Coordinada;

+ Establecimiento de metas de proporcion minima de compra
mediante Compra Coordinada en los Convenios de Desempeno
de Alta Direccion Pablica para las direcciones de los hospitales;

v Instructivo Obligatorio® de ChileCompra que sefiale la obligacion
del hospital de fundamentar las decisiones de compra en caso
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que el establecimiento se aparte de los acuerdos alcanzados en
la mesa de trabajo.

»  Resolucion de la direccion del hospital que sefale meta de pro-
porcion minima de compra mediante Compra Coordinada.

Nueva facultad legal.

37. La dltima parte de esta seccidn busca fomentar procesos de compra mas eficientes
mediante la promocion del uso de bases tipo en los hospitales. Las bases tipo apoyan
la gestion de los organismos publicos, facilitando la preparacion de sus licitaciones
y, complementariamente, facilitando la participacion de los proveedores mediante la
implementacion de clausulas administrativas estandarizadas dentro de un mismo rubro.

38. Tanto para el organismo comprador como para el proveedor, las bases tipo permiten
enfocar sus esfuerzos en los aspectos técnicos del concurso. Para el organismo compra-
dor, esto significa un ahorro de tiempo que antes se destinaba a la preparacion de bases
administrativas. Ademas, en ciertos casos,”” la creacion de estas bases requeria la toma
de razon de la Contraloria General de la Republica (CGR). Sin embargo, con las bases
tipo, dicha aprobacion ya esta incorporada. Para el proveedor también implica mayor
certeza, dado que proporcionan un marco estandarizado y transparente que reduce la
ambigiiedad y la incertidumbre del concurso.””® Al establecer reglas y procedimientos
claros y consistentes, los concursantes pueden entender mejor los requisitos, términos
y condiciones desde el inicio, lo cual facilita la preparacion de propuestas.

39. Desde hace tiempo se ha buscado implementar el uso de bases tipo. Yaen 2018, la CGR
mencionaba en su dictamen 008769N18 que ChileCompra tenia la facultad de elaborary
someter a control bases tipo para la contratacion de bienes y servicios conforme a la ley
de compras. Posteriormente, en el dictamen E370752 de julio de 2023, la CGR reafirmo
que, de existir bases tipo, su uso era obligatorio.

40. No obstante lo anterior, mediante informacion facilitada por ChileCompra para efectos
de este estudio, se observa que la tasa de uso de bases tipo para 2023 fue inferior a 2,25
%, con un promedio de 1,28 %.**’ A 2023 existian 17 rubros donde se podia aplicar bases

7 Ver Resolucion N° 7 de marzo de 2019 y Resolucién N° 14 de enero de 2023 de la CGR.

228 Si las bases administrativas son consistentes y estandarizadas, los proveedores saben de antemano
qué documentacion deben presentar, los criterios de evaluacion, los plazos y las garantias reque-
ridas. Esto no solo reduce el riesgo de errores o de quedar descalificados por incumplimiento de
algln requisito, sino que también permite a los licitadores planificar mejor sus recursos y costos,
sabiendo que todos los competidores estan sujetos a las mismas reglas y procedimientos.

Se mide como la cantidad de licitaciones (LE, LP, LR, LQ, excepto L1) que utilizan bases tipo sobre
todas aquellas licitaciones (LE, LP, LR, LQ, excepto L1) cuyo monto de contratacion fue superior a
100 UTM y tiene un rubro (Codigo ONU) asociado a las bases tipo.
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tipo, entre estos rubros aquellos 5 que presentaron la mayor tasa de utilizacion fueron
Cloud Computing (9,82 %), Operador Logistico (7,14 %), Campafas Comunicacionales
(5,39 %), Arriendo de Computadores Personales (2,27 %) y Formacion y Capacitacion
(2,18 %). Ninguno de los 17 rubros cubria las compras de farmacos y dispositivos médicos.

41. Con la promulgacion en diciembre de 2023 de la nueva ley de compras y la entra-
da en vigencia inmediata de las normas contenidas en el capitulo VII sobre probidad
administrativa y transparencia, se revocaron, mediante la Resolucion Exenta N°596 B,
las resoluciones que autorizaban la utilizacion de las bases tipo, con el objetivo de ser
revisadas y actualizadas considerando las nuevas disposiciones legales que regulan las
compras pablicas.

42. Por otro lado, la nueva ley de compras establece en su nuevo®* articulo 30, literal j),
que una de las nuevas funciones de ChileCompra sera “impartir instrucciones obligatorias
de aplicacion general, con el objetivo de fortalecer la probidad, transparencia, eficiencia,
sustentabilidad y competitividad en los procesos de contratacion publica.” En este con-
texto, la nueva atribucion legal de ChileCompra para emitir directrices con relacion al
proceso de compra permite reforzar un mayor uso de bases tipo. Complementariamente,
también se puede enfatizar la relevancia del uso de bases tipo en el reglamento, el cual
esta actualmente en proceso de elaboracion y toma de razon por CGR por causa de la
reforma a la ley de compras.

43. Es por ello que el Consejo de la CNEP propone las siguientes recomendaciones a la
Presidencia de la Repiblica que buscan fomentar el mayor uso de bases tipo en las compras
de farmacos y dispositivos médicos en la red hospitalaria. La primera recomendacion
apunta a la elaboracion bases tipo. La necesidad de estandarizar aspectos relevantes
como la evaluacion y procesos administrativos de la licitacion trae los beneficios ya
mencionados, tanto para los hospitales como a los proveedores.

Recomendacion 2.7 Elaborar bases tipo para la compra de farmacos
y dispositivos médicos (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud y ChileCompra, en colaboracion con
los Servicios de Salud y sus hospitales, elaborar bases tipo admi-
nistrativas para la compra de farmacos y dispositivos médicos, las
cuales deberan ser aplicadas en los procesos de Licitacion y Compra
Coordinada, acorde a lo dictaminado por la Contraloria General de
la Repiblica.

20 Que entrara en vigencia en diciembre de 2024.
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44, Estas bases tipo pueden compartir varios elementos similares con aquellas de CENA-
BAST, al estar enfocadas en la Licitacion y Compra Coordinada, es posible que presenten
caracteristicas especificas.

45, Para reforzar la utilizacion de las bases tipo, el Consejo de la CNEP recomienda a la
Presidencia de la RepUblica establecer compromisos institucionales para que los esta-
blecimientos de salud ocupen las bases tipo creadas en la Recomendacion 2.7 para la
compra de farmacos y dispositivos médicos.

Recomendacion 2.8 Establecer compromisos para el uso de Bases
Tipo Administrativas (Corto Plazo)

Establecer compromisos institucionales, instructivos u otros mecanismos
normativos para aumentar el uso de las bases tipo administrativas en
los procesos de Licitacion y Compra Coordinada. Se pueden considerar,
de manera no excluyente, las siguientes alternativas:

»  Glosa presupuestaria que establezca la obligacion por parte
de los hospitales de utilizar bases tipo administrativas para los
casos de Licitacion y Compra Coordinada;

+  Destacar en el nuevo reglamento de la ley de compras el uso
obligatorio de las bases tipo, acorde con lo objetivos de la ley
y a lo dictaminado por la Contraloria General de la Republica.

» Instructivo Obligatorioa de ChileCompra que reafirme la obli-
gatoriedad de utilizar bases tipo en los casos que estas existan;

'+ Fijar metas de uso de bases tipo administrativa en Convenio de
Desempenio de ADP para las direcciones de hospitales;

»  Resolucion de la direccion del hospital que sefale uso obligatorio
de las bases tipo administrativas para los proceso de Licitacion
y Compra Coordinada.

Nueva facultad legal.

Gestion de la intermediacion

Tres recomendaciones para apoyar la gestion de la compra de farmacos y dispositivos
médicos mediante mayor transparencia y cumplimiento en la gestion de los contratos
de Intermediacion.
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1. Las condiciones que median la relacion entre establecimientos de salud y CENABAST
se encuentran establecidas en la Resolucion Exenta N°232/2024, que aprueba el man-
dato tipo para Intermediacion y Programas Ministeriales de CENABAST. A través de este
documento se establecen las comisiones cobradas por la Central que, para el caso de la
intermediacion, asciende al 7 % del total facturado neto a los establecimientos. Estas
comisiones son la fuente principal de ingresos de CENABAST.

2.Sin embargo, en dicho documento, no se incluye o se cita alguna resolucion que entre-
gue una justificacién técnica o mecanismo de determinacion para la comision cobrada,
guedando solo definido el nivel. Segln se sefiala en un documento interno de DIPRES
de 2018, respecto del cobro de comisiones por parte de la Central se expresa, "Por una
parte la normativa actual permite a CENABAST la determinacion de forma unilateral de
las comisiones, sin la necesidad de rendir cuentas o de otorgar una fundamentacion de
las mismas a alguna entidad del Estado”. Alindagar en entrevistas con representantes de
CENABAST, se confirmé que no existe un mecanismo de determinacién y que su definicion
actual deriva del nivel historico cobrado.

3. Durante 2023, CENABAST distribuy6 productos por un monto neto de $299.595 millones
de pesos a través de su linea de Intermediacion, generandose compromisos de pago de
comisiones por $20.971 millones.”*" Para ese mismo afio, se estima que la Intermediacion
representd aproximadamente el 25 % del gasto total de los hospitales en farmacos y
dispositivos médicos. Dado que los hospitales realizan sus compras de forma individual
por otros canales,”** optimizar la gestion de la Intermediacion podria tener un impacto
significativo en la red hospitalaria.

4. Por otro lado, la Ley de Presupuestos sefala que los establecimientos deben adquirir
al menos el 80 % de la cantidad y el 40 % del monto de medicamentos de la Canasta
Esencial de Medicamentos (CEM) mediante la Intermediacion de CENABAST.*> Dichas
exigencias también estuvieron incluidas en los Compromisos de Gestion (COMGES) que
hacen los Servicios de Salud con MINSAL, aunque a 2024 ya dejaron de estar. De acuerdo
a entrevistas y evidencia, la CEM puede llegar a representar para el caso de hospitales
de mediana y baja complejidad cerca de un 100 % del arsenal farmacoldgico, mientras
que para el caso de los hospitales de alta complejidad alrededor de 60 %. Por ello,
considerando los recursos involucrados en estas compras y operaciones, es fundamental

2 Ver CENABAST (2024). Complementario a esto, se sefiala que existen establecimientos que man-

tienen deuda con relacién a la comision; ademas de la falta de consolidacion de estas facturas que
llevan a que se generen algunas de montos muy bajos, dificultando su cobro.

Exceptuando la Compra Coordinada, que, como se menciond previamente, abarca cerca del 5 % de
las licitaciones.

Ver partida del Ministerio de Salud en Ley de Presupuestos de 2024.
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estimar los costos de operar eficientemente, no solo de la Intermediacion, sino también
de los demas canales de adquisicion de CENABAST.

5. Atendiendo esta situacion, el Consejo de la CNEP recomienda a la Presidencia de la
Repiblica que requiera a DIPRES y CENABAST realizar un primer estudio con el objeto de
estimar el valor 6ptimo de las distintas comisiones cobradas por CENABAST, entre estas,
la de la Intermediacion. El estudio debe contemplar la elaboracion de una metodologia
base para futuras actualizaciones, la que debe ser incorporada en el Decreto N°78 que
reglamenta el funcionamiento de la Central. Metodologia y documentaciones anexas
deberan permanecer disponibles al pablico en la pagina institucional.

Recomendacion 2.9 Desarrollar metodologia para estimar el valor
de las comisiones de los servicios de gestion de contrato de la
Central de Abastecimiento (Corto Plazo)

Solicitar a la Direccion de Presupuestos y a la Central de Abasteci-
miento realizar un estudio preliminar para estimar el valor de las
comisiones que cobra CENABAST en sus distintas lineas de nego-
cio. El estudio debe contemplar la elaboracion de una metodologia
base para futuros calculos. Junto a lo anterior, solicitar al Ministerio
de Salud modificar articulo 14 k del Reglamento de la Central de
Abastecimiento (Decreto N°78) para incluir la obligatoriedad de la
institucion de actualizar sus comisiones, al menos cada 5 afos. La
metodologia elaborada previamente sera utilizada para efectos del
calculo. Los resultados deberan publicarse y justificarse en la pagina
web de la Central de Abastecimiento.

6. Un dimension relevante de la calidad en la gestion de la Intermediacion dice relacion
con la oportunidad y completitud de los pedidos programados. De acuerdo al Anuario
CENABAST 2023 (CENABAST, 2024), de los pedidos que intermediaron durante ese periodo,
un 33 % llegd antes de la fecha programada y un 43 % lo hizo después de la fecha pro-
gramada, con un retraso promedio de 9,1 dias. Se sefala que los tiempos de despacho y
productos o unidades faltantes estan dentro de los principales motivos de comunicacion
en la post venta.”

7.Elatraso promedio no es menor si se considera que, segln lo indicado por CENABAST,
en la Resolucion Exenta N©232/2024 y en el Manual de Clientes (CENABAST, 2024) el

2 Otros motivos mencionados son, “cambios en la demanda”, "

non

emision de facturas o documentos
contables”, "y

cartas de canje”, "fallas en productos” y "uso y solicitud de claves para la plataforma”.
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establecimiento cuenta con la posibilidad de rechazar la entrega si esta se realiza con
un retraso de 7 dias o mas.

8. Una consecuencia de lo anterior es el resguardo de los establecimientos de salud
mediante otros mecanismos de compras, como Licitacion o Trato directo, asegurando
compras de respaldo ante incumplimientos del canal de intermediacion.” Segin lo
reportado en el sistema SICEM,”*® entre enero y septiembre de 2023, se justificaron al
menos unos 4 millones de doélares en compras producto del incumplimiento parcial o
total del despacho de Intermediacion.””’

9. Los mismos hospitales identifican que una de las consecuencias de los retrasos, ade-
mas de introducir riesgos de desabastecimiento, es la realizacion de compras urgentes
a mayor costo, a lo que se suma la mayor carga administrativa de gestionar los retrasos
y los nuevos procesos de compra. También agregan que, si el ingreso del medicamento
con retraso en el despacho desde CENABAST se concreta posterior a la compra para su-
plir su falta, se genera sobrestock del medicamento, donde se duplican las cantidades y
considerando los volimenes que se trabajan con ciertos farmacos, estos errores terminan
en déficit para almacenar correctamente el inventario total teniendo que definir areas
de pasillo y perimetros externos a la bodega para almacenar los grandes volimenes de
mercaderias. A su vez, el desabastecimiento o el riesgo inminente al mismo, podria llevar
a la cancelacidon o postergacion de procedimientos médicos, cambios de tratamientos
clinicos y agenda de programacion.

10. Asicomo los retrasos suponen riesgo de desabastecimiento, la distribucion anticipada
presiona la capacidad de almacenamiento con la que cuentan los establecimientos.”® La
evidencia recopilada por la Contraloria General de la RepUblica (CGR) da cuenta que el
almacenamiento en areas no habilitadas, o que no se encuentran en condiciones 6ptimas,
es un problema transversal en la red pablica de salud. En el Informe Final N°244/2020

3 Las glosas de estas licitaciones contienen frases como "en caso de insumos y medicamentos fal-

tantes CENABAST”, "en caso de incumplimiento CENABAST” o "en caso de no despacho CENABAST".
Ver, por ejemplo, Licitacion ID: 1058085-237-10Q24, Licitacion ID: 1058085-247-LE24, Licitacion ID:
2107-134-1LE24.

La plataforma SICEM permite a los establecimientos justificar compras de productos CEM, fuera
de la intermediacion, por diversas razones, entre ellas el incumplimiento de los proveedores de
CENABAST. Esto, sin ver afectado su desempefio en los indicadores exigidos por MINSAL y la glosa
presupuestaria.

Estimaciones realizadas a partir de informacion analizada por MINSAL. Por otro lado, se realiz6 ejer-
cicio con la ayuda de DIPRES, para identificar mediante SIGFE facturas asociadas a las 6rdenes de
compra de las licitaciones cuya causal son las fallas de los despachos. De dicho ejercicio se encon-
tré un 70 % de las licitaciones, cuyo monto facturado representd algo cercano al 80 % del monto
total licitado.

Mas sobre este punto en particular sera abordado en el capitulo de Logistica y Trazabilidad. Ver, por
ejemplo, Liu et al. (2022), Grout et al. (1993) y Cukierman (1976).
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se cita la auditoria interna de MINSAL N°47/2019 a 63 hospitales de alta complejidad.
De ellos, 29 fueron observados por razones asociadas a incumplimientos de las condi-
ciones sanitarias de la Bodega de Farmacia de Abastecimiento, mientras que 22 fueron
observados por almacenamiento de medicamentos en forma incorrecta en lugares no
aptos. Esto sin contabilizar otras observaciones relacionadas a la gestion de inventario™”

11. La medicidn de la oportunidad y la completitud de los pedidos de Intermediacion es
incorporada en el Convenio de Alta Direccion Pblica del Director de CENABAST (Reso-
lucion Exenta N°520/2023).**° En este indicador se compromete una meta para el afio
2024 de un 90 % o mas de cumplimiento, para el afio 2025 de un 91 % o mas y para el
ano 2026 de un 92 % o mas. Ademas, se establece como medio de verificacion el Informe
de Cumplimiento Progresivo (ICP).**"

12. Sin embargo, de las notas de indicador y de entrevistas sostenidas, dos aspectos
debilitan la medicion eficaz de la oportunidad y la completitud. En primer lugar, la opor-
tunidad no se mide respecto de la fecha definida para la distribucion, sino que la entrega
se concrete dentro del mes correspondiente. En segundo lugar, cuando se habla de com-
pletitud de los pedidos, lo que se mide es la comparacion entre lo que fue solicitado por
el establecimiento y lo que CENABAST distribuyd virtualmente, asignando las cantidades
disponibles a despachar informadas por el proveedor a los establecimientos de salud. De
esta forma, la completitud hace referencia a un compromiso de distribuciéon mas que a
la distribucion efectiva hacia los establecimientos.

13. Actualmente, tanto CENABAST como los establecimientos de salud carecen de la
capacidad para rastrear de manera efectiva los despachos de los proveedores hacia los
establecimientos. Solo se tiene conocimiento de despachos no realizados o incompletos
cuando los proveedores o establecimientos informan de los incidentes a los ejecutivos
de CENABAST para su resolucion.

14. Respecto de este punto, se considera que es necesario avanzar en la informatizacion
de los procesos que son parte de la logistica de la Intermediacion con el fin de contar
con informacidn oportuna para los agentes relevantes. Esto permitiria disminuir el tra-
bajo manual, tomar decisiones a tiempo respecto al abastecimiento de medicamentos

2 Fragmentos de informes entre 2019y 2023 de la CGR son citados en la Tabla 3.3 del anexo Trazabi-

lidad y Operacion Logistica.

Indicador 1.2 "porcentaje de cumplimiento en completitud y oportunidad de unidades de farmacos,
insumos y dispositivos médicos de intermediacion despachados en relacion a lo programado por los
establecimientos de Salud del S.N.S.S en el afio t".

El mismo indicador 1.2 del Convenio de Desempefo de Alta Direccion Pablica era incluido en el
Programa de Mejoramiento de la Gestion de CENABAST, que para el afio 2022 como indicador de
Calidad de Servicio N°1 exigia un 86 % de cumplimiento. No obstante, este no fue incluido en los
PMG posteriores, entiéndase 2023 y 2024, ni en los Convenios de Desempefio Colectivos (CDC).

240

241

119


https://haciendachile.sharepoint.com/:b:/r/sites/EstudiosCnep/Documentos%20compartidos/2023%20Proyecto%20Gasto%20Salud%20-%20s22/Documentos_Instituciones/CENABAST/Metas_ADP.pdf?csf=1&web=1&e=s3mIgk
https://haciendachile.sharepoint.com/:b:/r/sites/EstudiosCnep/Documentos%20compartidos/2023%20Proyecto%20Gasto%20Salud%20-%20s22/Documentos_Instituciones/CENABAST/Metas_ADP.pdf?csf=1&web=1&e=s3mIgk

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

e insumos y reducir los tiempos de reposicion, impactando, en consecuencia, en los
volimenes que se compran. En esta linea, avanzar en la interoperabilidad entre provee-
dores, establecimientos de salud y CENABAST representa una oportunidad para lograr
un abastecimiento mas eficiente. El capitulo Trazabilidad y Operacion Logistica abordara
esta necesidad con mayor detalle.

15. Al comparar los niveles de exigencia en la gestion de suministros de entidades con
un rol similar, se observa que son superiores a los del Convenio de Desempeno de Alta
Direccion Pablica. En Inglaterra, la Supply Chain Coordination Ltd (SCCL) es la organiza-
cidn encargada de la gestion operacional y la supervision de la cadena de suministro
del National Health Service (NHS). En otras palabras, el rol de la SCCL es llevar a cabo
los procesos de compra de los servicios y productos requeridos por el NHS y supervisar
el correcto cumplimiento de lo contratado. Las actividades gestionadas y supervisadas
por el SCCL incluyen la adquisicion de medicamentos e insumos médicos, asi como la
contratacion de servicios logisticos para su distribucion y gestion. Entre los indicadores
de desempenio exigidos al SCCL durante el periodo 2022-2023, destacan el cumplimiento
de al menos un 99 % en el nivel de servicio (entrega de pedidos completos) y un 98,75
% de entregas puntuales, entre otros parametros de rendimiento(SCCL, 2023).

16.EnPer(, Salog es el operador logistico contratado por el seguro peruano EsSalud para
la entrega de medicamentos e insumos a su red de atencion. El contrato de asociacion
pablico-privada considera el cumplimiento de indicadores de desempeno, dentro de los
cuales se exige que al menos un 98 % de las drdenes de compra al primer afio se entre-
guen en cantidad, calidad y tiempo. Aqui es importante destacar que, si uno de estos 3
criterios no se cumple, la orden de compra se registra como no lograda disminuyendo el
resultado del indicador. Este indicador incrementa su exigencia requiriendo, a partir del
quinto afo, un porcentaje de logro del 99,5 % (ESSALUD vs. SALOG S.A, 2020).

17. Para garantizar mayor certeza en el despacho de las compras gestionadas por CE-
NABAST, y considerando lo exigido en materia de oportunidad en el convenio de ADP y
los estandares internacionales, el Consejo de la CNEP recomienda a la Presidencia de la
Repablica a modificar el Convenio de Desempefio de Alta Direccion Pablica de la direccion
de CENABAST para ajustar el indicador 1.2, enfocandose en la oportunidad y completitud
de las entregas, siguiendo referencias y buenas practicas. El calculo debe considerar sélo
los pedidos entregados en cantidad y fecha comprometida, con una tolerancia razonable.**

2 Como referencia se pueden utilizar las bases tipo correspondientes a la Resolucion Exenta

N°341/2016 donde CENABAST definia para los proveedores una tolerancia de mas menos 1 dia en
torno a la fecha de despacho.
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Recomendacion 2.10 Modificar el Convenio de Desempeno de
Alta Direccion Publica asociado a la direccion de la Central de
Abastecimiento (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud modificar el convenio de alta direccion
publica asociado a la direccion de la Central de Abastecimiento para
fomentar una mayor oportunidad y completitud de los despachos.
Para ello, se debe:

+  Definir, para el numerador del indicador 1.2 del convenio de alta
direccion pablica del director de la Central de Abastecimiento,
oportunidad y completitud en funcion de las cantidades compro-
metidas y la fecha especifica programada de acuerdo al Informe
de Cumplimiento Progresivo.

»  La medicion de la oportunidad puede considerar un rango de
tolerancia en torno a la fecha programada, sugiriéndose como
referencia un dia antes y un dia después de la fecha programada,
como lo contemplado para los proveedores en las bases tipo de
la Resolucion Exenta N°341/2016.

»  Modificar el cumplimiento en linea a la evidencia comparada
(hoy es 92 % mientras que las referencias estan sobre el 98 %).

18. Otro motivo frecuente de contacto de los establecimientos de salud con CENABAST,
son las cartas de canje (CENABAST, 2024). Las cartas de canje deben acompaiiar pedidos
despachados con un periodo de vigencia menor al establecido en las bases de interme-
diacion (Resolucion Exenta N°087/2022) permitiéndole al establecimiento solicitar al
proveedor la reposicion o la emision de una nota de crédito si el producto en cuestion se
espera expire antes de su uso. Los establecimientos de salud estan obligados a recibir estos
despachos si la entrega de la carta de canje fue previamente autorizada por CENABAST.

19. De acuerdo a las entrevistas sostenidas con hospitales, el proceso asociado al canje
de productos introducia dos dificultades para ellos. Primero, que la carta de canje no se
entregaba junto con el despacho de productos, contraviniendo lo definido por las bases
087/2022, obligando a levantar unreclamo y gestionar su entrega a través de CENABAST
y; segundo, el no retiro por parte de los proveedores de los productos canjeados, obligando
a los establecimientos a resguardarlos durante todo ese tiempo, reduciendo el espacio
de almacenamiento.

20. Al respecto, un hospital de alta complejidad relata, a proposito de un problema en la
plataforma OIRS de CENABAST para abrir procesos de canje, "Este error genera mas tramite
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administrativo, gasto de espacio Gtil para guardar las mercaderias y la alta posibilidad
de que queden canjes sin realizar”. Ademas, agrega "Muchas veces cuando se aprueba
un canje por proveedor adjudicado por CENABAST al no conocer el tiempo de reposicion
de los productos candidatos a canje se tiene que recurrir a compra via Mercado Pablico
para no quedar sin stock. Esto en el caso que el medicamento exista en el mercado, ya
gue en varias ocasiones se esperan canjes de medicamentos de Programa Ministerial
que no estan disponibles para comprar”.

21. Otra instancia que implica logistica reversa®* desde los establecimientos a los pro-
veedores son las alertas sanitarias declaradas por el ISP, que requieren retiro de mercado
a lo largo de la cadena de suministro. Segln lo establecido en la Resolucion Exenta
N°087/2022, el proveedor es responsable de coordinar y asumir los gastos asociados
al retiro sanitario. Sin embargo, no se especifican plazos para este proceso ni tampoco
se imponen sanciones econdémicas por incumplimiento. Por el lado administrativo, se
considerara el retiro como una falta grave que lleva al término anticipado y unilateral
del contrato.

22. En paralelo, la Resolucion Exenta N°©3853/2020, emitida por el ISP para productos
farmacéuticos, deja establecido que es la entidad titular de los registros sanitarios la
que debe efectuar el retiro del mercado y posterior destruccidon de estos. Asimismo,
se definen plazos dentro de los cuales debe realizarse el retiro, el que dependera de la
probabilidad de efectos graves, permanentes o de muerte ante el consumo del producto
0 exposicion al mismo.

23.Tanto en situacion de canje o retiro por alerta sanitaria, los establecimientos indican
que carecen de mecanismos para exigir el retiro por parte del proveedor. Lo que resulta
en que sean ellos los responsables de custodiar las unidades respectivas durante el
tiempo que el proveedor demore en retirarlos, utilizando espacios de almacenamiento
y dedicacion de tiempo por parte de funcionarios para insistir en las gestiones de retiro
0 canje. Segln los antecedentes aportados por uno de los hospitales entrevistados,
mantenian en sus bodegas un producto con orden de retiro de mercado que llevaba al
menos 15 meses esperando ser retirado por parte del proveedor.

24. Considerando lo antes expuesto, el Consejo de la CNEP recomienda a la Presidencia
de la Repiblica, por medio del Ministerio de Salud, modificar las bases de Intermediacion
(Resolucion Exenta N°087/2022) para incluir en ellas multas y plazos asociados al no
retiro por parte de proveedores, tanto por alerta sanitaria como canje. En especifico, el

" La logistica inversa es el proceso mediante el cual se gestionan de manera eficiente el retorno de

productos, materiales o equipos desde el consumidor final hacia el fabricante o punto de origen. En
el contexto de este estudio, la logistica inversa (o reversa) se asocia a insumos con fallas, a retiros
sanitarios o canjes por vencimiento de farmacos y dispositivos médicos.
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capitulo XIl, numeral 4, deberia modificarse para incluir plazos para la ejecucion del retiro
del producto canjeado desde el establecimiento. Mientras que en el capitulo XlII, numeral
4, deberia realizarse lo mismo para el caso de retiro del mercado. Para este Gltimo punto,
los plazos deberian conversar con lo definido en la Resolucion Exenta N°3853/2020 del
ISP para productos farmacéuticos. Con relacion a las multas, estas deberian ser incor-
poradas en el capitulo XV, numeral 3.2. CENABAST debera estimar el valor dia de multa
que aplicara por el no retiro o canje de productos sobre los plazos establecidos en los
capitulos antes nombrados. Dicha estimacion debera ser presentada y justificada ante
establecimientos y proveedores. Debera evaluarse si la multa debe incrementarse por
dia de retraso hasta un tope maximo, considerando las observaciones realizadas por la
Fiscalia Nacional Econémica en el 2017.

Recomendacion 2.11 Introducir en la base tipo utilizada para la
Intermediacion una multa por el no retiro o canje de productos
(Corto Plazo)

Solicitar a la Central de Abastecimiento:

+  Estimar el valor-dia de multa que aplicara por el no retiro o canje
de productos. Dicha estimacion debe ser presentada y justificada
ante establecimientos y proveedores.

+  Evaluar si la multa debe incrementarse por dia de retraso hasta
un tope maximo, considerando las observaciones de la Fiscalia
Nacional Econémica en el 2017.

+  Establecer plazos limites que activan el cobro de multas a partir de
la Resolucion Exenta N°3853/2020 del Instituto de Salud Pablica.

Registro Sanitario

Siete recomendaciones para apoyar la gestion de la compra de farmacos y dispositivos
meédicos, asegurando la calidad de mas dispositivos médicos y simplificando su proceso
de compra.

1. El objetivo que busca esta seccion es destacar la necesidad de ampliar la cobertura del
Registro Sanitario de dispositivos médicos. El Registro Sanitario representa el requisito
minimo obligatorio que se exige a los farmacos y dispositivos médicos para garantizar su
calidad y seguridad en la atencién o tratamiento de las personas.”** Una mayor cobertura

a4 Articulo 20 del D.S.3.

123


https://www.ispch.cl/sites/default/files/normativa_anamed/establecimientos_autorizacion_y_fiscalizacion/Resoluci%C3%B3n%20Exenta%203.853.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1026879

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

del registro no solo garantizaria un estandar minimo de calidad para los dispositivos
adquiridos por los hospitales, cuyo gasto hospitalario en 2023 alcanz6 aproximadamente
los 900 millones de délares,”” sino que ademas contribuiria a los procesos de compra,
facilitando la elaboracidn de especificaciones técnicas y, por consecuencia, facilitando,
entre otros, el uso de canales de compra que agregan demanda; Convenio Marco, Compra
Coordinada e Intermediacion. Contar con registro conlleva la responsabilidad de vigilar de
manera continua la calidad y seguridad de los dispositivos, lo cual representa un desafio
significativo para todos los organismos encargados de gestionar dicho registro, que en
el caso de Chile es el Instituto de Salud Pidblica (ISP).

2. El proceso de registro comienza formalmente con el establecimiento de estandares,
criterios y/o requisitos necesarios para la comercializacion del producto, los cuales se
definen mediante un decreto exento de MINSAL, previo informe del ISP. Dicho decreto
obliga a que todo farmaco y/o dispositivo médico mencionado en él solicite la verifica-
cidn de conformidad con esos criterios y/o requisitos. Una vez validada la verificacion,
se asigna al titular de la solicitud un registro Gnico que certifica el cumplimiento de los
criterios establecidos y, en consecuencia, autoriza su comercializacion.

3. En cuanto a los farmacos, disponer de un Registro Sanitario es una condicion indis-
pensable para su comercializacion; es decir, cualquier farmaco que sea adquirido por un
individuo o por un centro hospitalario debe tener su correspondiente Registro Sanitario.
En contraste, para los dispositivos médicos, aunque algunos de estos productos cuentan
con Registro Sanitario, actualmente no se exige como requisito indispensable para su
comercializacion. Por consiguiente, el principal objetivo de esta seccion es fomentar un
incremento en el Registro Sanitario de los dispositivos médicos.

4. También es importante sefalar que no contar con Registro Sanitario no implica ne-
cesariamente que los productos sean defectuosos. Muchos de estos, sobre todo los
que tienen un alto grado de tecnologia incorporado, ya cumplen estandares de lugares
referentes. El contar con registro permite establecer un piso minimo comin de calidad
y dar seguimiento a dicha calidad y seguridad a través del tiempo.

5. Para el caso de los farmacos, el Registro Sanitario es un proceso mediante el cual el
ISP realiza la evaluacion y analisis de las propiedades farmacéuticas, farmacologicas,
toxicologicas y clinicas de un producto, con el propdsito de asegurar su calidad, seguri-
dad y eficacia. De ser admisible la solicitud de registro por parte del representante del
producto y ser evaluado favorablemente mediante una verificacion de conformidad, el
producto farmacéutico queda registrado bajo un nimero Gnico de identificacién, en caso
contrario, se rechaza la solicitud de registro y su imposibilidad de ser comercializado en

e Estimacion propia elaborada a partir de informacion de Mercado Piblico y del Observatorio de CE-

NABAST.
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el pais. Este registro incluye informacion sobre la identidad del producto (principio activo,
distribuidor, importador, almacenador, control de calidad, entre otros), sus fabricantes y
las condiciones de distribucion.

6.En el caso de los diez dispositivos médicos que tienen Registro Sanitario, el proceso es
comparable al de los farmacos; sin embargo, presenta desafios adicionales en la evalua-
cion, ya que, a diferencia de los medicamentos que se basan en el principio activo como
referencia estandar, los dispositivos carecen de una medida uniforme o linea base, lo que
dificulta el analisis y la validacion técnica. Asi, el proceso inicia cuando el solicitante debe
presentar la documentacion requerida ante el ISP, que incluye informacion técnica del
dispositivo, pruebas de seguridad y eficacia, asi como certificados de calidad.**® Luego,
el ISP realiza una evaluacion técnica y cientifica de la informacién presentada.”’ Si el
dispositivo cumple con los estandares exigidos, se emite una resolucion exenta de veri-
ficacion de conformidad otorgando un registro Gnico que autoriza su comercializacion en
el pais. Finalmente, el dispositivo queda sujeto a vigilancia y fiscalizacién para garantizar
su seguridad en el uso cotidiano.

7. A 2024 existen ocho dispositivos médicos y dos dispositivos in vitro que cuentan con
registro.”*® En el caso de los dispositivos médicos, estos son: (1.) agujas hipodérmicas; (2.
guantes de examinacion; (3.) guantes quirdrgicos; (4.) jeringas con aguja hipodérmica; (5.)
jeringas hipodérmicas de un solo uso; (6.) preservativos; (7.) preservativos femeninos; y
(8.) desfibriladores externos automatizados portatiles (DEAs).”*

8. Segiin estimaciones” de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), existen alrededor
de 2 millones de dispositivos médicos en todo el mundo.”" En el caso de Chile, esto sugiere
que solo un 0,0005 % de estos dispositivos poseen Registro Sanitario. A nivel nacional,
un analisis del Banco Interamericano de Desarrollo (BID), solicitado por el ISP estimé

se Especificamente, para obtener registro sanitario de aquellos dispositivos médicos que lo requieran,

es necesario: Certificado de evaluacion de la conformidad, emitido por un organismo autorizado
(segln Decreto Supremo N° 825, de 1998; articulo N° 8 y siguientes); certificado para propositos
de exportacion otorgado por la autoridad sanitaria correspondiente, debidamente legalizado; do-
cumento emitido por el fabricante, donde reconoce a la empresa solicitante como distribuidora de
sus productos; certificado del Sistema de Gestion de Calidad en la Fabricacion (ej: 1ISO 13485, ISO
9001 u otros); certificado de esterilidad de los lotes declarados (exigible para jeringas y agujas);
proyecto de rotulo o etiqueta del dispositivo médico; proyecto de instrucciones de uso (exigible
para preservativos).

i Articulo 3 del Decreto 825.

8 Ver pagina web del ISP,

Para el caso de los dispositivos médicos in vitro, estos son: (1.) Autotest para la deteccion del VIH; y

(2.) Kits para determinacion de VIH de uso profesional.

No se cuenta con un nimero exacto a nivel global ni nacional.

»t Fuente: OMS,

22 El documento final no se encuentra disponible en la pagina del BID (ver aqui).
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que en 2018 habia aproximadamente 28 mil dispositivos médicos en Chile, utilizando las
combinaciones Gnicas de codigo ECRI en el Certificado de Destinacion Aduanera (CDA).
A partir del nimero de CDAs emitidos por el ISP en 2022, se puede obtener una primera
aproximacion de 51 mil dispositivos médicos disponibles para ese ano. Aplicando la tasa
de crecimiento anual de las proyecciones anteriores, se estima que para 2023 habia
alrededor de 57 mil dispositivos médicos en el pais, lo que implicaria que la cobertura del
Registro Sanitario para el caso de dispositivos médicos seria de 0,018 %, en comparacion
con la cobertura del 100 % para farmacos.

9. A pesar de la evidente diferencia en la cobertura del Registro Sanitario entre farmacos
y dispositivos médicos, Se observa, en cambio, que la proporcién de estos insumos en
el gasto hospitalario es considerablemente mas equilibrada. Los dispositivos médi-
cos representaron cerca del 60 % del gasto total en farmacos y dispositivos médicos
hospitalarios, totalizando alrededor de 900 millones de ddlares en 2023.* Ampliar la
cobertura del Registro Sanitario para los dispositivos médicos no solo permitiria aumentar
el aseguramiento de la calidad,”™* seguridad y eficacia de las compras, que en un futuro
cercano superaran los 1.000 millones de dblares, sino también simplificaria sus procesos
de adquisicion.

10. Contar con Registro Sanitario permite una elaboracion mas eficiente de las bases
técnicas para los distintos canales de compra, ya sea para Compra Agil, que entre 2018
y 2023 representd el 3 % de las adquisiciones anuales de dispositivos médicos; Convenio
Marco, que representd para mismo periodo un 24 % de las compras; Intermediacion, que
cubrié en promedio un 4 %; Licitacion,”> con un 48 %, como también el Trato Directo,
gue alcanzd un 21 % del total de compras durante dicho periodo (ver Tabla 2.9). Dado
gue todos estos canales son utilizados en la adquisicion de dispositivos médicos, contar
con Registro Sanitario implica de facto el cumplimiento de criterios técnicos minimos,
que son los que se deben, al menos, solicitar en el proceso de compra.

Requerir contar con un registro sirve para informar a los proveedores interesados cuales
son los requisitos técnicos minimos que hay detras. Asimismo, durante las entrevistas se
destaco la complejidad que implica la definiciones técnicas para las compras de dispo-
sitivos médicos sin registro, especialmente en procesos como Convenio Marco, Compra
Coordinada e Intermediacion. En estos casos, pueden participar mdltiples contrapartes
por parte de los compradores y proveedores, lo que exige lograr consenso entre diversos
interesados. Contar con un registro facilitaria resolver de manera mas agil las discusiones

»3 Estimacion propia realizada con base en datos de Mercado Piiblico y CENABAST.

Este hecho se constata por las siguientes fuentes: entrevistas con 18 hospitales y reclamos a CENA-
BAST (ver los reclamos consolidados aqui).
Considera la pablica como privada, siendo esta tltima marginal.
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sobre las bases técnicas asociadas a los dispositivos médicos en canales que, al contar
con agregacion de demanda, podrian generar mayores eficiencias en el gasto.

11. Como se sefiald previamente, mientras que para los farmacos el Registro Sanitario es
un requisito indispensable para su comercializacion, no ocurre lo mismo con los dispo-
sitivos médicos. Esto contrasta con benchmarks internacionales. La U.S. Food and Drug
Administration (FDA) en Estados Unidos y las regulaciones de la Unidn Europea, tienen
marcos regulatorios mas sélidos para dispositivos médicos. En efecto, la FDA ha estable-
cido clasificaciones para 1.700 distintos dispositivos médicos, donde cada uno de estas
clasificaciones tienen asociado alrededor 10 tipos de dispositivos, por lo que se estima
cerca de 17 mil registros asociados a dispositivos médicos.”® Si bien no se identifico una
base publica de datos unificada con el nGmero exacto de dispositivos médicos aprobados
en Europa, se estiman que esta cifra es de 25.000, aproximadamente.”’

12. Globalmente, lo comin en paises benchmark ha sido separar la legislacion respecto
a farmacos y dispositivos:

+  EnlaUnion Europea, la EMA (Agencia Europea de Medicamentos) tiene como principal
objetivo la evaluacion, aprobacion y regulacion de los medicamentos de uso humano
y veterinario. Los dispositivos médicos, en cambio, estan regulados por el Reglamento
de Productos Sanitarios (MDR)**® y el Reglamento de Productos Sanitarios para Diag-
néstico In Vitro (IVDR)**® de la Unién Europea. Estos reglamentos son diferentes de
las normas que regulan los medicamentos, que son de total competencia de la EMA.
EL MDR, entonces, es un reglamento de la Unidn Europea que establece las normas
y requisitos para la comercializacion de productos sanitarios en la UE. Proporciona
un marco armonizado para la regulacion de los productos sanitarios en todos los
Estados miembros de la UE.**

6 Fuente: aqui. La Food and Drug Administration (FDA) regula los productos sanitarios en Estados Uni-

dos mediante una clasificacion en tres categorias de riesgo (Clase |, [l y l1I) y la aplicacion de proce-
sos de notificacion previa a la comercializacion (510(k)) o aprobacion previa a la comercializacion
(PMA). Ademas, exige el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), realiza vigi-
lancia posterior a la comercializacidn y establece un sistema de identificacion Gnica de productos
(UDI) para mejorar la seguridad y el control de los dispositivos en el mercado.

Fuente: Medtech Europe. En Europa los dispositivos médicos estan regulados por el Reglamento
de Productos Sanitarios (MDR) y el Reglamento de Productos Sanitarios para Diagnéstico In Vitro
(IVDR). Estos reglamentos establecen normas y requisitos armonizados para la comercializacion de
los productos sanitarios en toda la Union Europea, lo que proporciona un marco normativo solido
para garantizar su seguridad y rendimiento. Los productos sanitarios se clasifican en diferentes cla-
ses segln su riesgo y deben cumplir con distintos requisitos regulatorios segln su categoria.
Disponible aqui.

Disponible aqui.

No obstante, la EMA si tiene una relacion con los dispositivos. En concreto, es responsable de eva-
luar y supervisar dispositivos médicos relacionados con medicamentos o de alto riesgo, asi como
de evaluar la seguridad y eficacia de medicamentos combinados con dispositivos médicos. También
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+  En Estados Unidos, aunque la FDA regula tanto medicamentos como dispositivos
médicos, la legislacion y los procesos regulatorios para cada uno estan separados y
son distintas. Los dispositivos médicos se clasifican en tres clases basadas en el riesgo
y cada clase esta sujeta a niveles crecientes de control regulatorio para garantizar la
seguridad y eficacia de los dispositivos antes de que puedan ser comercializados.”*
Este marco regulatorio proporciona un sistema estructurado para la evaluacion y
supervision de los dispositivos médicos en todo el pais.

+  EnBrasil, ANVISA es la autoridad responsable tanto de los medicamentos como de
los dispositivos médicos en Brasil, pero las regulaciones y legislaciones aplicables a
cada uno son distintas y separadas.”” Cada categoria cuenta con sus propios proce-
dimientos, requisitos y normativas especificas para garantizar la seguridad y eficacia
de los productos antes de su comercializacion en el mercado brasilefio.

13. Para el caso chileno, a diferencia de los benchmarks mencionados anteriormente, tanto
farmacos como dispositivos médicos se encuentran regulados en el Codigo Sanitario (DFL
725). Sin embargo, el hecho de que ambos compartan este marco legal no debiera afectar
significativamente el funcionamiento independiente de las normas y procedimientos
que los rigen.”® Sin embargo, la evidencia sugiere que su discusién normativa ha sido
abordada de manera separada. Prueba de ello son los casos sefalados anteriormente
de Estados Unidos, Unién Europea y Brasil. En mayo de 2016 se ingresé una mocion**
de representantes de distintos partidos, la cual buscaba modificar el Coédigo Sanitario
en materia de dispositivos médicos. El proyecto era sencillo y dejaba en gran medida a
disposicion del reglamento los temas de fabricacion, importacion, registro, distribucion,
comercializacion, post-comercializaciony vigilancia. En el caso de farmacos, al momento
de ser hecha su respectiva mocion en 2015, la LF2 solo buscaba regular los medicamentos.
Sin embargo, en 2018, cuando el proyecto pasa al segundo tramite constitucional para
ser considerado por la camara revisora, se anadid -entre otras cosas- la regulacion de los
dispositivos médicos. Hasta fines de este estudio se puede sefialar que la LF2, que ahora
tiene incorporado la regulacion de dispositivos médicos, no ha avanzado mucho mas por
motivos asociados a farmacos, impidiendo el avance de la regulacion de dispositivos. El

proporciona opiniones cientificas sobre sustancias medicinales accesorias y revisa dispositivos de
diagnostico y aquellos que se absorben sistémicamente. Por Gltimo, también asesora en la evalua-
cion cientifica de dispositivos médicos de alto riesgo, asegurando que cumplan con los estandares
de la Union Europea antes de su autorizacion.

Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, FD&C Act.

2 Ley N© 9.782 de 1999.

3 Articulos especificos a cada tema, por ejemplo. Y Reglamentos especificos asociados a dichos arti-
culos especificos.

Disponible aqui. Mocién presentada por parte de los diputados Godoy (RN), Browne (RN), Castro (PS),
Hasban (UDI), Monckeberg (RN) y Torres (DC).
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hecho que se estén tratando de manera conjunta contrasta con la experiencia comparada,
la cual separ6 la discusion entre farmacos y dispositivos médicos.

14. Siguiendo la evidencia y sugerencia de la OMS, el Consejo de la CNEP recomienda a la
Presidencia de la Replblica enviar un nuevo proyecto de ley tomando la parte del actual
LF2 que regula los dispositivos médicos. Durante el transcurso del estudio, a través de
diversas entrevistas con representantes publicos como privados asociado a dispositivos
médicos, se concluyd que existen consensos sobre la propuesta actual sobre dispositivos
médicos que hay en el proyecto de ley, lo que sugiere un proceso legislativo en torno al
proyecto mucho mas expedito que el actual.

Recomendacion 2.12 Enviar nuevo proyecto de ley para regular
el registro sanitario de dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Enviar proyecto de ley para regular los dispositivos médicos a partir
del Gltimo consolidado del actual proyecto de Ley de Farmacos 2.
En particular, tomar para este nuevo proyecto:

+ Articulo 111, junto con los articulos 111 BIS a 111 DECIES, que
establecen (entre otras cosas) atribuciones del Instituto de Salud
Plblica sobre el registro sanitario, la verificacion de conformidad
y la fiscalizacion;

+  Articulo 129 P que establece el proceso por el cual los visitadores
de dispositivos médicos deben proceder para poder acceder a
los establecimientos hospitalarios;

+  Articulo Primero (a) de las disposiciones transitorias que establece
los plazos de implementacion de las disposiciones contenidas
desde el articulo 111 al articulo 111 NOVIES.

15.En 2017, la OMS elabord un documento que exponia los principales requisitos y pasos
para regular dispositivos médicos.”® Los elementos mas relevantes son:

+  Reliance (Dependencia): La autoridad regulatoria de un pais toma en cuenta las eva-
luaciones realizadas por otras autoridades reguladoras de confianza, como la FDA o
la Agencia Europea de Medicina (EMA) para tomar decisiones propias. Por ejemplo,
si un dispositivo esta aprobado en Estados Unidos, la autoridad chilena puede usar
esa informacion como base para su decision.

25 Ver O
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' Recognition (Reconocimiento): En este caso, la autoridad regulatoria nacional acepta
directamente la aprobacion de dispositivos hecha por otra jurisdiccion confiable. Por
ejemplo, si un dispositivo médico esta aprobado en la Unidn Europea, el organismo
regulador en Chile podria reconocer esa aprobacion como valida sin necesidad de
repetir el proceso de evaluacion. Esto permite acelerar el registro y aprobacion de
dispositivos médicos. Estos dos elementos resumen lo que es la convergencia de
regulacion internacional, que busca evitar duplicar esfuerzos. La convergencia es
tratada en mayor profundidad en el siguiente punto.

+  Implementar una red de tecnovigilancia robusta. Este elemento sera tratado con
mayor profundidad mas adelante.

+  Establecer un periodo de transicion razonable (generalmente entre 3 y 5 afnos) cuando
se introducen nuevas regulaciones. De igual manera, se profundizara en este punto
mas adelante.

16. Actualmente, varios paises estan adoptando medidas que promueven la armonizacion
de normas internacionales en la regulacion de dispositivos médicos, con el objetivo de
mejorar la seguridad y eficiencia en la comercializacion. La aceptacion de certificaciones
de libre venta y el uso de normas internacionales como I1SO son pilares clave en este
proceso. Un ejemplo claro es Estados Unidos, pues la FDA emitido un Reglamento266 paraun
nuevo Sistema de Gestion de Calidad (Quality System Regulation Amendments), alineado
con las normas internacionales, como la ISO. Junto con ello, participa en el el IMDRF (Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos) y en el programa MDSAP (Programa
de Auditoria Unica para Dispositivos Médicos), instancias que buscan precisamente la
convergencia de la regulacion internacional. Sumado a lo anterior, la FDA colabora con
Health Canada a través del sistema eSTAR para realizar revisiones conjuntas de ciertos
tipos de dispositivos médicos. Estas iniciativas subrayan el compromiso de la FDA para
reducir la carga regulatoria tanto para la industria como para la agenciay y sirven como
ejemplo del enfoque que estan adoptando los paises desarrollados. Elementos similares
se pueden encontrar en Argentina, donde la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) acepta dispositivos médicos con certificados
de libre venta emitidos por jurisdicciones como Estados Unidos, Japon, Canada, la Unién
Europea, Australia e Israel. Esto facilita la comercializacion de dispositivos médicos,
aprovechando evaluaciones ya realizadas en otros paises confiables. En Colombia y
Mexico, la INVIMA y COFEPRIS -respectivamente- también aceptan dispositivos médicos
provenientes de los mismos paises mencionados. La ANVISA en Brasil ha implementa-
do un marco regulatorio similar. En marzo de 2024, ANVISA publicé las Instrucciones
N° 289/2024 y N° 290/2024, que establecen procesos optimizados para el registro

266

Disponible agui.
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de medicamentos y dispositivos médicos que ya han sido aprobados por Autoridades
Regulatorias Extranjeras Equivalentes (AREES). En el caso de los dispositivos médicos,
la Instruccion N° 290/2024 permite que productos aprobados por autoridades como la
FDA de Estados Unidos, Health Canada, la Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia (TGA) y el Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon (MHLW) puedan ser
registrados en Brasil mediante un proceso simplificado. Esto requiere que el dispositivo
médico sea esencialmente idéntico al aprobado por la AREE, incluyendo su uso previsto
y sus fabricantes y que se presente la documentacion de apoyo necesaria, como las
instrucciones de uso validas en la jurisdiccion de la AREE.

17. Sumado a la experiencia internacional, la OMS (2017) asimismo recomienda: “la ley
de dispositivos médicos debe permitir que la autoridad regulatoria recurra a mecanismos
de utilizacién o reconocimiento de las decisiones de otras autoridades regulatorias para
determinar siun dispositivo médico cumple los requisitos regulatorios de otra jurisdiccion
y usar esa informacion como base para permitir la colocacion de los dispositivos médicos
en el mercado nacional.”

18. Por consiguiente, el Consejo de la CNEP recomienda a la Presidencia de la Republica
incorporar las sugerencias de la OMS, asi como las buenas practicas de otros paises,
con el objetivo de garantizar que el ISP tenga la facultad de decidir, con certeza, los
casos mas relevantes en los que evaluar o aplicar dichas practicas . En este sentido, la
Recomendacion 2.13 busca explicitar la atribucion del ISP para determinar si le resulta
adecuado adoptar estandares y requerimientos para el registro a partir de lo adoptado por
autoridades regulatorias reconocidas por el mismo instituto. En este sentido, se considera
que explicitar las facultades en un cuerpo legal aporta claridad y certeza juridica, lo que
facilita la correcta interpretacion y aplicacion de la norma. En este caso, no se obliga al
instituto a aceptar estandares; solo se establece que, en caso de considerarlo pertinente,
podra hacer uso de dicha atribucion.

Recomendacion 2.13 Modificar proyecto de ley para fomentar
Reliance & Recognition para el Registro Sanitario (Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para promover
la convergencia normativa y armonizacion regulatoria de dispositivos
médicos. En particular, modificar articulo 111 TER para que de ma-
nera explicita se otorgue al Instituto de Salud Pdblica la atribucion
de poder determinar si para el Registro Sanitario (y su regulacion)
de un dispositivo médico resulta adecuado adoptar estandares y
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requerimientos definidos por autoridades regulatorias reconocidas
por el Instituto de Salud Pablica.

19. Actualmente, el Instituto de Salud Pablica (ISP) de Chile puede otorgar autorizacio-
nes que permiten a terceros realizar las verificaciones de conformidad que validan el
cumplimiento de los requisitos establecidos en los decretos, condicion que debe cumplir
todo farmaco y dispositivo médico que ingresa al Registro Sanitario. Es decir, existe una
figura donde el ISP se apoya en terceros para acciones especificas, como es la autoriza-
cion para la comercializacion de uno de estos elementos. En la actualidad, esta actividad
es realizada exclusivamente por CESMEC. ELl marco legal que respalda esta practica se
encuentra en el Decreto 825, especificamente en su Titulo Il, articulo 8, que establece:
“Correspondera al Instituto autorizar a los servicios, instituciones, laboratorios o estable-
cimientos para que efectlen la verificacion de la conformidad de los elementos de que
trata este reglamento, como asimismo fiscalizar su funcionamiento y el cumplimiento
de las normas aplicables a esas actividades.”

20. Dicha practica también es comdn en regiones donde la legislacion de dispositivos
meédicos es altamente avanzada. En la Union Europea, cada estado miembro tiene su
propia Autoridad Nacional Competente responsable de supervisar el sistema regulador
de productos sanitarios en su pais, las cuales trabajan en estrecha colaboracion con los
Organismos Notificados (Becker y Whyte, 2006). Los organismos notificados son organi-
zaciones independientes acreditadas por la autoridad nacional competente para evaluar
la conformidad de los productos sanitarios con los requisitos del MDR. Si un organismo
notificado determina que un producto sanitario cumple los requisitos necesarios, entrega
un certificado CE,** que es el documento de aprobacion que permite comercializar el
producto en la Unidn Europea.

21. Asimismo, la OMS (2017) recomienda que “la autoridad regulatoria pueda designar
un organismo de evaluacion de la conformidad para ayudarle a desempeiiar algunas de
sus funciones. En ese caso, la legislacion incluira requisitos para nombrar un organismo
de evaluacion de la conformidad, fijar el alcance de sus responsabilidades y hacer el
seguimiento del desempefio. Aunque el organismo de evaluacion de la conformidad
puede desempefar algunas funciones de evaluacion, la autoridad regulatoria conserva
la facultad para tomar las decisiones finales y exigir el cumplimiento.”

22. Condicional a un aumento del Registro Sanitario, las labores del ISP también expe-
rimentarian un incremento significativo, incluso considerando la posible convergencia
regulatoria. Para manejar este aumento en la carga de trabajo y asegurar una implementacion
eficiente del registro ampliado, es esencial que el ISP pueda apoyarse en certificadoras

7 Conformité Européenne.
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nacionales e internacionales autorizadas. De esta manera, se facilitaria el proceso de Re-
gistro Sanitario. Por esto, y en linea con la experiencia internacional, El Consejo de la CNEP
recomienda a la Presidencia de la RepUblica otorgar al ISP la facultad explicita de poder
aceptar certificaciones internacionales de dispositivos médicos emitidas por entidades
reconocidas, contribuyendo asi en la agilizacion del proceso de registro y garantizar la
calidad y seguridad de los dispositivos médicos comercializados en el pais. Similar a la
recomendacién anterior, se considera que explicitar las facultades en un cuerpo legal
aporta claridad y certeza juridica, lo que facilita la correcta interpretacion y aplicacion
de la norma. En este caso, no se impone al instituto la obligacion de aceptar certificados
internacionales; Gnicamente se establece que, si lo considera pertinente, podra ejercer
dicha atribucion. También, la Recomendacion 2.14 no hace alusion a las certificaciones
nacionales, pues se interpreta que el proyecto actual en el articulo 111 QUINQUIES ya
tiene incorporado una frase en linea con lo sefialado en el articulo 8 del Decreto 825.
Asi, lo que esta recomendacion busca es afiadir una atribucion complementaria en torno
a la certificacion.”®®

Recomendacion 2.14 Modificar proyecto de ley para fomentar
Reliance & Recognition para verificaciones de conformidad (Me-
diano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para afadir la
atribucion de poder aceptar certificaciones de dispositivos médi-
cos aprobadas por otras autoridades regulatorias reconocidas por
el Instituto de Salud Pablica. En particular, modificar articulo 111
QUINQUIES para que de manera explicita se otorgue al Instituto de
Salud Pablica la atribucion de poder determinar si para la certificacion
de conformidad de un dispositivo médico resulta apropiado aceptar
certificaciones internacionales aprobadas por entidades reconocidas
por el Instituto de Salud Pablica.

23. Existen dos conceptos fundamentales en el ambito de la seguridad de los productos de
salud: farmacovigilancia y tecnovigilancia. Ambos se refieren al conjunto de actividades
relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de efectos o eventos
adversos asociados al uso de medicamentos y dispositivos médicos, respectivamente.
Estas actividades son esenciales porque, cuando un medicamento o dispositivo médico
es comercializado por primera vez, se expone a un nimero mucho mayor de personas

268 ~ . . — . .. . .
E oyecto actual sefala: "Las certificaciones deberan realizarse en servicios, insti-
s

o0 establecimientos que cuenten con autorizacion sanitaria, otorgada por el
Instituto de Salud Publica de Chile.”
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en comparacion con las etapas previas de investigacion clinica. Esto puede llevar al
descubrimiento de nuevos efectos indeseables relativamente raros, toxicidad cronica
después de varios anos de exposicion o interacciones previamente desconocidas. Por ello,
es fundamental evaluar de manera continua el perfil de seguridad de estos productos.

24. EL ISP es el organismo encargado de llevar a cabo tanto la farmacovigilancia como
la tecnovigilancia en Chile. Sin embargo, es importante distinguir entre vigilancia y
fiscalizacion. La vigilancia se centra en el paciente, monitoreando y previniendo efectos
o eventos adversos antes de que ocurran.”® Por otro lado, la fiscalizacion se enfoca en
el producto una vez que ha ocurrido un evento adverso, investigando aspectos como el
cumplimiento de requisitos de almacenamiento, registro y los lotes involucrados para
entender la causa del problema. La fiscalizacién y el control de los dispositivos médicos
estan a cargo de las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud (SEREMI), mientras
que el ISP lleva a cabo la regulacion y tecnovigilancia de estos dispositivos.””°

25. El sistema de farmacovigilancia en Chile se inicié6 en modo piloto en 1995.”" En
2010, el Decreto Supremo N°3/2010 estableco el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, complementado por la Norma
Técnica 140, que profundiza en este tema. Este marco legal proporciona las directrices
para notificar y gestionar cualquier problema relacionado con farmacos en el pafs.

26. El sistema de tecnovigilancia es mas reciente. Aunque se inicié de manera prelimi-
nar en 2015, fue formalizado en 2019 mediante la Norma General Técnica N°240, que
establece pautas sobre la seguridad del paciente y la calidad de la atencion en el uso de
dispositivos médicos. A pesar de que la red de tecnovigilancia ha ido en crecimiento,”’”
aln se encuentra retrasada en comparacion con la farmacovigilancia. Esta brecha se
evidencia al comparar las Alertas Sanitarias e Informacion de Seguridad emitidas por el
ISP. Desde el inicio de los registros hasta el 4 de octubre de 2024, se han emitido 863
alertas relacionadas con medicamentos, mientras que para dispositivos médicos se han
registrado solo 300 alertas. Esto podria responder a la antigliedad de cada sistema. Sin
embargo, si se observa solo 2023, se contabilizan 137 alertas para farmacos y 56 para
dispositivos médicos.””* Considerando que la OMS advierte que alrededor del 10 % de
los dispositivos médicos en paises de bajos y medianos ingresos son defectuosos o fal-

269 Fuente: ISP,

Articulo 111 del Codigo Sanitario y Decreto 825 que aprueba el reglamento de control de productos
y elementos de uso médico.

ik Fuente: ANAMED.

72 Fuente: Boletin Estadisticas de Tecnovigilancia 2016-2021.

7 Fuentes: ANAMED y ANAMED.
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sificados,”* el nimero de alertas emitidas en Chile es bajo en relacién con el potencial
riesgo existente.”’”

27.Existen antecedentes internacionales que propician un modelo que externaliza ciertas
funciones en el ambito de la farmacovigilancia y tecnovigilancia. La Norma Oficial Mexicana
NOM-220-SSA1-2012 permite que terceros autorizados por la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) participen en la vigilancia sanitaria
en México. Por ejemplo, RAFConsulting es una empresa autorizada por COFEPRIS que
brinda apoyo a empresas en su area de vigilancia. Otro ejemplo es Emergo, que ofrece
servicios similares en dicho pais. La labor de RAFConsulting es, de acuerdo a ellos: “Exis-
ten basicamente dos tipos diferentes de farmacovigilancia. Una es la farmacovigilancia
pasiva, en la que recibimos informacidn sobre efectos adversos de productos médicos
de pacientes, médicos y hospitales a través de un call center y la reportamos al labo-
ratorio o a la COFEPRIS, dependiendo del convenio que tengamos con el laboratorio. A
la inversa, un laboratorio nos puede pasar informacion y luego nosotros se la pasamos
a los pacientes, médico u hospital, para estar disponibles ante cualquier solicitud de
informacion. El otro servicio es la farmacovigilancia activa. En este caso, presionamos
para obtener informacion directamente de un médico o clinica y obtener informacion
especifica sobre los efectos adversos de un medicamento.”*”® Es comprensible que pueda
surgir una preocupacion respecto de la fiscalizacion de estos terceros. Sin embargo, estos
deben estar debidamente autorizados por la agencia relevante, lo que asegura un nivel
adecuado de control y supervision.

28. Existen otras modalidades para tercerizar los servicios de vigilancia. En el Reino Unido,
los sistemas de farmacovigilancia de los titulares de autorizaciones de comercializacion
(MAHSs) a menudo dependen de mltiples terceros. Estos terceros en el Reino Unido no
estan directamente autorizados por la Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA). Por ello, la MHRA ha implementado un enfoque distinto, supervisando a
los proveedores de servicios de farmacovigilancia contratados por los MAHs para realizar
actividades especificas. Este enfoque surgio como respuesta a la creciente tendencia de
externalizar funciones de farmacovigilancia sin reconocimiento previo de la MHRA. La
iniciativa de la MHRA busca garantizar la conformidad normativa de los proveedores de
servicios y fortalecer la supervision de las actividades de farmacovigilancia externalizadas,
asegurando asi la seguridad de los medicamentos. Sin embargo, este enfoque se origina

74 Fuente: aqui.

En efecto, considerando el ejercicio antes mencionado del BID sobre dispositivos en el pais, el ni-
mero aproximado de alertas se deberia acercar a 6.000 alertas anuales. Sin embargo, esto es solo
una estimacioén aproximada, utilizando el dato de dispositivos defectuosos de la OMS con el del
namero total del BID.

Fuente: aqui.
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porque los MAHSs contrataban a terceros sin la venia del 6rgano fiscalizador, a diferencia
del caso citado en México. Por lo tanto, en el contexto chileno, seria redundante tener
terceros autorizados y, ademas, fiscalizadores para estos fiscalizadores. La autorizacion
inicial por parte del ISP y la supervision inherente al marco regulatorio serian suficientes
para garantizar la calidad y confiabilidad de las certificaciones provenientes de otros
lugares aceptados por el ISP.

29. En este mismo sentido, el documento del BID anteriormente citado definio dos condi-
ciones minimas para avanzar en la regulacion de dispositivos médicos. Primero, “disponer
de informacion confiable de los dispositivos que se encuentran en circulacion, mediante
lainscripcion obligatoria de las entidades que se hallen importando, fabricando y distri-
buyendo dispositivos en Chile. Segundo, tener desarrollado un sistema informatico, antes
de la aprobacion del reglamento,””” que permita la inscripcion de los establecimientos,
el control en el punto de entrada, el registro de dispositivos y la tecnovigilancia.” El
documento propone dos enfoques de priorizacion. En primer lugar, se sugiere dar mayor
relevancia a las exigencias del proceso de tecnovigilancia por sobre las del proceso de
registro, particularmente en el control de los dispositivos en el punto de entrada (interna-
cion). Esto se debe a que dicho proceso se implementa en Chile desde 2018 (refiriéendose
esto al CDA mencionado anteriormente) y abarca casi la totalidad de los dispositivos
médicos comercializados, dado que mas del 95 % de ellos son importados. Ademas, se
recomienda priorizar las auditorias en terreno, basandose en el riesgo sanitario y otras
variables que el ISP defina, asi como en areas previamente acordadas con el Ministerio
de Salud, como en el caso de la salud radioldgica. En segundo lugar, se plantea reducir
las exigencias temporales y de requerimientos del registro de dispositivos segln su clase
de riesgo, implementando un plan de adaptacion de al menos 5 afos. En efecto, la OMS
(2017) recomienda que: "la ley debe incluir un sistema de clasificacion de dispositivos
médicos basado en la practica armonizada a nivel internacional, a fin de proporcionar
una manera eficaz de regular cada dispositivo médico segln la clase de riesgo.”

30. El mismo documento hizo una estimacion de la cantidad de recursos que serian nece-
sarios para la correcta implementacion de la regulacion. En primer lugar, el BID considera
como condicidn necesaria para poder poner en marcha una implementacion regulatoria el
desarrollo de un sistema informatico. EL BID estimaba (en 2018) que la inversidon minima
para el sistema en el primero y segundo afno ascenderia a $217 millones de pesos chilenos
y luego disminuiria a 101,4 millones anuales entre los siguientes 3 a 5 anos. Sumado a
esto, los otros costos en que habria que incurrir serian un total $801 millones el primer
ano y llegarian a 1.395 millones el quinto afo. El detalle se encuentra en la Tabla 2.10.

7 Aqui el documento hace referencia al reglamento de la LF2.
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31.Dado que fomentar la aceptacion de certificaciones de otros lugares reconocidos por
el ISP es viable y beneficioso, tal como muestra la experiencia internacional, la siguiente
recomendacion va en linea con permitir la participacion de terceros autorizados puede
fortalecer los sistemas de vigilancia y control sanitario sin comprometer la integridad
del proceso y asegurando la proteccion de la salud pablica.

Recomendacion 2.15 Modificar proyecto de ley para ser mas
eficiente y efectiva la fiscalizacion de dispositivos médicos (Me-
diano Plazo)

Modificar el proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para reforzar
las atribuciones del Instituto de Salud Pdblica en la fiscalizacion
de dispositivos médicos. En particular, modificar articulo 111 para
hacer explicita la atribucion del Instituto de Salud Pablica de poder
ser apoyado en su rol fiscalizador de dispositivos médicos mediante
auditorias realizadas por servicios, instituciones, laboratorios o esta-
blecimientos que cuenten con autorizacion otorgada por el Instituto
de Salud Publica, o bien, entidades internacionales que hayan sido
autorizadas por la autoridad respectiva y reconocidas por el Instituto
de Salud Piblica.

32.En las entrevistas con los actores del proceso que se hicieron en este estudio, tanto
la industria de dispositivos médicos como el ISP confirmé que una preocupacion de la
LF2 es la restriccion a los visitadores médicos.

Como se menciond en la seccion de Requerimiento, existen elementos positivos y negativos
de la relacion de la industria médica con los profesionales en hospitales. Una arista de
estarelacion son los visitadores médicos. Segln la asociacion de visitadores médicos de
Chile,””® “un visitador médico es un informador técnico, cientifico y sanitario, que entrega
informacion relevante, de manera oportuna, inmediata, sistematica y en forma perioddica,
a mas de 50.000 prescriptores en todo el pais.” En esencia, son personas que visitan las
oficinas/consultorios/hospitales de médicos, con el fin de entregarles informacion sobre
los nuevos productos que se han desarrollado en la industria farmacéutica recientemente
o reforzar la permanencia de los que ya se comercializan.

33. Actualmente, en la LF2 se establece un proceso administrativo para cada visita, que
involucra la aprobacidén mediante firma del director del hospital para que un visitador
pueda acceder a un hospital: “Articulo 129 P.- Los visitadores médicos s6lo podran desa-

78 Fuente: aqui.
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rrollar su actividad en los establecimientos pablicos de salud ante el Comité de Farmacia
o de Abastecimiento, en conformidad a las disposiciones contenidas en las leyes Nos
19.886 y 20.730. Los directores del establecimiento deberan adoptar las medidas para
la realizacion transparente, no discriminatoria y periddica de esta actividad, sin afectar
las atenciones de salud de los pacientes. Lo dispuesto en el inciso anterior regira también
para los visitadores de dispositivos médicos. Con todo, el director del establecimiento
mediante resolucién fundada, podra autorizar que la actividad de los visitadores médicos
de medicamentos y dispositivos se realice ante otro funcionario, siempre que no afecte
la atencion de salud de los pacientes y en conformidad a las disposiciones contenidas en
las leyes Nos 19.886 y 20.730. Las disposiciones de este articulo se aplicaran también a
los prestadores institucionales privados que cuenten con atencion cerrada de salud, en
Cuyo caso la actividad de los visitadores médicos se desarrollara ante los mencionados
comités o su equivalente, sin perjuicio de la facultad del director respectivo de autorizar
la realizacion de dicha actividad ante otro integrante del equipo de salud. Con todo, las
aprobaciones efectuadas por el director del establecimiento deberan ser publicadas en
el sitio electrdnico, asi como las visitas efectuadas, todo ello conforme al reglamento.”

34. Para el proceso de visitadores médicos de dispositvos médicos,”” estos cumplen
una doble funcion, tanto de venta, como de apoyo técnico y reparacion (Global Medical
Technology Alliance, 2012). En efecto, el visitador participa directamente del equipo que
ejecuta la prestacion, pues vela por el correcto funcionamiento de los dispositivos médicos.
Ellos continuamente colaboran con los profesionales de la salud en situaciones practicas,
tales como, prestaciones oncologicas, traumatologica y oftalmologica, entre otras mas.
Asimismo, cumplen un rol fundamental en la mantencion preventiva y correctiva, entre
otras funciones indispensables, para asegurar la calidad de la atencion.”®

35. Adicionalmente, segun la OMS (2017), un elemento clave de los controles basicos es
la supervision eficaz de los dispositivos médicos colocados en el mercado nacional y de
las partes responsables de su introduccion en el mercado. La ley debe requerir que los
fabricantes locales, representantes autorizados, importadores y distribuidores que colocan
dispositivos médicos en el mercado o los proporcionan en la jurisdiccion se inscriban ante
la autoridad regulatoria. Esto permite a la autoridad regulatoria determinar quién es el
responsable de la conformidad de un producto con los requisitos regulatorios y tomar
acciones correctivas en caso de que haya problemas con un dispositivo. Ademas, facilita
acciones regulatorias como inspecciones de cumplimiento, notificacion y seguimiento
de acciones correctivas de seguridad en el terreno, asi como exigir el cumplimiento de
la normativa. La OMS enfatiza que cuando la informacion sobre el registro es de dominio

78 Llamado por la industria “especialista clinico”.

280 Fuente: ADIMECH, 2023.
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publico, los compradores o usuarios de los dispositivos médicos pueden determinar qué
productos estan disponibles, quiénes son los fabricantes, distribuidores o importadores
y donde estan domiciliados.

36. El proceso de permitir al visitador entrar al hospital puede tomar tiempo, toda vez
gue exige una resolucion fundada firmada por el director del hospital. Para efectos de
ciertos eventos urgentes asociados a los dispositivos médicos no pareciera ser conveniente
exigirle dicho tramite al especialista clinico; por ejemplo, si debe apoyar en cirugias
complejas de urgencia, resolver un desperfecto de algln equipamiento complejo como
rayos X, resonador, ventiladores, etc. Desde el punto de vista técnico es importante que
el dispositivo pueda ser usado de una forma correcta siguiendo las indicaciones del
fabricante lo cual reduciria el riesgo de ocurrencia de eventos adversos asociados al mal
manejo de un equipo. Por ello, la siguiente recomendacién apunta a permitir a especialistas
clinicos de la industria acceder al hospital sin la necesidad de una resolucion, toda vez
gue solamente cumplan funciones de apoyo en el uso y/o mantencion de los dispositivos.

Recomendacion 2.16 Modificar proyecto de ley para hacer mas
eficiente el registro de visitadores de dispositivos médicos criticos
(Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para estable-
cer un proceso de registro de visitadores de dispositivos médicos
criticos. En particular, modificar el articulo 129 P para proceder con
un registro de visitadores de dispositivos médicos criticos, con es-
tandares equivalentes a las demas categorias de visitadores, pero
con un procedimiento que requiera registro Gnico para todos los
establecimientos y que se actualice anualmente, tal que permita
el ingreso al establecimiento sin requerir resolucion fundada por la
direccion del hospital. La evidencia sugiere que dicha categoria deberia
estar asociada a los denominados asesores clinicos de dispositivos
médicos, separandolo del agente de la industria encargado de ventas.

37. Como se comentd anteriormente, tanto la OMS como el BID ponen como una de las
prioridades en el proceso de regularizacion de dispositivos médicos la gradualidad, tanto
en los requisitos como en el registro en si. Sin embargo, la LF2 actualmente contempla un
plazo de apenas seis meses para el proceso. Sumado a ello, la experiencia internacional
muestra que la regularizacion necesita de tiempo: Estados Unidos planea demorar dos
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afios.” La Unién Europea, al crear la MDR en 2017, dictamind que entraria en vigor en
2021.%* En su estudio de 2017, la OMS recomienda al menos un plazo de tres afios: “La
experiencia en muchas jurisdicciones con sistemas regulatorios afianzados muestra que
hay que dar suficiente tiempo a las partes afectadas para adaptarse a la ley, es decir, un
periodo de transicion. (...) Un periodo de transicion razonable es de tres a cinco afios. En
parte, la duracion del periodo reflejara el nimero de partes que podrian verse afectadas
y el nimero de dispositivos en el mercado nacional.” Por lo tanto, la siguiente recomen-
dacion aborda los plazos que debe considerar la legislacion de dispositivos médicos.

Recomendacion 2.17 Modificar proyecto de ley para establecer
plazos adecuados para la implementacion del registro sanitario
en dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para estable-
cer plazos de implementacion de disposiciones para dispositivos
médicos. En particular, modificar articulo Primero (a) de las dispo-
siciones transitorias para establecer un plazo de al menos 3 anos
para la implementacion total de las disposiciones contenidas desde
el articulo 111 al articulo 111 NOVIES.

38. Atendiendo que el proceso de regularizacion de los dispositivos médicos puede y debe
tomar un plazo de al menos tres afos, pero que, la falta de registro sanitario constituye un
problema que genera consecuencias en el momento presente, la siguiente recomendacion
apunta a priorizar por qué dispositivos médicos iniciar el registro.

39. Como se explico en la seccion de Proceso de compra, existen ciertos dispositivos
médicos que son fundamentales en el funcionamiento “productivo” de un hospital. Dada
la baja resiliencia de la cadena de suministro, la interrupcion en el abastecimiento por
parte de un dnico proveedor puede tener consecuencias criticas. En este contexto, es
esencial identificar y priorizar aquellos dispositivos médicos que requieren con mayor
urgencia un registro sanitario, considerando que la continuidad operacional de los ser-
vicios de salud es un factor clave. Sin embargo, este no es el Gnico aspecto a tener en
cuenta; también es relevante considerar otras dos perspectivas. Primero, siguiendo la
experiencia comparada previamente citada, es importante diferenciar segin la tipologia

s Como se explico anteriormente, el reglamento que emitio la FDA incorpora la norma internacional

especifica para los sistemas de gestion de la calidad de los productos sanitarios establecida por la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), con el fin de permitir a la agencia hacer reliance
y recognition.

2 Finalmente, producto de la pandemia, entrd en vigor el 2022.
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de riesgo del dispositivo médico.”® Segundo, es necesario considerar el impacto que
tienen estos dispositivos en el presupuesto hospitalario. Entendiendo que el objetivo
altimo es lograr el registro sanitario de un porcentaje significativo de dispositivos, es
prioritario comenzar por aquellos que representan una mayor carga presupuestaria para
los hospitales, dado que el registro no solo mejora la seguridad del proceso, sino que
también tiene el potencial de hacerlo mas eficiente.

Recomendacion 2.18 Elaborar lista prioritaria de dispositivos
médicos a solicitar registro sanitario (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud la elaboracion de una lista prioritaria
de dispositivos médicos a solicitar registro sanitario y comenzar dicho
proceso. Los criterios de la priorizacion deben contemplar al menos:

+  Tipologia de riesgo;
+ Incidencia en la red hospitalaria (continuidad operacional);

+ Incidencia en presupuesto hospitalario.

28 Este elemento se explica con mayor profundidad en la siguiente recomendacion.
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Anexo: Gestion de compras

Recomendaciones

Recomendacion 2.1 Estimacion del impacto de la interrupcion
del suministro clinico en hospitales (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud realizar estudio para estimar el im-
pacto de la interrupcion del suministro de productos farmacéuticos
y de dispositivos médicos en la red hospitalaria y comparar con
alternativas que permitan mejorar la resiliencia de la red. Para ello
se coordinara con la Central de Abastecimiento, la Subsecretaria
de Redes y la Direccion de Presupuesto. El estudio debe considerar
(al menos):

' Identificar los farmacos y dispositivos médicos considerados
estratégicos para la red;

+  Estimar el impacto pecuniario y no pecuniario de la interrupcion
del suministro de los productos catalogados como estratégicos.

v Comparar dicho costo con aquellos de posibles alternativas que
permitan a la red aumentar la resiliencia ante interrupciones de
suministros por causa de alertas sanitarias.

Recomendacion 2.2 Modificar DFL1 de MINSAL para adjudicaciones
mdltiples (Mediano Plazo)

El Ministerio de Salud debe utilizar el estudio sugerido en la Reco-
mendacion 2.1 para evaluar la alternativa de otorgar a CENABAST
la facultad de realizar adjudicaciones maltiples en licitaciones. Si
esta alternativa resulta ser la mas pertinente, la Presidencia de la
RepUblica debera enviar un proyecto de ley que modifique el Capitulo
V del Decreto con Fuerza de Ley N°1 del Ministerio de Salud, para que
CENABAST tenga la facultad, en casos debidamente fundamentados,
de realizar adjudicaciones maltiples en un mismo proceso licitatorio.
En dicho proyecto de ley se debe considerar, al menos:

La obligacion de MINSAL y, en particular de CENABAST, de actualizar
cada 3 anos la lista de productos considerados estratégicos y que
son susceptibles de ser adjudicados de manera maltiple en un mismo
proceso de licitacion;
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Fundamentar y transparentar la actualizacion de los productos con-
siderados estratégicos y susceptibles de ser adjudicados de manera
maltiple en un mismo proceso de licitacion.

Recomendacion 2.3 Desarrollar Convenio Marco para productos
clinicos estratégicos para la red (Corto Plazo)

El Ministerio de Salud debe utilizar el estudio sugerido en la Reco-
mendacion 2.1 para evaluar la incorporacion del Convenio Marco para
lineas de productos catalogados como estratégicos para la red hospi-
talaria. En caso de que esta alternativa resulte ser la mas pertinente,
MINSAL y ChileCompra deberan iniciar el proceso de elaboracion de
un nuevo Convenio Marco para los farmacos y dispositivos médicos
considerados estratégicos para la resiliencia de la red.

Recomendacion 2.4 Establecer compromisos para fomentar el uso
de Convenio Marco para insumos clinicos estratégicos mediante
glosa presupuestaria (Corto Plazo)

Solicitar a la Direccion de Presupuestos la modificacion de la Glosa
02/h, correspondiente a los Servicios de Salud, para incluir que los
establecimientos hospitalarios de la red estén obligados a adquirir,
a travées de Convenio Marco, una proporcion minima de los medica-
mentos y dispositivos médicos identificados como estratégicos para
la resiliencia de la red, segin estudio de la Recomendacion 2.1. El
estudio correspondiente a dicha recomendacion puede proporcionar
una referencia sobre la proporcion minima que debe ser aplicada
en la glosa.

Recomendacion 2.5 Identificar insumos clinicos susceptibles de
ser adquiridos mediante Compra Coordinada (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud identificar los farmacos y dispositi-
vos médicos susceptibles de agregar y adquirir mediante Compra
Coordinada. Para ello considerar:

+  Elaborar estudio que identifique los farmacos y dispositivos
meédicos susceptibles de agregar mediante Compra Coordina
y estime el impacto en ahorro. El estudio debe considerar la
identificacion de insumos susceptibles de agregar mediante
mandato a ChileCompra y mediante compra conjunta. Parte
de la informacidn necesaria para la identificacion y evaluacion
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del impacto incluye los arsenales y paletas de cada uno de los
hospitales, junto con la informacion de Mercado Pablico;

'+  Formar mesa de trabajo con representantes de ChileCompra, la
red hospitalaria (servicios y hospitales), sociedades cientificas y
el ISP, al menos, para acordar los farmacos y dispositivos médicos
susceptibles de comprar mediante Compra Coordinada, ocupando
para ello, al menos, las conclusiones del estudio antes senalado.

Recomendacion 2.6 Establecer compromisos para fomentar el
uso de la Compra Coordinada (Corto Plazo)

Establecer compromisos institucionales, instructivos u otros meca-
nismos normativos para complementar los acuerdos logrados en la
mesa de trabajo de la Recomendacion 2.5. Esto permitira implementar
acciones orientadas a fomentar un uso mas intensivo del canal de
Compra Coordinada entre los hospitales. Se pueden considerar, de
manera no excluyente, las siguientes alternativas:

'+  Glosa presupuestaria que establezca una proporcion minima de
compra hospitalaria mediante Compra Coordinada;

+ Establecimiento de metas de proporcion minima de compra
mediante Compra Coordinada en los convenios de desempeno
ADP para las direcciones de hospitales;

v Instructivo Obligatorio®de ChileCompra que sefale la obligacion
del hospital de fundamentar las decisiones de compra en caso
que el establecimiento se aparte de los acuerdos alcanzados en
la mesa de trabajo.

'+ Resolucion de la direccion del hospital que sefale meta de pro-
porcion minima de compra mediante Compra Coordinada.

° Nueva facultad legal.

Recomendacion 2.7 Elaborar bases tipo para la compra de farmacos
y dispositivos médicos (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud y ChileCompra, en colaboracion con
los Servicios de Salud y sus hospitales, elaborar bases tipo admi-
nistrativas para la compra de farmacos y dispositivos médicos, las
cuales deberan ser aplicadas en los procesos de Licitacion y Compra
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Coordinada, acorde a lo dictaminado por la Contraloria General de
la Repiblica.

Recomendacion 2.8 Establecer compromisos para el uso de Bases
Tipo Administrativas (Corto Plazo)

Establecer compromisos institucionales, instructivos u otros mecanismos
normativos para aumentar el uso de las bases tipo administrativas en
los procesos de Licitacion y Compra Coordinada. Se pueden considerar,
de manera no excluyente, las siguientes alternativas:

»  Glosa presupuestaria que establezca la obligacion por parte
de los hospitales de utilizar bases tipo administrativas para los
casos de Licitacion y Compra Coordinada;

+  Destacar en el nuevo reglamento de la ley de compras el uso
obligatorio de las bases tipo, acorde con lo objetivos de la ley
y a lo dictaminado por la Contraloria General de la Republica.

v Instructivo Obligatorio® de ChileCompra que reafirme la obli-
gatoriedad de utilizar bases tipo en los casos que estas existan;

»  Fijar metas de uso de bases tipo administrativa en Convenio de
Desempenio de ADP para las direcciones de hospitales;

»  Resolucion de la direccion del hospital que sefale uso obligatorio
de las bases tipo administrativas para los proceso de Licitacion
y Compra Coordinada.

: Nueva facultad legal.

Recomendacion 2.9 Desarrollar metodologia para estimar el valor
de las comisiones de los servicios de gestion de contrato de la
Central de Abastecimiento (Corto Plazo)

Solicitar a la Direccién de Presupuestos y a la Central de Abasteci-
miento realizar un estudio preliminar para estimar el valor de las
comisiones que cobra CENABAST en sus distintas lineas de nego-
cio. El estudio debe contemplar la elaboracion de una metodologia
base para futuros calculos. Junto a lo anterior, solicitar al Ministerio
de Salud modificar articulo 14 k del Reglamento de la Central de
Abastecimiento (Decreto N°78) para incluir la obligatoriedad de la
institucion de actualizar sus comisiones, al menos cada 5 afos. La
metodologia elaborada previamente sera utilizada para efectos del
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calculo. Los resultados deberan publicarse y justificarse en la pagina
web de la Central de Abastecimiento.

Recomendacion 2.10 Modificar el Convenio de Desempeno de
Alta Direccion Publica asociado a la direccion de la Central de
Abastecimiento (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud modificar el convenio de alta direccion
publica asociado a la direccion de la Central de Abastecimiento para
fomentar una mayor oportunidad y completitud de los despachos.
Para ello, se debe:

v Definir, para el numerador del indicador 1.2 del convenio de alta
direccion pablica del director de la Central de Abastecimiento,
oportunidad y completitud en funcion de las cantidades compro-
metidas y la fecha especifica programada de acuerdo al Informe
de Cumplimiento Progresivo.

'+ La medicion de la oportunidad puede considerar un rango de
tolerancia en torno a la fecha programada, sugiriéndose como
referencia un dia antes y un dia después de la fecha programada,
como lo contemplado para los proveedores en las bases tipo de
la Resolucion Exenta N°341/2016.

'+ Modificar el cumplimiento en linea a la evidencia comparada
(hoy es 92 % mientras que las referencias estan sobre el 98 %).

Recomendacion 2.11 Introducir en la base tipo utilizada para la
Intermediacion una multa por el no retiro o canje de productos
(Corto Plazo)

Solicitar a la Central de Abastecimiento:

v+ Estimar el valor-dia de multa que aplicara por el no retiro o canje
de productos. Dicha estimacion debe ser presentada y justificada
ante establecimientos y proveedores.

Evaluar sila multa debe incrementarse por dia de retraso hasta
un tope maximo, considerando las observaciones de la Fiscalia
Nacional Econémica en el 2017.

+  Establecer plazos limites que activan el cobro de multas a partir de
la Resolucion Exenta N°3853/2020 del Instituto de Salud Piblica.
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Recomendacion 2.12 Enviar nuevo proyecto de ley para regular
el registro sanitario de dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Enviar proyecto de ley para regular los dispositivos médicos a partir
del Gltimo consolidado del actual proyecto de Ley de Farmacos 2.
En particular, tomar para este nuevo proyecto:

» Articulo 111, junto con los articulos 111 BIS a 111 DECIES, que
establecen (entre otras cosas) atribuciones del Instituto de Salud
Piblica sobre el registro sanitario, la verificacion de conformidad
y la fiscalizacion;

+  Articulo 129 P que establece el proceso por el cual los visitadores
de dispositivos médicos deben proceder para poder acceder a
los establecimientos hospitalarios;

»  Articulo Primero (a) de las disposiciones transitorias que establece
los plazos de implementacion de las disposiciones contenidas
desde el articulo 111 al articulo 111 NOVIES.

Recomendacion 2.13 Modificar proyecto de ley para fomentar
Reliance & Recognition para el Registro Sanitario (Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para promover
la convergencia normativa y armonizacion regulatoria de dispositivos
médicos. En particular, modificar articulo 111 TER para que de ma-
nera explicita se otorgue al Instituto de Salud Pdblica la atribucion
de poder determinar si para el Registro Sanitario (y su regulacion)
de un dispositivo médico resulta adecuado adoptar estandares y
requerimientos definidos por autoridades regulatorias reconocidas
por el Instituto de Salud Publica.

Recomendacion 2.14 Modificar proyecto de ley para fomentar
Reliance & Recognition para verificaciones de conformidad (Me-
diano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para afadir la
atribucion de poder aceptar certificaciones de dispositivos médi-
cos aprobadas por otras autoridades regulatorias reconocidas por
el Instituto de Salud Pablica. En particular, modificar articulo 111
QUINQUIES para que de manera explicita se otorgue al Instituto de
Salud Pablica la atribucion de poder determinar si para la certificacion
de conformidad de un dispositivo médico resulta apropiado aceptar
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certificaciones internacionales aprobadas por entidades reconocidas
por el Instituto de Salud Pablica.

Recomendacion 2.15 Modificar proyecto de ley para ser mas
eficiente y efectiva la fiscalizacion de dispositivos médicos (Me-
diano Plazo)

Modificar el proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para reforzar
las atribuciones del Instituto de Salud Pablica en la fiscalizacion
de dispositivos médicos. En particular, modificar articulo 111 para
hacer explicita la atribucion del Instituto de Salud Pablica de poder
ser apoyado en surol fiscalizador de dispositivos médicos mediante
auditorias realizadas por servicios, instituciones, laboratorios o esta-
blecimientos que cuenten con autorizacion otorgada por el Instituto
de Salud Piblica, o bien, entidades internacionales que hayan sido
autorizadas por la autoridad respectiva y reconocidas por el Instituto
de Salud Pablica.

Recomendacion 2.16 Modificar proyecto de ley para hacer mas
eficiente el registro de visitadores de dispositivos médicos criticos
(Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para estable-
cer un proceso de registro de visitadores de dispositivos médicos
criticos. En particular, modificar el articulo 129 P para proceder con
un registro de visitadores de dispositivos médicos criticos, con es-
tandares equivalentes a las demas categorias de visitadores, pero
con un procedimiento que requiera registro Gnico para todos los
establecimientos y que se actualice anualmente, tal que permita
el ingreso al establecimiento sin requerir resolucion fundada por la
direccion del hospital. La evidencia sugiere que dicha categoria deberia
estar asociada a los denominados asesores clinicos de dispositivos
meédicos, separandolo del agente de la industria encargado de ventas.

Recomendacion 2.17 Modificar proyecto de ley para establecer
plazos adecuados para la implementacion del registro sanitario
en dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Modificar proyecto de ley de la Recomendacion 2.12 para estable-
cer plazos de implementacion de disposiciones para dispositivos
médicos. En particular, modificar articulo Primero (a) de las dispo-
siciones transitorias para establecer un plazo de al menos 3 afos
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para la implementacion total de las disposiciones contenidas desde
el articulo 111 al articulo 111 NOVIES.

Recomendacion 2.18 Elaborar lista prioritaria de dispositivos
médicos a solicitar registro sanitario (Corto Plazo)

Solicitar al Ministerio de Salud la elaboracion de una lista prioritaria
de dispositivos médicos a solicitar registro sanitario y comenzar dicho
proceso. Los criterios de la priorizacion deben contemplar al menos:

»  Tipologia de riesgo;
+ Incidencia en la red hospitalaria (continuidad operacional);

+ Incidencia en presupuesto hospitalario.
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Tablas
Tabla 2.1. Top 10 Productos Farmacologicos Genéricos por Cobertura Hospita-
laria (2023)
Proveedor Principal
Codigo producto genérico | puntos de distribu- Participacion en
cion Cobertura ventas anuales
100001143 187 100% 86%
100001102 187 100% 100%
100000772 185 99% 81%
100000358 184 99% 75%
100000122 178 97% 59%
100000559 183 100% 100%
100000918 183 100% 100%
100001020 182 100% 100%
100001289 182 100% 100%
100000352 181 100% 100%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 2.2. Top 10 Productos Refrigerados Genéricos por Cobertura Hospitalaria

(2023)

Proveedor Principal

Codigo producto genérico | puntos de distribu- Participacion en

cion Cobertura ventas anuales
100001358 145 93% 55%
100001218 154 100% 100%
100001260 104 90% 53%
100000822 108 100% 100%
100000824 105 100% 100%
100000815 102 98% 95%
100004060 66 100% 100%
100003263 62 97% 88%
100000902 64 100% 100%
100001916 60 100% 100%
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Tabla 2.3. Top 10 Productos Psicotropicos Genéricos por Cobertura Hospitala-
ria (2023)

Proveedor Principal
Cadigo producto genérico Puntos de distribu- Participacion en
cion Cobertura ventas anuales
100003290 173 99% 87%
100003291 172 100% 100%
100000501 167 100% 100%
100000503 160 96% 56%
100000943 165 100% 100%
100001052 157 100% 99%
100000624 141 92% 89%
100000628 148 100% 100%
100000244 137 100% 100%
100000865 133 100% 100%

Fuente: Elaboracion propia.
Tabla 2.4. Top 10 Insumos Genéricos por Cobertura Hospitalaria (2023)

Proveedor Principal
Codigo producto genérico | puntos de distribu- Participacion en
cion Cobertura ventas anuales
100000842 147 100% 99%
100000937 134 91% 77%
100003641 130 90% 51%
100000995 144 100% 100%
100000219 128 89% 51%
100000739 144 100% 100%
100000853 135 95% 63%
100000848 142 100% 99%
100000774 141 100% 100%
100001353 137 98% 96%

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 2.5. Top 10 Sueros Genéricos por Cobertura Hospitalaria (2023)

Proveedor Principal
Codigo producto genérico | puntos de distribu- Participacion en
cion Cobertura ventas anuales
100002919 173 100% 71%
100000044 142 97% 67%
100000727 138 100% 100%
100000721 131 100% 100%
100001307 126 98% 61%
100002561 124 100% 100%
100001305 122 100% 53%
100000733 117 100% 100%
100002918 99 97% 64%
100001313 89 91% 63%

Fuente: Elaboracion propia.
Tabla 2.6a. Nombre de Productos Genéricos Top 10 en Cobertura Hospitalaria

(2023)

Codigo producto Nombre Tipo
genérico producto genérico de producto
100001143 PARACETAMOL 500 MG CM/CM REC Farmacos
100001102 OMEPRAZOL 20MG CM O CP C/MICR.C/REC/ENT Farmacos
100000772 HIDROCORTISONA 100MG LIOF. P/SOL INY FAM Farmacos
100000358 CEFTRIAXONA 1G POLVO SOL.INY .M/IV.FAM Farmacos
100000122 AMOXICILINA 500 MG CP/CM/CM REC Farmacos
100000559 EPINEFRINA 1 MG/ML SOL. INY. AM/FAM 1ML Farmacos
100000918 LIDOCAINA 2% SOL. INY. AM/FAM 5 ML Farmacos
100001020 METAMIZOL 1G /2ML AM  SOL. INY. IV/IM Farmacos
100001289 SERTRALINA 50 MG CM/CM REC Farmacos
100000352 CEFADROXILO 500 MG CP/CM/CM REC Farmacos
100001358 SUXAMETONIO 100MG AM/FAM Refrigerados
100001218 PROPARACAINA 5 MG/ML SOL OFT FRA 10A15ML Refrigerados
100001260 ROCURONIO 50 MG/5 ML SOL. INY. FAM Refrigerados
100000822 INSULINA CRIS. HUMAN 100 UI/ML FAM 10 ML Refrigerados
100000824 INSULINA NPH HUMANA 100 UI/ML FAM 10 ML Refrigerados
100000815 INMUNOGL ANTI-Rho(D) 0,25A 0,3MG FAM/JRP Refrigerados
100004060 INSUL GLARG 300U/ML S/IN LAPIZ DESECH+AG Refrigerados
100003263 TERLIPRESINA 1 MG LIOF O SOL INYECT. FAM Refrigerados
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100000902 LATANOPROST 50MCG/ML S.OF FRA 2,5 A 3 ML Refrigerados

100001916 EPOETINA ALFA-BETA HUMANA RECOMB 4000 Ul Refrigerados

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 2.6b. Nombre de Productos Genéricos Top 10 en Cobertura Hospitalaria

(2023)

Codigo producto Nombre Tipo
genérico producto genérico de producto
100003290 CLONAZEPAM 0,5MG CM(NO BUCODISP NI DISP) Psicotropicos
100003291 CLONAZEPAM 2MG CM (NO BUCODISP/NI DISP) Psicotropicos
100000501 DIAZEPAM 10 MG/2ML SOL. INY. AM/FAM Psicotropicos
100000503 DIAZEPAM 10 MG CM/CM REC Psicotropicos
100000943 LORAZEPAM 4 MG/2 ML SOL. INY. AM Psicotropicos
100001052 MORFINA 10 MG/ML SOL. INY. AM Psicotropicos
100000624 FENOBARBITAL 100 MG CM/CM REC Psicotropicos
100000628 FENTANILO 0,1 MG/2ML SOL.INY. AM/FAM/JPR Psicotropicos
100000244 BUPRENORFINA SIST. TRANSDERMICO 35 MCG/H Psicotropicos
100000865 KETAMINA 500 MG/10 ML SOL. INY. FAM Psicotropicos

Fuente: Elaboracion propia.
Tabla 2.6c. Nombre de Productos Genéricos Top 10 en Cobertura Hospitalaria

(2023)

Codigo producto Nombre Tipo
genérico producto genérico de producto
100000842 JERINGA 10 ML C/AG. 21G X1,5 LUER LOCK Insumos
100000937 LLAVE TRES PASOS ROTACION 360 GRADOS Insumos
100003641 GUANTE EXAMEN NITRILO TALLA'S X UN Insumos
100000995 MASCARILLA DESECH. HIPOALERG. C/FILTRO Insumos
100000219 BOLSA RECOLE ORINA ADULTO ESTERI GRAD 2L Insumos
100000739 GORRO ENFERMERA TIPO CLIP DESECHABLE Insumos
100000853 JERINGA 5 ML C/AG 21 G X 1,5 LUER LOCK Insumos
100000848 JERINGA 2,5-3 ML C/AG 21G X 1,5 L-LOCK Insumos
100000774 HIDROGEL 15 G TUBO Insumos
100001353 SONDA P/OXIGENO ADULTO (NARICERA) Insumos
100002919 SODIO CLORURO 0,9% BOLSA 100 ML Sueros
100000044 AGUA ESTERIL P/INYECT. 500 ML SEMIRIGIDO Sueros
100000727 GLUCOSA 10% ENV. SEMIRIGIDO 500 ML Sueros
100000721 GLUCOSA 5% ENV. SEMIRIGIDO 250 ML Sueros
100001307 SODIO CLORURO 0,9% ENV. SEMIRIG. 500 ML Sueros
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100002561 SODIO CLORURO 10 % SOL INY IV AM 10 ML Sueros
100001305 SODIO CLORURO 0,9% ENV. SEMIRIG. 250ML Sueros
100000733 GLUCOSAL. ISOT ENV.SEMIRIGIDO 500ML Sueros
100002918 RINGER LACTATO BOLSA 500 ML Sueros
100001313 RINGER LACTATO ENV. SEMIRIGIDO 500 ML Sueros

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 2.7. Top 15 Proveedores en Cobertura Hospitalaria (2023)

Genéricos Hospitales
Proveedor Cantidad Partit_:i— Punltos d:e Cobertura
pacion distribucion
RECETARIO MAGISTRAL ENDOVENOSO S A 17 1,40% 192 98,00%
LABORATORIO SANDERSON SA 69 5,70% 192 98,00%
DFM PHARMA SPA 30 2,50% 192 98,00%
WINPHARM SPA 40 3,30% 191 97,40%
VITAFARMA S.A. 50 4,10% 191 97,40%
PISA FARMACEUTICA DE CHILE SPA 15 1,20% 191 97,40%
BPH S.A. 44 3,60% 191 97,40%
LABORATORIO BIOSANO S.A. 39 3,20% 191 97,40%
INVERSIONES C&F SPA 28 2,30% 190 96,90%
FRESENIUS KABI CHILE LIMITADA 13 1,10% 190 96,90%
PHARMATRADE S.A. 20 1,70% 190 96,90%
SOCIEDAD DE INVERSIONES PHARMAVISAN 24 2,00% 190 96,90%
LABORATORIO CHILE S.A. 45 3,70% 190 96,90%
FARMACEUTICA CARIBEAN LTDA. 13 1,10% 190 96,90%
ASCEND LABORATORIES SPA 57 4,70% 190 96,90%

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 2.8. Farmacos adquiridos de manera individual en 2021

Nombre producto genérico Namero de establecimientos Valor CLP
Amiodarona 200 mg cm 165 352.298.370
Clorpromazina 25 mg cm/cm rec/gg 123 445.143.960
Olanzapina 10 mg polvo liofilizado fam 42 1.216.334.010
Isoproterenol 1mg sol. Iny. am/fam 41 163.855.967
Colistimetato ui polv/liof fam 23 413.537.266

Fuente: Elaboracion propia a partir de Olivares et al (2024).
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Tabla 2.9. Distribucion del gasto en dispositivos médicos en hospitales (por-

centaje)
Afio Intern]e— Lic_itacién Licitacion Co_mpra Convenio 'I_'rato
diacion Publica Privada Agil Marco Directo
2018 2,7 52,7 0,1 0 28,6 159
2019 2,7 48,8 0,1 0 32 16,4
2020 3 35,7 0 0,5 321 28,6
2021 5,1 428 0,1 2 31,7 18,4
2022 5,2 49 0,22 5 17,8 227
2023 4,7 60 0,1 11,4 0,7 231

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Mercado Publico y de Olivares et al (2024).

Tabla 2.10. Costos esperados para la implementacion de una regulacion de
dispositivos médicos (millones de pesos)

Rubro
Costos totales Aio 1 Ao 2 Ano 3 Ano 4 Aio 5
Recurso humano 985,9 1.114,70 1.448,90 1.504,80 1.560,70
Transporte y viaticos 12,7 46,2 694 92,6 1159
Inversiones en material de oficina 295 4 94 1,7 1,7
Inversiones en equipos de medicion 70,6 26 11,3 0 0
Costos recurrentes 32 333 36,5 371 37,7
Desarrollo informatico 2171 2171 101,4 101,4 101,4
Total 1.347,80 | 1.441,30 | 1.676,90 | 1.737,60 | 1.817,40
Costos cubiertos actualmente
Recurso humano 296,2 296,2 296,2 296,2 296,2
Transporte y viaticos 0 0 0 0 0
Inversiones en material de oficina 8,2 0 0 0 0
Costos recurrentes 24,8 24,8 24,8 24,8 24,8
Total 329 321 321 321 321
Costos incrementales
Recurso humano 6897 8185 1.152,70 1.208,60 1.264,60
Transporte y viaticos 12,7 46,2 694 92,6 1159
Inversiones en material de oficina 213 4 94 1,7 1,7
Inversiones en equipos de medicion 70,6 26 11,3 0 0
Costos recurrentes 72 8,6 11,7 12,3 12,9
Desarrollo informatico 2171 2171 101,4 101,4 1014
Total 1.018,60  1.120,40 | 1.355,90 | 1.416,60 | 1.496,50

Fuente: BID (2018)..
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Figuras

Figura 2.1. Participacion de los canales de compra en la adquisicion de farma-
cos y dispositivos médicos.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Mercado Publico y Observatorio de CENABAST.
Nota: Los valores en pesos fueron deflactados por la UF promedio de cada afio respecto al valor
promedio de la UF para el periodo enero a mayo de 2024. Luego se llevo a dolares con el valor

promedio entre enero y mayo de 2024 del tipo de cambio nominal.

Figura 2.2. Retiros de mercado realizados por el Instituto de Salud Pdblica.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de informacion en pagina web del Instituto de Salud Pablica
(descarga realizada en octubre de 2023).
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Trazabilidad y Operacion Logistica




Resumen

Este capitulo identifica importantes oportunidades y desafios en la gestion de la cadena
de suministro de farmacos y dispositivos médicos, sobre todo en la gestion de inventarios
de los hospitales. Destaca la necesidad de implementar sistemas de trazabilidad para
localizar productos a lo largo de la cadena, lo que contribuiria a mejorar la seguridad, mini-
mizar pérdidas y optimizar el uso de recursos. Asimismo, se senala que muchos hospitales
carecen de estandares uniformes y sistemas modernos para el control de inventarios, lo
gue genera ineficiencias y dificulta la planificacion. Entre las recomendaciones propuestas,
se sugiere crear una politica nacional de trazabilidad, adoptar estandares globales para la
identificacion de productos y promover la automatizacion de los procesos de inventario.
También se plantea explorar modelos de asociacion puablico-privada para mejorar la
logistica hospitalaria, incluyendo almacenamiento, distribucion y equipamiento estandar
para la gestion de los inventarios en los hospitales. Estas medidas buscan garantizar un
uso mas eficiente y transparente de los recursos, fortalecer la seguridad de los pacientes
y reducir las pérdidas derivadas de la falta de control en la cadena de suministro.

Abstract

This chapter identifies critical opportunities and challenges in managing the supply chain
for pharmaceuticals and medical devices, particularly in hospital inventory management.
It emphasizes the urgent need to implement traceability systems capable of tracking
products throughout the supply chain. Such systems would enhance patient safety, reduce
losses, and optimize resource allocation. Additionally, the report highlights that many
hospitals operate without standardized procedures or modern inventory management
systems, leading to inefficiencies and complicating effective planning.

The proposed recommendations include creating a national traceability policy, adopting
global standards for product identification, and promoting inventory process automation.
The report also suggests exploring public-private partnership models to improve hospital
logistics, encompassing storage, distribution, and standardized equipment for inventory
management in hospitals.

These measures aim to ensure a more efficient and transparent use of resources, strengthen
patient safety, and reduce losses resulting from insufficient control over the supply chain.
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Introduccion

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (2021) y para los fines de este ca-
pitulo, la Trazabilidad se define como la capacidad de capturar, compartir y almacenar
informacion que indique la ubicacidn actual de un producto y los lugares por los que ha
pasado a lo largo de la cadena de suministro. En este contexto, se emplean dos términos
especificos para distinguir estas capacidades: "seguimiento,"que se refiere a conocer donde
ha estado un producto, y “localizaciéon,”"que indica su ubicacion exacta en un momento
determinado. A partir de estas dos capacidades se pueden abordar aspectos como la
seguridad del paciente, a través de la identificacion de medicamentos falsificados o a
través de retiros sanitarios mas efectivos; y la agilizacion de los procesos de suministro,
mediante la generacion de mayor informacién del movimiento y consumo de los productos,
aspectos relevantes a los cuales este capitulo busca contribuir.

Por otro lado, la Operacion Logistica comprendera las etapas de almacenamiento y
distribucion que ocurren entre el proveedor y los establecimientos de salud. Una dis-
tribucion adecuada deberia cumplir los objetivos de: mantener los medicamentos en
buenas condiciones a lo largo del proceso de distribucion; minimizar las pérdidas por
vencimiento y deterioro; mantener registros precisos de inventario, reducir el fraude
y robo y; proporcionar informacion sobre las necesidades futuras de medicamentos.”®

Este capitulo tiene como objetivo contribuir a mejorar la seguridad en la distribucion,
almacenamiento y dispensacion a los pacientes de farmacos y dispositivos médicos>®
mediante recomendaciones que promuevan: la automatizacién e informatizacion de
los procesos de gestion de inventario; la implementacion de estandares globales para
la identificacion de productos y la implementacion de un sistema de trazabilidad de
medicamentos y dispositivos médicos. Ademas, se propone evaluar la alternativa de una
Asociacion Pablico-Privada para apoyar la gestion de inventario de los establecimientos.
Esto, mediante actividades de recepcion de despachos, almacenamiento y distribucion de
altima milla hacia los establecimientos de salud. El objetivo es descongestionar las areas
de almacenamiento de los hospitales y al mismo tiempo asegurar mejores condiciones

28 Ver Management Sciences for Health (2012).

Para la OMS, y para este estudio, se entiende como dispositivo médico todo instrumento, aparato,
implemento, maquina, artefacto, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro ar-
ticulo similar o relacionado destinado por el fabricante a ser utilizado, solo 0 en combinacion, en
seres humanos para uno o varios de los siguientes fines médicos: (1.) diagnéstico, prevencion, segui-
miento, tratamiento o alivio de una enfermedad; (2.) diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio
0 compensacion de una lesion; (3.) investigacion, reemplazo, modificacién o soporte anatémico o
de un proceso fisioldgico; (4.) soporte o mantenimiento de las funciones vitales; (5.) control de la
concepcidn; (6.) desinfeccion de dispositivos médicos; (7.) suministro de informacion por medio del
examen in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano (OMS, 2017).
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de almacenamiento. Este modelo también permite proveer de manera estandar mayor
tecnologia a la red para la gestion del inventario.

La primera seccion aborda la capacidad actual de la red respecto al conocimiento de los
niveles de inventario y su consumo; asi como de la trazabilidad tanto intra-hospitalaria
como a lo largo de la cadena de distribucion. La evidencia da cuenta de un problema trans-
versal en lared respecto a la integridad de los registros, que derivan tanto de problemas
informaticos como de falta de adherencia a los sistemas existentes. Esto impide generar
informacion fundamental para la realizacion de requerimientos de compra precisos y
conocimiento del costo real de las prestaciones. Por otro lado, la falta de de estandares
transversales a los establecimientos para la identificacion de productos suponen una
dificultad en miras de implementar un sistema nacional de trazabilidad de farmacos y
dispositivos médicos, afectando directamente la seguridad de los pacientes al dificultar
los retiros de mercado y la identificacion de trafico en la red de distribucion.

A partir de esta premisa y ante la evidencia recogida, se presenta la Recomendacion 3.1,
la cual promueve la conformacién de una mesa de trabajo para el disefio e implementa-
cion de una politica de trazabilidad a nivel nacional de farmacos y dispositivos médicos.
Considerando los factores sanitarios, presupuestarios y de seguridad, se propone que
el Ministerio del Interior y Seguridad Pablica, el Ministerio de Hacienda y el Ministerio
de Salud la coordinen. En paralelo, la Recomendacion 3.2 apunta a la elaboracién de un
estudio, que sirva como insumo para el trabajo realizado en la mesa y asi identificar y
cuantificar las brechas presentes en la industria y en los prestadores de salud para avanzar
hacia la implementacion de un sistema de trazabilidad nacional.

La Recomendacion 3.3 prioriza la realizacion de un diagnostico de brechas y costos en la
gestion de inventario y trazabilidad intra-hospitalaria dentro de la red piblica de salud,
ya sea como parte de un estudio mas amplio o de forma independiente. El objetivo es
evaluar la viabilidad de implementar, a nivel central, un sistema de gestion de inventario
gue incluya software, hardware y capacitacion, para fortalecer la capacidad actual y
facilitar la transicion hacia un sistema de trazabilidad nacional.

La segunda seccion recoge evidencia sobre las condiciones de almacenamiento dentro
de los hospitales en el pais, la que apunta a una situacion deficiente como consecuen-
cia de una combinacion de factores, entre los que se destacan: la escasa inversion en
infraestructura, los largos tiempos de reposicion que ofrecen los canales de compra
disponibles, la incertidumbre respecto del cumplimiento de los despachos, la falta en
muchos establecimientos de sistemas que permitan visualizar el inventario real y su
ubicacion dentro de los hospitales; la adecuada proyeccion de la demanda de insumos a
requerir y; la responsabilidad de resguardar productos en situacion de canje, cuarentena
o retiro de mercado.
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Ante los hallazgos identificados y siguiendo la evidencia internacional, la Recomendacion
3.4 propone evaluar un modelo de Asociacion Pablico-Privada para apoyar las labores de
gestion de inventario de los hospitales mediante la prestacion de servicios de operacion
logistica (recepcion, almacenamiento, consolidacion y distribucion de Gltima milla) para
la red de prestadores institucionales. Este modelo también permite la introduccion de
equipamiento para la gestion de inventario y/o trazabilidad intra-hospitalaria a partir
de este operador. A través de esta recomendacion se busca contribuir a mejorar las
condiciones de almacenamiento, disminuyendo la probabilidad de merma y mejorando
la seguridad en la dispensacion a pacientes.

Trazabilidad

Tres recomendaciones para apoyar la implementacion de un sistema nacional de traza-
bilidad de farmacos y dispositivos médicos mediante mesa de trabajo publico-privada.

1.En el marco del estudio, resulta fundamental abordar la trazabilidad de los farmacos y
dispositivos médicos, dado que esta permite un control sobre cada etapa de la cadena de
valor, desde la produccion o importacion hasta el consumo final por parte del paciente.
La trazabilidad no solo garantiza la seguridad y calidad de los insumos médicos dentro
de los hospitales, sino que también optimiza la gestion de inventarios al proporcionar
informacion precisa y en tiempo real sobre la ubicacion, cantidad y condicion de los
productos. Esto, a su vez, permite una mayor eficiencia en la toma de decisiones relacio-
nadas con las compras, la logistica y la administracion de recursos, asegurando que se
minimicen los riesgos de desabastecimiento o vencimiento y se maximice el uso racional
de los farmacos y dispositivos.

2.Dentro de los objetivos de una correcta distribucion de farmacos y dispositivos médicos
se encuentra: mantener estos insumos en buenas condiciones a lo largo del proceso de
distribucién; minimizar las pérdidas por vencimiento y/o deterioro; mantener registros
precisos de inventario, reducir el fraude y robo, y; proporcionar informacion sobre las
necesidades futuras de insumos.”®® Alineados a estos objetivos, se han desarrollado
sistemas de trazabilidad que permiten localizar y seguir farmacos y dispositivos médicos
a lo largo de la cadena de suministro, otorgando mayor seguridad al paciente.””

3. Sin embargo, en Chile no existe un sistema que permita trazar un medicamento o
dispositivo médico desde el importador o fabricante hasta su dispensacion. Por otro
lado, a nivel de establecimientos, existe normativa respecto a la trazabilidad de dis-
positivos médicos, mas no respecto a farmacos. La Norma Técnica N°226 de 2022 de

28 Ver Management Sciences for Health (2012).

Ver, por ejemplo, Mackey y Nayyar (2017).
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MINSAL establecio la obligatoriedad de implementar un sistema de registro de datos
gue permita la trazabilidad de los dispositivos médicos al momento de su recepcion por
parte de prestadores institucionales. Esta norma definid que el registro operaria de forma
descentralizada, es decir, mantenidos localmente por cada establecimiento, pudiendo
llevarse de forma fisica o electronica y dejando bajo la responsabilidad de cada uno el
desarrollo de procedimientos que cumplan con la norma.

4. A'lo anterior se suma el almacenamiento no regulado de farmacos y dispositivos médicos
en bodegas periféricas dentro de los establecimientos de salud, las cuales no son mas
que espacios dentro de los servicios clinicos del hospital destinados al almacenamiento
de insumos clinicos. Segln lo sefialado en entrevistas, parte del inventario esta alojado
en bodegas periféricas sobre las que no se manejan registros centralizados y, a veces,
tampoco se conoce de su existencia. Como resultado, no es posible conocer con exactitud
el stock de farmacos y dispositivos médicos con los que cuenta un establecimiento en
un momento preciso. En el contexto de este estudio, se evidencio, a través de esfuerzos
de gestion interna en un hospital, que las bodegas periféricas pueden llegar a albergar
mas de un 40 % del inventario valorizado de un establecimiento. Ademas, alrededor
del 60 % del stock en las bodegas periféricas podria no estar inventariado. Asi también,
documentos compartidos en el marco del estudio dan cuenta de la presencia de me-
dicamentos e insumos almacenados en bafios, oficinas y salas de reuniones dentro de
un establecimiento de salud. Esta situacidon también ocurre en otros establecimientos,
segln opinion de entrevistados.

5. La ausencia de un sistema de gestion de inventario integro y el almacenamiento no
controlado propicia la merma de productos y dificulta la retroalimentacion a las unidades
de abastecimiento en la definicidn de los requerimientos de compra. Informes de la CGR
dan cuenta que en varias auditorias se encontraron diferencias entre el stock fisico y lo
registrado por su sistema de control de inventario (manual o electronico) ademas de la
presencia de medicamentos vencidos. Por ejemplo, el Informe Final N°300/2022 seiala:
"Como resultado de las validaciones de inventario efectuadas por esta Contraloria Re-
gional los dias 16 y 21 de marzo de 2022, en las dependencias de la bodega central y en
las dependencias de la unidad de farmacia del hospital, para aquellos medicamentos e
insumos relacionados con la muestra de adquisiciones, se detectaron diferencias entre las
cantidades de existencia registradas en el sistema informatico HERMES y el stock fisico
de 13 productos, por un monto de $351.389.892". Asimismo, el Informe Final N©119/2019
sefala: "Se detectaron medicamentos sujetos a control legal que se encontraban vencidos
y otros en mal estado de la unidad de farmacia del hospital, por lo que la entidad debera
coordinar con la SEREMI de Salud del Biobio su eliminacion, acreditando los antecedentes
que den cuenta de ello a través del sistema de seguimiento y apoyo CGR".
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6. De acuerdo a lo reportado en el Informe Final N°244/2020 de la CGR, la merma de
medicamentos en los Servicios de Salud, para los afios 2017 y 2018, ascendid a los 4.464
millones de pesos. Aproximando a una cifra anual, la merma equivaldria al 1,28 % sobre el
valorizado de las adquisiciones en el 2022.”* Es importante destacar que esta merma es
superior a la merma promedio informada por los establecimientos en los Compromisos de
Gestion (COMGES) de 2022, donde se reporta una merma de medicamentos equivalente
al 0,66 %. Segln las entrevistas, este Gltimo porcentaje esta vinculado principalmente
a la pérdida de farmacos en las bodegas centrales, lo que excluye tanto las bodegas
periféricas como la merma de dispositivos médicos. Por otro lado, entrevistas sostenidas
con actores del mercado de logistica y almacenamiento, apuntan a que las mermas
esperadas rondarian entre el 1-2 %, sobre todo considerando las dificultades que la
CGR ha senalado que existen en el almacenamiento y gestion del inventario dentro de
los establecimientos hospitalarios.

7. La heterogeneidad de sistemas y su falta de integridad supone una barrera a la inte-
roperabilidad de los sistemas entre hospitales, ademas de dificultar la implementacion
de un sistema de trazabilidad nacional. Por otro lado, las dificultades de los sistemas
actuales de gestion de inventarios junto a las faltas asociadas al almacenamiento y
control de inventario, restringen la capacidad de conocer el stock de productos dentro
de un establecimiento en un momento determinado y asi mejorar su gestion. Lo anterior,
dificulta la toma de decisiones de las areas de abastecimiento quienes no cuentan con
la informacidn necesaria para generar requerimientos adecuados. En Gltima instancia, la
incapacidad de asociar el consumo de farmacos y dispositivos médicos a los pacientes
imposibilita la generacidn de datos que permitan un seguimiento eficiente del uso de
insumos, la estimacion precisa de los costos de atencidn y una evaluacion integral de los
resultados sanitarios. De acuerdo con la informacion recolectada por MINSAL en 2023,
cerca de la mitad (46 %) de los establecimientos declara tener interés en avanzar hacia
la implementacion de sistemas de informacion que les permitan una mejor gestion
administrativa y clinica, asi como una mayor trazabilidad de los productos.”®®

8. La falta de integridad de los registros de inventario se explica en parte por fallas en los
sistemas existentes, que en muchos casos se encuentran obsoletos o tienen capacidades
limitadas y no se ajustan a las necesidades actuales de los usuarios. También se explica
por la baja adherencia de los equipos al uso correcto de los mismos, situacion reportada

288 Este valor se puede considerar una cota inferior, considerando que solo se ajustd por IPC, pero no asi

por incremento de costos. Para la estimacion, la merma bianual fue dividida en dos y actualizada al
IPC acumulado entre enero de 2017 y enero de 2022 de acuerdo a la Calculadora IPC disponibili-
zada por el INE. El valorizado se extrajo del COMGES 2022. El monto estimado como merma anual
actualizada por IPC fue de 2.648 millones de pesos, aproximadamente.

Encuesta elaborada y recogida por MINSAL durante 2023 bajo el titulo Proceso logistico de insumos
clinicos de las unidades de pabellones a sus redes asistenciales.
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eninformes de la CGR. El Informe Final N°®137/2019 menciona: "Por otra parte, la jefatura
de farmacia sefala que se han hecho todos los esfuerzos por cumplir los lineamientos
definidos por la autoridad a este respecto, sin embargo, sostiene que el trabajo con
sistemas que presentan problemas en su desarrollo y brechas importantes en su uso,
constituye un impedimento diario de la operaciéon y manejo de la gestion interna”.

9. Por estarazon, establecimientos que han impulsado estrategias para mejorar su gestion
de inventario han incluido dentro de sus componentes capacitacion y concientizacion
constante al personal clinico con el objetivo de mantener la adherencia a los sistemas y
protocolos de gestion de inventario. Un ejemplo es el Hospital Regional de Antofagasta
(HRA), que dentro de la implementacion de su estrategia para mejorar el control de in-
ventario en bodegas periféricas incluy6 las capacitaciones recurrentes como mecanismo
para asegurar la adherencia, haciendo frente a la rotacion de personal. Este componente
fue sefialado como primordial para el mejoramiento.

10. Por otra parte, las prioridades sanitarias, que orientan esfuerzos y recursos hospi-
talarios hacia la atencidn, sumadas a la alta rotacion en los cargos de Alta Direccidon
Pablica (ADP) en los hospitales, complican tanto la implementacién como la continuidad
de estrategias orientadas a optimizar la gestion de farmacos y dispositivos médicos. La
experiencia identificada en el Hospital Regional de Antofagasta sugiere que los plazos de
implementacion de estrategias de este tipo pueden superar los 3 afios. Segln informacion
proporcionada por el Servicio Civil en el marco de este estudio, entre 2014 y 2022, un
38 % de las salidas de la direccion hospitalaria que ocurren anualmente se explica por
la categoria de Renuncia No Voluntaria, seguida de un 24 % por Renuncia Voluntaria, un
22 % por Cumplimiento del Periodo, un 11 % por Asume Otro Cargo ADP, un 4 % por No
Informay un 1 % por Fallecimiento. Las renuncias, tanto voluntarias como no voluntarias,
gue explican un 62 % de la salidas en un afo, presentan un promedio de permanencia en
el cargo de 2,1 afos, cifra inferior a los 3 aflos minimos estipulados, por lo que puede ser
visto como una dificultad para la implementacion de estrategias de gestion, considerando
que los plazos asociados a estos procesos pueden durar mas de 3 anos.

11. Con el objetivo de avanzar hacia el establecimiento de un sistema de gestion de
inventario, o incluso mas alla, de trazabilidad, es necesario definir el estandar que se
utilizara en la identificacion de los productos, la informacion que sera transmitida y el
soporte mediante el cual se representara o almacenara dicha informacion. Con relacion
con la normativa existente, la Norma Técnica N°147 de MINSAL establece buenas practicas
de almacenamiento y distribucion para droguerias y depositos de productos farmacéu-
ticos. Sin embargo, en ella no especifican soportes o estandares para la identificacion
de productos, generando que entre establecimientos hospitalarios se manejen diversas
nomenclaturas para la identificacion de mismos productos. Mas adn, tanto la informacion
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de CENABAST como la de Mercado Piblico utiliza codigos propios para la identificacion
de productos,” lo que dificulta, por ejemplo, la identificacion de los canales de compra
utilizados para un mismo principio activo en el caso de farmacos. La homologacion de
codigos facilitaria el analisis para mejorar la gestion de las compras, como, por ejemplo,
orientar las adquisiciones hacia canales que permitan mayor eficiencia en el gasto o
mayor oportunidad en la disponibilidad del producto.

12. A pesar de lo anterior, los titulares de Registro Sanitario”®' se encuentran bastante
alineados en los soportes y estandares utilizados. De acuerdo a cifras del ISP, al 2021,
un 97,3 % de los titulares de Registro Sanitario declaraban la utilizacién de codigos
de barras en sus productos y un 6,7 % y un 2,7 % declaraba utilizar Datamatrix** y
RFID,”’respectivamente, como soporte. A su vez, de los que usaban algin soporte, un
76 % tenia todos los productos codificados bajo el estandar GS1,”* mientras que un 13
% declaro usar para algunos el estandar GS1 y para otros un codigo propio.”” El uso de
soporte influye en la tasa de error que presentan los ingresos a los sistemas. La tasa de
error de hacer una carga de informacion a partir de la lectura de codigos de barras es de
1 cada 3 millones de lecturas, en contraste con una carga de informacion manual, que
presenta una media de error de 1 cada 300 introducciones.”*

13.El programa Scan4Safety del National Health Service (NHS) del Reino Unido da cuenta
de que la adopcion de estandares para la identificacion de pacientes, productos y servicios
de los establecimientos, en su caso GS1, asi como la implementacion de soportes elec-
trénicos para su registro (lectura de codigos de barra), tienen el potencial de aumentar
la seguridad de los pacientes, liberar recursos clinicos y disminuir los costos a través de

% CENABAST utiliza el identificador ZGEN y Mercado Piblico el c6digo ONU.

2 Para mayor informacion sobre qué es el Registro Sanitario, consultar la seccion correspondiente de
este estudio que aborda dicho tema.

Simbologia bidimensional, dispuesta en forma de matriz, compuesta de médulos cuadrados, que
permite codificar gran cantidad de informacion en una superficie reducida. Estos pueden ser leidos
por escaneres de imagenes bidimensionales o sistemas de vision.

Etiquetas o tarjetas que contienen la informacion de identificacion de un producto almacenada en
un microchip. Estas pueden ser leidas a través de antenas o portales de radiofrecuencia, de forma
automatica, sin la necesidad de que la etiqueta esté visible.

GS1 es una organizacion sin fines de lucro que propone un lenguaje comin para la identificacion
Gnica de productos mediante una codificacion estandarizada. Ellos generan serializaciones bajo el
desarrollo de estandares que permitan la identificacion Gnica de productos e incluso personas y
establecimientos para el caso del sector salud.

Presentacion ISP Implementacion de un Sistema de Trazabilidad de Medicamentos (GAR5 2021).
Los porcentajes no suman 100 % dado que se permitia la opcidon de respuesta maltiple. A lo ante-
rior se suma el esfuerzo realizado por CENABAST de incluir dentro de sus bases tipos la exigencia
a los proveedores de demostrar el registro del producto bajo el estandar GS1 (Resolucion exenta
N°087/2022).

2% Ver IDAutomation (2018).
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una reduccion de la merma y vencimientos, asi como también la reduccion del sobre
stock y la redundancia del inventario, entre otros beneficios.””’

14. Respecto del costo y retorno de la inversion, McKinsey (2012) estim6 que la utiliza-
cion de sistemas electronicos, la automatizacion de los procesos y el uso de estandares
como GS1 podrian generar, en un plazo de 10 aios, beneficios de entre 15 y 20 veces el
costo de la inversion. En el mismo documento, McKinsey senala que la adopcion dentro
de los establecimientos de este tipo de estandares y tecnologia permitiria disminuir el
inventario en un 15-30 % a través de requerimientos mas precisos. Esto, gracias a la
generacion de datos sobre el inventario disponible y el consumo real de medicamentos
y dispositivos, ayudando a las unidades de adquisicion a formular requerimientos de
manera mas precisa y oportuna, evitando compras innecesarias por exceso de stock o
productos obsoletos y reduciendo la variabilidad no deseada.

15. Similar al caso del Reino Unido, la Clinica Imbanaco en Colombia, tras la implemen-
tacion de un sistema de trazabilidad y su integracion al sistema de adquisiciones para la
generacion de pedidos de forma automatizada, logré disminuir en un 25 % sus niveles
de inventario ademas de reducir en un 98 % la pérdida de material.**®

16. En Chile se han desarrollado pilotos de automatizacion del proceso logistico utili-
zando el estandar GS1 para la identificacion de productos. Uno de los mas relevantes es
el implementado el 2006, que conto con la participacion del Hospital San Borja Arriaran
(HSBA), el Hospital San Juan de Dios (HSJD), el Instituto Nacional del Cancer (INC), el Mi-
nisterio de Salud, CENABAST, la empresa Wireless&Mobile, Entel Chile y GS1 Chile. Dentro
de los resultados destacan la reduccion del tiempo de recepcion de productos por parte
de CENABAST, en un 37 %, disminuyendo también las horas personas dedicadas a esto en
un 75 % y la reduccion de errores en los pedidos en un 100 %. Por el lado de los centros
asistenciales, el INC redujo en un 80 % el tiempo de ingreso de productos al sistema de
recepcion en bodega, mientras que el HSJD lo hizo en un 90 %, ademas lograron trazar
los medicamentos desde la recepcion hasta su dispensacion al paciente y visibilidad en
linea de los inventarios en bodegas y farmacias.””

17. El actual proyecto del Hospital Regional de Antofagasta para mejorar el control del
inventario en las bodegas periféricas logro reducir la merma de insumos en un 78 % entre
el 2021y el 2022. El sistema informatico, junto con el flujo de reporte implementado para
mejorar la gestion de inventario, les entregd la capacidad de visualizar productos con
fecha de vencimiento proximas, lo que a su vez les entrego6 la posibilidad de redistribuir
estos productos hacia servicios con mayor frecuencia de uso evitando la merma de las

7 Ver GS1 (2020) y Scan4Safety, s.f.
2% Ver GS1 (2018a).
299 Ver GS1 (2007).
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unidades. Si se extrapola este resultado a todos los hospitales de alta complejidad del
pais, la implementacion de sistemas de gestion de inventarios de este tipo tendria el
potencial de ahorrar cerca de 30 millones de délares al afio en productos mermados.”®

18. El mayor alcance del control del inventario en el HRA, también les permitio reducir
el gasto en insumos mediante la redistribucion del sobre stock alojado en los servicios,
que en el periodo comprendido entre 2022 y el 2023 se valorizd en 425.683 millones de
pesos. Otro de los resultados relevantes, es que, tras el piloto, a pesar de haber aumentado
la ocupacion de sus servicios, " disminuyeron en un 65 % los egresos valorizados. En
otras palabras, esto quiere decir que el valor del total de los medicamentos e insumos
que la bodega central despacho a los servicios del hospital disminuyd, lo que se explica
por la mayor optimizacion de la gestion de recursos.

19. En resumen, la ausencia de un sistema integral de gestion de inventarios y de un
identificador Gnico de productos en la red piblica de salud provoca importantes incon-
venientes a nivel de los prestadores institucionales. Mejorar esta situacion permitiria
reducir la gestion deficitaria de las mermas, los riesgos en la precision de la informacion y
las dificultades en la retroalimentacion necesaria para planificar las compras de farmacos
y dispositivos médicos de manera eficiente. En 2023, dichas compras a nivel hospitalario
ascendieron a 1.500 millones de dolares, aproximadamente. Ademas, la diversidad de
sistemas entre hospitales y la falta de estandares, impide la interoperabilidad y dificulta la
implementacion de un sistema de trazabilidad nacional. Esto dificulta la re-asignacion de
insumos entre establecimientos cuando es necesario, ademas de limitar el conocimiento
del consumo real de cada establecimiento y su relacion con los costos de atencion. Como
resultado, se obstaculiza la generacion de informacion clave para la gestion hospitalaria,
como la cuenta paciente. Contar con estos datos permitiria avanzar en la Paquetizacion
de las prestaciones y en la creacion de pesos GRD* nacionales, facilitando asi un finan-
ciamiento mas eficiente para los hospitales.

20. Con relacion a la seguridad de los farmacos, los incidentes de medicamentos fal-
sificados o sin autorizacion estan aumentando globalmente, con mas de 6.600 casos
reportados en 2022, un incremento de 2.200 casos desde 2018, segln el Pharmaceutical
Security Institute. La OMS (2023) indica que en paises de ingresos bajos y medios, uno de
cada diez productos médicos es falsificado o no cumple con los estandares. En Chile, el
decomiso de ketamina por la Policia de Investigaciones de Chile (PDI) en 2024 alcanzo

300 Aproximadamente 26.818 millones de pesos. Listado de establecimientos descargados el 5 de sep-

tiembre de 2024 desde DEIS de MINSAL.

Medido a través de indice de ocupacion definido como el nimero de dias cama ocupadas respecto
de los dias-cama disponibles para hospitalizacion de pacientes durante un periodo establecido, en
porcentaje.

Grupo Relacionado de Diagnostico.
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niveles récord y los decomisos de productos farmacéuticos aumentaron en un 1000
% entre 2021 y 2022 en la Regién Metropolitana.’® Ademas, los robos a camiones de
transporte de productos farmacéuticos aumentaron en un 400 % en el mismo periodo y
se han registrado importantes sustracciones de farmacos en hospitales y clinicas.”®* En
entrevista con representante de la Policia de Investigaciones (PDI), uno de los principa-
les problemas asociados al decomiso por venta ilegal de medicamentos es la falta de
trazabilidad, lo cual impide identificar en qué parte de la cadena ocurre el desvio ilicito.

21. Por otro lado, los retiros de mercado de farmacos y dispositivos médicos también
representan una amenaza a la seguridad de los pacientes toda vez que no se logra un retiro
adecuado. Los datos dan cuenta de que las alertas sanitarias van en aumento tanto en
Chile®” como en el mundo y que, en promedio, entre un 5 % y 10 % de los productos no
se retiran a pesar de la bdsqueda exhaustiva y costosa de los funcionarios de hospitales
y proveedores.*®

22. La seguridad de los farmacos puede garantizarse mediante la implementacion de
sistemas de trazabilidad, que permiten rastrear y monitorear su recorrido y destino en
cualquier etapa de la cadena de distribucion. Esto se logra a través de la serializacion de
los productos, asegurando su correcta identificacion y minimizando riesgos asociados a
la distribucion de medicamentos. Esto permite identificar los puntos en donde se desvian
los productos médicos, contribuyendo a reducir la presencia de contrabando y trafico
de drogas licitas en el mercado informal, ademas de facilitar retiros de mercado mas
efectivos y rapidos.’”’

23.GS1 (2018b) ha desarrollado guias para organismos reguladores interesados en im-
plementar sistemas de trazabilidad farmacéutica, destacando la necesidad de analizar
el mercado, definir objetivos regulatorios y seleccionar un enfoque adecuado, ya sea de
verificacion en el punto de dispensacion o de seguimiento y localizacion.® Este trabajo
resulta crucial para definir el alcance tanto de los productos como las entidades

cubiertas.*®

0 Ver Cooperativa (2024); ISP (2023).

0 Ver ISP, (2023) y CIPER (2023).

0 Ver Figura 2.2 del Anexo: Gestion de compras.

300 Ver McKinsey (2012).

it Ver OMS(2021); McKinsey (2012).

208 El enfoque de verificacion se limita a validar productos en puntos finales como farmacias y hospita-
les, mientras que el de seguimiento y localizacion permite rastrear productos a lo largo de toda la
cadena de suministro, lo que aporta mayores beneficios, como la prevencion de desabastecimien-
tos y la reduccion de fraudes.

Con relacion a los productos, también se debe definir el alcance de su identificacion, siendo el nivel
de empaque secundario el mas utilizado.
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24. Los paises que han implementado estos sistemas han priorizado inicialmente los
medicamentos, excluyendo dispositivos médicos, ademas de optar por arquitecturas
de red centralizadas.’*® Respecto del uso de estandares, la OMS (2021) recomienda el
uso de GS1 para garantizar la interoperabilidad y una gestion eficaz en el monitoreo y
trazabilidad de productos farmacéuticos. Con relacion al soporte, el uso de DataMatrix
es sefialado como la alternativa mas costo eficiente, dado que permite almacenar, en
menor espacio, mas informacion que en codigos de barray es mas barato que las etiquetas
necesarias para tecnologias de RFID.*"

25. Turquia fue el primer pais en implementar en 2010 un sistema de trazabilidad para
el seguimiento de un producto desde su produccién/importacion hasta su dispensacion.
Mediante un sistema centralizado, se logro seguir y localizar cada unidad de farmaco,
garantizando que cada medicamento se venda o se dispense solo una vez. Todos los
medicamentos son trazados en todas las fases de la cadena, utilizando DataMatrix para
la informacion del producto y GS1 para estandarizar la serializacion. Ademas, el regis-
tro del historial de transacciones permitio agilizar los retiros de mercado.’* Entre los
aprendizajes, se destaca la gradualidad en suimplementacion y la inversion necesaria en
procesos de distribucion.”*® En Latinoamérica, Argentina y Brasil han iniciado un proceso
de trazabilidad para toda la cadena. No es posible identificar los costos asociados a la
inversion, salvo referencias que sugieren alrededor de 200 millones de dolares.*™

26. Por la evidencia antes sefalada y entrevistas levantadas en el contexto de este estudio,
el Consejo de la CNEP recomienda a la Presidencia de la RepUblica conformar una mesa
de trabajo con actores clave, tanto del sector privado como del publico, con el objetivo
de disefar e implementar el sistema de trazabilidad. Esta mesa debe ser liderada por
el Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Ministerio de Salud. La participacion
del Ministerio del Interior contribuira a que el sistema refuerce la seguridad puablica,
controlando mejor el trafico de farmacos y reduciendo el contrabando, especialmente
de psicotropicos, mientras que el rol del Ministerio de Hacienda es crucial para asegurar
que el sistema se alinee con la eficiencia del gasto pablico. En el caso del Ministerio de
Salud, su participacion es fundamental para garantizar que el sistema de trazabilidad se
disefey ejecute de manera coherente con las politicas sanitarias nacionales, garantizando
la seguridad de los pacientes y el control de calidad en toda la cadena de suministro de

e Ver GS1 (2018). Esto quiere decir que los agentes envian la informacién a un repositorio Gnico a car-

go de la entidad que se defina responsable. Otras opciones son las arquitecturas descentralizadas o
distribuidas.

Presentacion ISP: Implementacion de un Sistema de Trazabilidad de Medicamentos (GAR5, 2021).
(Ver GS1 (2013) y Pharmaceutical Track & Trace System, s.f.

Mas informacion en la Tabla 3.4 del Anexo: Trazabilidad y Operacion Logistica.

Valores referenciales tomados de entrevista realizada a representantes de la OMS en el marco de
este estudio.

311
312
313
314

171


https://www.who.int/publications/i/item/policy-paper-on-traceability-of-medical-products
https://www.gs1.org/docs/healthcare/Public-Policy/GS1_Healthcare-ROAD-MAP_FINAL.pdf
https://www.gs1.org/docs/healthcare/Wed_9h25_YelizGeris_Turkey.pdf
https://www.drugtrackandtrace.com/drug-track-and-trace-system/history/

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

farmacos y dispositivos médicos. La mesa de trabajo debera definir los aspectos clave
del disefio del sistema, como la utilizacion de estandares globales para la identificacion,
la gobernanza del sistema, la arquitectura de lared y la gradualiadad de suimplementa-
cion. Para ello debe crear y ocupar una linea base. También, se recomienda, inicialmente,
limitar la trazabilidad a medicamentos, evaluando la inclusion de dispositivos en una
etapa posterior, acorde con experiencias internacionales.

Recomendacion 3.1 Establecer una mesa de trabajo para imple-
mentar politica de trazabilidad a nivel nacional de farmacos y
dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Ministerio
de Salud, conformar y presidir una mesa de trabajo, con la partici-
pacion de representantes del sector privado, incluyendo la industria
farmacéutica, de dispositivos médicos y prestadores de servicios
de salud, con el fin de alcanzar consensos en el disefo del sistema
nacional de trazabilidad. Esta mesa debera, al menos:

v Definir gobernanza del sistema. Su administracion, tributacion
y accesos a informacion.

v Definir la arquitectura del sistema (ej.centralizado, descentra-
lizado o distribuido).

+  Definir el estandar de identificacion (ej. GS1, propios).

+  Definir soportes (data carrier) y la informacion representada (ej.
codigo producto, n® de serie, lote, vencimiento).

v+ Definir lainformacion a transmitirse a la red, las acciones a reportar
y la visibilidad de la informacion que tendran distintos perfiles.

+  Identificar cuerpos normativos que requieren cambios (ejemplo:
bases de licitacion, resoluciones, leyes, entre otros).

27.De forma complementaria, como apoyo a la mesa de trabajo, el Consejo de la CNEP
recomienda a la Presidencia de la Republica llevar a cabo un estudio exhaustivo sobre
la capacidad instalada en la cadena de suministro y la red de atencion piblica y privada,
con el fin de contar con una linea base. Este estudio debe estimar los costos para el
Estado y las industrias involucradas, considerando las principales alternativas existentes.
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Recomendacion 3.2 Levantar diagnostico de brechas y costos de
las industrias y prestadores de salud involucrados en el suministro
y consumo de farmacos y dispositivos con miras a implementar
un sistema nacional de trazabilidad (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Minis-
terio de Salud, en coordinacion con representantes de las industrias
involucradas y prestadores de salud, elaborar una linea base de la
situacion actual en términos de brechas y costos para implementar
un sistema nacional de trazabilidad. Entre las actividades a realizar
estan, al menos:

+  Levantamiento de los flujos y procesos de los distintos agentes
gue forman parte de la cadena de suministros.

+ Levantamiento de la capacidad instalada en infraestructura TIC
y uso de estandares para la identificacion de productos.

»  Estimacion de los costos de implementacion de un sistema de
seguimiento y locacion para los distintos actores de la cadena.

28. De manera prioritaria, o mediante un estudio independiente, el Consejo de la CNEP
recomienda a la Presidencia de la Repiblica evaluar la capacidad intra-hospitalaria de la
red publica para implementar un sistema de trazabilidad de medicamentos y dispositivos
médicos desde el ingreso al establecimiento hasta la dispensacion al paciente. Para esto
es fundamental que al desarrollarse se considere la integracion de los sistemas de ad-
quisicion, bodega, farmacia y ficha clinica. En este analisis, es crucial estimar el costo de
dotar a la red piblica de un sistema que estandarice, con niveles de calidad adecuados,
las capacidades y competencias de los establecimientos. Esta implementacion debe ser
coordinada desde el nivel central e incluir, ademas del software, la provision de hardware
para la lectura automatizada de identificadores y la capacitacion correspondiente. Basado
en la evaluacion de costos y beneficios esperados, se debera analizar su viabilidad y en
caso de ser favorable, se recomendara un plan de implementacion gradual. La organizacion
GS1 (2018b) desarrolld una guia para organismos reguladores que estén interesados en
impulsar sistemas de trazabilidad en sus paises. Esta permite identificar los elementos
que deben ser considerados en la etapa de disefio y posterior ejecucion. En la Tabla 3.5
del anexo es posible encontrar un resumen de los puntos mas relevantes aportando
ademas antecedentes respecto a casos de implementacion.

173


https://www.gs1.org/docs/healthcare/Public-Policy/GS1_Healthcare-ROAD-MAP_FINAL.pdf

EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

Recomendacion 3.3 Levantar un diagnostico de brechas y costos
de la red piiblica de salud en materia de gestion de inventarioy
trazabilidad intra-hospitalaria (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Ministerio
de Salud, elaborar una linea base de la situacion actual de la red pa-
blica de salud en términos de brechas y costos. Entre las actividades
a realizar estan, al menos:

'+ Levantamiento de los flujos y procesos asociados a la logistica
de medicamentos y dispositivos médicos.

'+ Levantamiento de la capacidad instalada en infraestructura Tl y
uso de estandares para la identificacion de productos.

'+ Levantamiento de las competencias de funcionarios y funcionarias
en materia de trazabilidad de productos y adherencia a las normas
y protocolos establecidos en materia de gestion del inventario.

v Estimar el costo de ofrecer a la red piblica, a través del nivel
central, un sistema de gestion de inventario (considerando al
menos, software, hardware y horas de capacitacion) con el objetivo
de mejorar la capacidad hoy existente y facilitar la transicion a
un sistema de trazabilidad nacional.

Operacion Logistica

Una recomendacion para apoyar la gestion de inventarios de farmacos y dispositivos
médicos mediante operacion logistica de altima milla.

1. En esta seccion se abordara la operacion logistica de dltima milla, ya que representa
una alternativa relevante a estudiar para garantizar el suministro eficiente de insumos
médicos. La falta de espacio adecuado de las bodegas, la insuficiente identificacion de
los niveles de stock en los hospitales y la heterogeneidad de las herramientas de gestion,
algunas de ellas desactualizadas, limitan la capacidad de gestion hospitalaria y dificultan
la optimizacion del inventario. Siguiendo la evidencia identificada en el contexto de este
estudio, la operacion logistica de Gltima milla se presenta como una alternativa para me-
jorar la distribucion de insumos en este entorno complejo, minimizando las ineficiencias
y asegurando la disponibilidad oportuna de los farmacos y dispositivos médicos.

2. Informes de la CGR evidencian que existe un problema transversal en la red respecto
de las condiciones de almacenamiento de farmacos, insumos y dispositivos médicos, los
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cuales, en muchos casos, se almacenan sin el resguardo suficiente, en malas condiciones
materiales y sin un orden adecuado. Por ejemplo, en el Informe Final N©1.002/2021 se
lee: "Por su parte, en la bodega de la unidad de Neurocirugia del hospital, se encontraban
almacenados 2 ventiladores marca MEK MV2000 EVO y 6 ventiladores Philips Respiro-
nics V60 sin utilizar, los que se encontraban desenchufados y en un espacio reducido,
evidenciandose que estos no se encontraban debidamente resguardados, dado que se
observaron cajas y bolsas apiladas sobre ellos, lo que les expone el riesgo de dafio dadas
las deficientes condiciones de almacenamiento detectadas.” o el Informe Final N°©792/2020
sefala:” En la revision efectuada a las dependencias del hospital el 4 de noviembre de
2020, se constato la carencia de espacio para el acopio de productos y la obstaculizacion
de las vias de transito, ademas de la presencia de humedad en sus techumbres, como se
muestra en el Anexo N° 1 de este Pre-informe.”, entre otros.””

3. Este escenario no responde a una sola causa sino a una combinacion de factores que
llevan a la situacion critica actual, entre estas se encuentra: la escasa inversion y man-
tenimiento de la infraestructura hospitalaria,”™ los largos tiempos de reposicion que
ofrecen los canales de compra disponibles,” la incertidumbre respecto del cumplimiento
de los despachos,’* la falta de sistemas que permitan visualizar el inventario real y su
ubicacién dentro de los hospitales y;** la responsabilidad de resguardar productos en
situacion de canje, cuarentena o retiro de mercado.

4. Lainfraestructura hospitalaria en Chile presenta desafios significativos. En estudio de
Eficiencia en la Gestion de Pabellones y Priorizacion de Cirugias Electivas”, la CNEP (2020)
identificd que la mayoria de los hospitales pablicos superaban los 30 afos de vida (til, con
un promedio de 36 anos, lo cual esta por encima del 6ptimo recomendado. Para poner este
ndmero en perspectiva, solo entre 1990 y el 2018, la poblacion beneficiaria del sistema
piblico de salud crecié un 42 %.**° Ademas, el espacio destinado al almacenamiento
en hospitales nuevos, de alta y mediana complejidad, es limitado, ocupando menos del

3 Mas fragmentos se pueden observar en las tablas del anexo.

A partir de Presupuesto Abierto se estima que para 2023 el gasto hospitalario en mantenimiento
representd el 2 % del gasto hospitalario total, mientras que la literatura evidencia valores entre 7-9
% en paises benchmark. En inversion, es 0,14 % versus 6 % o mas (Kerr et al., 2004; Cohen, 1982).
En entrevistas sefalaron casos con plazos cercanos al afo.

En Mercado Pablico se pueden encontrar licitaciones de los hospitales por si el despacho de CENA-
BAST falla. En cuenta pUblica, CENABAST sefala una proporcion importante de sus despachos llegan
antes o después de la fecha estipulada.

Tema abordado en la seccion anterior. A partir de Presupuesto Abierto se estima que para 2023 el
gasto hospitalario en equipo y programas informaticos para hospitales represent6 el 0 % del gasto
total hospitalario.

Ver Bases de datos, informes y documentos de FONASA.
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1 % de la superficie total del proyecto, con solo entre 130 m2 y 150 m2 dedicados al
almacenamiento de farmacos e insumos.***

5. Los niveles de stock estan directamente vinculados con los tiempos de reposicion. En
este contexto, los plazos definidos en el calendario de la Intermediacion de CENABAST
implican grandes volimenes de entrega,’”> dado que se realizan de forma mensual.*”?
Estas condiciones dificultan la gestion del inventario en los hospitales, considerando sus
limitaciones de espacio (y de calidad de la infraestructura) y la incertidumbre asociada
a los tiempos de entrega.’”*

6. A los plazos de reposicion, se suma la preocupacion por la completitud y oportunidad
de los pedidos. Segiin el Anuario CENABAST 2023, de los pedidos intermediados,” un 33
% llega antes de la fecha programada y un 43 % lo hace con retraso, con un promedio de
9,1 dias de demora. Aunque recibir productos antes de lo previsto podria parecer bene-
ficioso, tanto la literatura®® como las entrevistas realizadas en este estudio indican que
para los hospitales esto puede generar complicaciones. La llegada anticipada exige una
re-adecuacion de los espacios, lo que a menudo, debido a las limitaciones de espacio,
resulta en el almacenamiento en zonas no aptas, como pasillos o areas exteriores.”” Asi, se
concluye que, en 2023, cerca del 75 % de los despachos no llegaron en la fecha prevista,
lo que puede impactar negativamente en la gestion de inventarios. La situacion anterior
genera riesgos de quiebre de stock o sobrecarga en las unidades de almacenamiento al
recibir productos antes de lo programado, forzando el uso de espacios no habilitados.

7. Con relacion a la continuidad operacional, los hospitales han recurrido a licitaciones
de resguardo para asegurarse ante las incertidumbres del despacho de la Intermedia-
cion.””® Complementariamente, se desarroll6 la plataforma SICEM para permitir a los

2 El promedio se calculd a partir de los datos para 10 hospitales pertenecientes al 2° programa de

APP.

Especialmente pallets de sueros.

Con la posibilidad de realizar modificaciones a la entrega de un mes especifico con al menos dos
meses de anticipacion y dentro de un margen de aproximadamente 30 %.

Ver flujo de la Intermediacion en Figura 3.1. También, se debe considerar como evidencia ante la
incertidumbre asociada a los tiempos de entrega el hecho que en Mercado Pablico existen licita-
ciones de hospitales cuyo nombre o antecedentes haces alusion a la “falla.en la entrega por parte
de CENABAST.

Que representa un 26 % del gasto en compras hospitalarias a 2023, unos 390 millones de délares.
Ver, por ejemplo, Liu et al. (2022), Grout et al. (1993) y Cukierman (1976).

El caso mas frecuente es el de los pallets de sueros, que ocupan espacio significativo, segln entre-
vistados.

Algunas de estas licitaciones se pueden identificar en la pagina de Mercado Pablico, ya que tanto
en el titulo como en los antecedentes contienen frases como “en caso de insumos y medicamentos
faltantes CENABAST"”, “en caso de incumplimiento CENABAST” o “en caso de no despacho CENABAST”.
Ver, por ejemplo, Licitacion ID: 1058085-237-10Q24, Licitacion ID: 1058085-247-LE24, Licitacion ID:
2107-134-1LE24.
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establecimientos justificar compras de productos CEM,* fuera de la intermediacion, ante

incumplimientos de los proveedores de CENABAST. Esto, sin ver afectado su desempefio en
los indicadores exigidos por MINSAL y la glosa presupuestaria.”*’ Entre enero y septiembre
de 2023 se justificaron 4,2 millones de délares en compras debido a incumplimientos
en la intermediacion.

8. Como se menciond anteriormente, la baja capacidad para conocer el inventario y la
rotacion de los productos dificulta a las unidades de abastecimiento realizar requerimientos
que se ajusten y actualicen a las necesidades y patrones de consumo de sus estableci-
mientos. Ante esto se ven obligados a realizar los pedidos de compra principalmente con
base en informacion histérica y no con base en la programacion.”

9. Una presion adicional sobre el almacenamiento proviene de los productos que deben
ser resguardados en espera de canje,**” retiro del mercado o alerta sanitaria. Cada una
de estas situaciones exige que los productos afectados sean almacenados en zonas se-
paradas dentro de las bodegas, siendo responsabilidad del establecimiento mantenerlos
en condiciones adecuadas hasta su retiro por parte del proveedor, en los primeros dos
casos, 0 hasta que finalice la cuarentena, en el caso de una alerta sanitaria. Sin embargo,
las entrevistas con representantes de hospitales indican que estos procesos suelen pro-
longarse en el tiempo y los establecimientos de salud cuentan con pocos mecanismos
de presion para asegurar que los proveedores cumplan con sus responsabilidades de
manera oportuna.

10. A raiz de la falta de espacio, las entrevistas revelaron que, en muchas ocasiones, se
ven obligados a trasladar farmacos y dispositivos a los servicios clinicos del hospital,””
lo que fomenta la proliferacion de las llamadas bodegas satélites o periféricas. A partir
de los documentos analizados en este estudio, se estima que las bodegas periféricas
pueden almacenar mas del 40 % del inventario valorizado de un establecimiento. Ademas,
se estima que aproximadamente el 60 % de dicho stock podria no estar correctamente
inventariado.

329 Acronimo de Canasta Esencial de Medicamentos.

En el caso de MINSAL, el indicador del COMGES que fomentaba un mayor uso del canal de Inter-
mediacion fue dado de baja. En el caso de la Ley de Presupuestos, en la glosa 02/h de la partida
Ministerio de Salud, se destaca la obligatoriedad de utilizar el canal de CENABAST.

Encuesta elaborada y recogida por MINSAL durante el 2023 bajo el titulo Proceso logistico de insu-
mos clinicos de las unidades de pabellones a sus redes asistenciales.

Las cartas de canje deben acompanar a los pedidos despachados con un periodo de vigencia menor
al estipulado en las bases de intermediacion, lo que permite al establecimiento solicitar al pro-
veedor la reposicion del producto o la emision de una nota de crédito si se prevé que el producto
expirara antes de su uso. Los establecimientos de salud estan obligados a recibir estos despachos si
la carta de canje ha sido autorizada previamente por CENABAST.

Entiéndase, servicios de especialidad, por ejemplo, de traumatologia, ginecologia, oftalmologia,
etc.
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11. Como solucion alternativa, algunos establecimientos han avanzado en la contratacion
de servicios de almacenamiento y logistica asociada. Las superficies arrendadas equivalen
a entre 1 a 3 veces el promedio de la superficie total destinada al almacenamiento en
los hospitales nuevos.***

12. Desde la perspectiva del proveedor, la modalidad de adquisicion bajo la cual se rea-
liza la mayor parte de las intermediaciones, no asegura una distribucion eficiente al no
comprometer minimos de compra ni puntos de distribucion a los proveedores. Respecto
de esto Gltimo, se debe considerar que la cantidad de establecimientos a distribuir en
la Intermediacion puede llegar a ser cerca de 200, ubicados geograficamente entre
Punta Arenas y Arica. La preocupacion por una distribucion eficiente fue levantada en el
Encuentro de Proveedores 2023 de CENABAST, apuntando a la relevancia de consolidar
pedidos en blsqueda de una mayor eficiencia en la distribucion.

13. Redes asistenciales en otros paises han enfrentado problemas similares a los antes
mencionados. La contratacion de servicios logisticos asociados a sus bienes de consumo
y servicios de soporte® han surgido como una alternativa, con resultados positivos en
la gestion del inventario.

14. En el Reino Unido, desde 2006, se externalizo la operacidn de la infraestructura
logistica para la red del National Health Services (NHS). Lo anterior incluia la compra
de insumos clinicos, insumos no clinicos y dispositivos médicos, logistica, comercio
electronico y soporte a proveedores y clientes bajo una nueva entidad denominada
National Health Services Suplly Chain (NHS SC). Esta decision se tomd en respuesta al
diagnostico sobre inventarios con una gran variedad de productos despachados, ademas,
por maltiples proveedores; una proliferacion de los productos solicitados por el equipo
clinico que preferian adecuarse a las especificaciones propias del médico tratante en
vez de la utilizacion de productos genéricos; vy el escaso desarrollo y automatizacion
de la adquisicion y logistica por parte de los establecimientos pertenecientes al NHS
(Skipworth et al,, 2020).

15. La propuesta de valor del NHS SC se centro en entregar precios bajos y de eficiencia
operacional derivadas de la compra y contratacion centralizada, compra electronica,
facturacion consolidada y sistema de pago integrado (2P2), ademas de la consolidacion
de productos en su distribucion.”® A cambio, el NHS SC cobraba comisiones por su servicio
a los establecimientos de la red.

i El promedio se calculd a partir de los datos para 10 hospitales pertenecientes al 2° programa de

APP.
Como alimentacion o limpieza.
e Ver Skipworth et al. (2020).
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16. Bajo este modelo lograron, entre 2005 y 2010, ahorros en precios de hasta un 7,4 %,
reducciones de los niveles de stock, con una baja en la cobertura de 3,2 semanas a 2,6
semanas; mayor eficiencia logistica con aumentos del 35 % de la ocupacion de la flota
y una disminucion del 26 % en el costo por servicio (Skipworth et al., 2020).

17. En 2016 se transitd a un nuevo modelo que mantuvo la centralizacion y externa-
lizacidn de las actividades de soporte. Este cambio fue realizado, entre otros motivos,
persiguiendo el objetivo de disminuir aGn mas la variacion no deseada en las compras
realizadas por los establecimientos, lo que conllevaba variaciones importantes en el costo
de atencion y también en los resultados de procedimientos quirQrgicos, aumentando la
estandarizacion de las compras al mismo tiempo que se asegura la calidad y la eficiencia
clinica (Lord Carter of Coles, 2016; NHS Supply Chain, 2018).

18. Las modificaciones implementadas incluyeron el traspaso de la administracion del
NHS SC a la empresa estatal Supply Chain Coordination Limited (SCCL), manteniéndose
la marca NHS SC. La SCCL es la organizacion encargada de generar las licitaciones para
las lineas especializadas de adquisicion,” entre las que se incluye la logistica de la NHS
SC. Adicionalmente, cambiaron los incentivos para aumentar el uso de este canal por
parte de los establecimientos, reemplazando el cobro de comision a un financiamiento
conjunto por parte de la red independientemente de si hacen uso del servicio o no (Na-
tional Audit Office, 2024).

19. Respecto de los resultados logisticos de este nuevo modelo operativo, el SCCL en su
reporte anual y estados financieros de 2023 report6 un logro en sus indicadores de cum-
plimiento®*® de servicio del 99,58 % y de despacho realizadas en el tiempo comprometido
del 99,55 %, durante el periodo comprendido entre marzo de 2022 y marzo de 2023. En
un ambito mas amplio, alcanzd alrededor de 500 millones de délares de ahorro®* para
el sistema en el periodo, superando la meta®*® de 434 millones de délares (Supply Chain

Coordination Limited, 2023).

20. Resulta relevante destacar que la NHS SC ofrece, sin costo adicional para los estable-
cimientos de lared del NHS, un sistema para el manejo de inventario que cumple con los
requerimientos del programa Scan4Safety.**' La adopcion del sistema ya alcanza al 90
% de los establecimientos, quienes reportan que su uso ha logrado mejorar la seguridad

337

Ver Figura 3.2.

Despachos que cumplieron con el total de productos solicitados.

#4097 millones de libras.

% 347 millones de libras.

Scan4Safety es un programa que busca, a través de la introduccion del estandar GS1, trazar medi-
camentos, insumos y dispositivos médicos, asociandolos a pacientes y equipos clinicos involucra-
dos en el tratamiento.
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de los pacientes, reducir el uso de horas de personal clinico en tareas administrativas y
disminuir el inventario mantenido en las bodegas de los establecimientos (NHS SC, s.f).

21. La introduccion de estandares en el manejo de inventarios facilitan la integracion
con sistemas de trazabilidad que requieren de llegada hasta el punto de dispensacion al
paciente, al ofrecer una base comiin sobre la cual interoperar. Reconociendo esta opor-
tunidad, a fines del afio 2023, el NHS SC comenz6 a ofrecer a la red un programa piloto
para acompanar a los establecimientos en la bisqueda de soluciones tecnoldgicas para
la trazabilidad intra-hospitalaria alineandose al programa Scan4Safety (NHS SC, 2023).
Si bien esto no se ofrece de forma gratuita, el NHS SC entregara apoyo financiero en su
implementacion, ademas de garantizar un precio justo acordado con las tres alternativas
ofrecidas dentro de esta iniciativa (NHS SC, 2024).

22. En la region italiana de la Toscana, el Servicio de Salud Regional (RHS) comenz6 el
proceso de centralizacidon de insumos y medicamentos en el afio 2000, con el objetivo
de reducir y racionalizar la base de insumos y medicamentos, estandarizar las categorias
de productos y aumentar la eficiencia, asi como reducir los costos de suministro y admi-
nistrativos. La centralizacion se volvid operativa en el 2002, sin embargo, la estructura
fue cambiando para el 2005 tras crearse tres entidades denominadas ESTAV, organizadas
en areas geograficas de la region. A diferencia del caso inglés, en el caso italiano, los
establecimientos de salud del RHS fueron mandatados a delegar las actividades de
adquisicion y logistica a las ESTAV.

23.Entre el 2003 y el 2009, se alcanzaron; ahorros de un 7,8 % en precios; disminuciones
de los costos logisticos cercanos a los EUR 1,5 millones, en parte gracias a la reduccion de
25 asolo 3 almacenes; reducciones anuales del 50 % del valor del inventario y aumentos
de larotacion del inventario en 57 % (Skipworth et al,, 2020). El resultado de esta expe-
riencia la ha posicionado como referente para la aplicacion de modelos de centralizacion
de actividades transversales en las redes de salud europeas (Lega et al., 2013). En el 2015
las tres ESTAV pasaron a conformar una sola entidad regional denominada ESTAR quien
centralizaria y homogenizaria las funciones de apoyo técnico y administrativo.

24. En la region, el Seguro Social de Salud en Per(i (EsSalud) resolvid, tras la presenta-
cion de una Iniciativa Privada de la empresa SALOG, firmar un contrato de Asociacion
Pablico-Privada (APP) en el 2010 para la construccion de dos nuevos almacenes y la
operacion logistica de lared en laregion de Lima y Callao. Esto fue por un periodo inicial
de 10 anos con posibilidad de renovacion por un plazo equivalente, situacion que se
materializo el afio 2020.

25.El contrato cubria 2 grandes dimensiones:; la provision de infraestructuray la entrega
de servicios asociados. Dentro de la primera se incluyo infraestructura Tl, equipamiento
logistico y construccion de dos almacenes nuevos para la red, entre otros. Mientras que
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en la segunda se incluy6 el disefio y gestion de cadena de suministro de materiales, los
servicios de almacenamiento, distribucion y entrega de materiales, entre otros. A dife-
rencia de los casos de Reino Unido e Italia, no se traspaso la adquisicion de materiales.

26.El contrato buscaba en el corto plazo mejorar la disponibilidad y la gestion intra-hospi-
talaria de medicamentos e insumos. Se esperaba que mejoras en este ambito se tradujeran,
por el lado del paciente, en un menor gasto de bolsillo, menores tiempos de espera de
los pacientes y un mayor nimero de recetas dispensadas en completitud, entre otras; y
por el lado del establecimiento, en una menor cantidad de cirugias canceladas, un mayor
cumplimiento de las normas sanitarias vigentes, mejor uso de los espacios y un mayor
control de merma, esto gracias a la infraestructura provista y la presencia de personal
de SALOG en los centros de salud (SALOG, 2024). Estos objetivos se definieron para que
fueran monitoreados a través de 14 indicadores de servicio y mantenimiento, con metas
anuales y evaluaciones trimestrales.

27.Elestudio de Gertler y Feeney (2018), muestra reducciones de hasta un 23 % del valor
del inventario, una reduccion del 28 % de los items que componen el inventario y una
reduccion del 67 % del valor del sobre stock. Respecto de los indicadores de desempefio
logistico, presentan un cumplimiento del 99,96 % en entregas despachadas en la fecha
agendada y un 99,79 % de pedidos entregados en completitud (SALOG, s.f).

28. La evaluacion al final de los primeros 10 afos, arrojaron que esta decision le permitio
generar ahorros a Es- Salud, a través de la disminucion de la merma y el menor sobre
stock, respecto del escenario en el que estas actividades seguian siendo realizadas por
el seguro. Actualmente, se esta en el segundo periodo de concesion.

29.En el contrato de APP se permitid también la propuesta e incorporacion de la contra-
tacion de servicios adicionales que entreguen valor a la operacion de EsSalud, asi nacen
los servicios de Farmacia Vecina y Padomi Delivery que buscan hacer mas accesibles a
los paciente el retiro de sus farmacos.

30. Tanto en el caso inglés como el peruano, la tecnologia, software y hardware para la
gestion de inventario son provistos a través de estos operadores, incluyendo, en el caso
de SALOG, la capacitacion al personal.

31. En Chile, el Servicio de Salud Metropolitano Central representa un caso de éxito al
mejorar sumodelo de almacenamiento y gestion de inventario mediante la externaliza-
cion a un operador logistico. Originalmente, su bodega de 410 m3 operaba con falencias
importantes, impulsandolos a externalizar los servicios para cumplir con todas las regu-
laciones. El servicio prestado por el operador incluye la recepcion de las unidades (300
recepciones promedio al mes), 1.230 m3 de almacenamiento y el despacho de pedidos
que significan alrededor de 35 viajes al mes a los establecimientos, cumpliendo con
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toda la normativa aplicable y buenas practicas para el almacenamiento y distribucion
de productos (Ver Figura 3.3).

32.De acuerdo alainformacion entregada por el Servicio, gracias a las mejores practicas
de gestion de inventario introducidas por el operador logistico, se lograron reducir las
diferencias netas de inventario de -73,1 millones de pesos a 3 millones solo en el primer
ano y disminuir el costo del metro cibico de almacenamiento de 54.730 a 15.000 pesos.

33. Considerando lo anteriormente expuesto, el Consejo de la CNEP recomienda a la
Presidencia de la Republica que el Ministerio de Hacienda, el Ministerio de Salud y el
Ministerio de Obras Plblicas evalGen un modelo de Asociacidn Plblico-Privada (APP)
para disefar, construir y operar centros de recepcién, almacenamiento, consolidacion
y distribucion para la red publica de salud. Este estudio debe comparar los costos™*
del modelo actual con los de la nueva organizacion basada en centros de distribucion,
considerando las pérdidas de material e ineficiencias actuales. Ademas, se debe analizar
la viabilidad del modelo de distribucion propuesto segin las diferentes zonas del pais y
la posibilidad de limitar su aplicacion a ciertos grupos de productos.

34. También se sugiere evaluar la inclusion en el contrato de APP de equipamiento para
mejorar la gestion de inventario y trazabilidad intra-hospitalaria. La evidencia asi sugiere
que se ha hecho, tanto en Reino Unido como en el Perd. Ademas de incluir la posibilidad
de desarrollar servicios adicionales, como el despacho a domicilio o la distribucion en
puntos cercanos a los pacientes, tomando como referencia experiencias internacionales
como la de SALOG en Perd.

Recomendacion 3.4 Evaluar modelo de Asociacion Piiblico-Pri-
vada de operador logistico para la consolidacion de pedidos y
distribucion de Gltima milla a la red hospitalaria (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio de Hacienda, Ministerio de Salud y Ministerio
de Obras Publicas evaluar modelo de APP para la construccion de
bodegas y servicios de logistica.

'+ Laevidencia sugiere definir territorios en los cuales el operador
logistico ofrecera servicios de recepcion y distribucion de insumos
clinicos para los establecimientos de la red (servicios de salud
0 Macro zonas).

+  Considerar para la evaluacion del modelo el incorporar en los
establecimientos de salud por parte del operador logistico los

32 Directos e indirectos.
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siguientes equipamientos (a consignacion): Capturadores de radio
frecuencia; Puntos de acceso de radio frecuencia; Impresoras de
codigo de barras; Escaner de codigos de barras; y Software para
diseno de etiquetas.

Considerar para la evaluacion del modelo el incorporar los servicios
de despacho a domicilio en los casos pertinentes (hospitalizacion
domiciliaria, entregas por ley Ricarte Soto, entre otros).
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Anexo: Trazabilidad y Operacion Logistica

Recomendaciones

Recomendacion 3.1 Establecer una mesa de trabajo para imple-
mentar politica de trazabilidad a nivel nacional de farmacos y
dispositivos médicos (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Ministerio
de Salud, conformar y presidir una mesa de trabajo, con la partici-
pacion de representantes del sector privado, incluyendo la industria
farmacéutica, de dispositivos médicos y prestadores de servicios
de salud, con el fin de alcanzar consensos en el diseio del sistema
nacional de trazabilidad. Esta mesa debera, al menos:

'+ Definir gobernanza del sistema. Su administracion, tributacion
y accesos a informacion.

Definir la arquitectura del sistema (ej.centralizado, descentra-
lizado o distribuido).

Definir el estandar de identificacion (ej. GS1, propios).

+  Definir soportes (data carrier) y la informacion representada (ej.
codigo producto, n® de serie, lote, vencimiento).

v Definir lainformacion a transmitirse a la red, las acciones a reportar
y la visibilidad de la informacion que tendran distintos perfiles.

v ldentificar cuerpos normativos que requieren cambios (ejemplo:
bases de licitacion, resoluciones, leyes, entre otros).

Recomendacion 3.2 Levantar diagnostico de brechas y costos de
las industrias y prestadores de salud involucrados en el suministro
y consumo de farmacos y dispositivos con miras a implementar
un sistema nacional de trazabilidad (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Minis-
terio de Salud, en coordinacion con representantes de las industrias
involucradas y prestadores de salud, elaborar una linea base de la
situacion actual en términos de brechas y costos para implementar
un sistema nacional de trazabilidad. Entre las actividades a realizar
estan, al menos:
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+  Levantamiento de los flujos y procesos de los distintos agentes
que forman parte de la cadena de suministros.

» Levantamiento de la capacidad instalada en infraestructura TIC
y uso de estandares para la identificacion de productos.

+  Estimacion de los costos de implementacion de un sistema de
seguimiento y locacion para los distintos actores de la cadena.

Recomendacion 3.3 Levantar un diagnostico de brechas y costos
de la red publica de salud en materia de gestion de inventario y
trazabilidad intra-hospitalaria (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio del Interior, Ministerio de Hacienda y Ministerio
de Salud, elaborar una linea base de la situacion actual de la red pu-
blica de salud en términos de brechas y costos. Entre las actividades
a realizar estan, al menos:

+  Levantamiento de los flujos y procesos asociados a la logistica
de medicamentos y dispositivos médicos.

+  Levantamiento de la capacidad instalada en infraestructura Tl y
uso de estandares para la identificacion de productos.

+  Levantamiento de las competencias de funcionarios y funcionarias
en materia de trazabilidad de productos y adherencia a las normas
y protocolos establecidos en materia de gestion del inventario.

+  Estimar el costo de ofrecer a la red piblica, a través del nivel
central, un sistema de gestion de inventario (considerando al
menos, software, hardware y horas de capacitacion) con el objetivo
de mejorar la capacidad hoy existente y facilitar la transicion a
un sistema de trazabilidad nacional.

Recomendacion 3.4 Evaluar modelo de Asociacion Pablico-Pri-
vada de operador logistico para la consolidacion de pedidos y
distribucion de Gltima milla a la red hospitalaria (Mediano Plazo)

Solicitar al Ministerio de Hacienda, Ministerio de Salud y Ministerio
de Obras Piblicas evaluar modelo de APP para la construccion de
bodegas y servicios de logistica.

+  Laevidencia sugiere definir territorios en los cuales el operador
logistico ofrecera servicios de recepcion y distribucion de insumos
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clinicos para los establecimientos de la red (servicios de salud
0 Macro zonas).

v Considerar para la evaluacion del modelo el incorporar en los
establecimientos de salud por parte del operador logistico los
siguientes equipamientos (a consignacion): Capturadores de radio
frecuencia; Puntos de acceso de radio frecuencia; Impresoras de
codigo de barras; Escaner de codigos de barras; y Software para
diseno de etiquetas.

v Considerar para la evaluacion del modelo el incorporar los servicios
de despacho a domicilio en los casos pertinentes (hospitalizacion
domiciliaria, entregas por ley Ricarte Soto, entre otros).
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Tablas

Tabla 3.1. Extracto de las observaciones realizadas por MINSAL en auditorias
internas a establecimientos de alta complejidad y experimentales en el 2019
presentes en el Informe Final de Auditoria N°244/2020 de la CGR.

Hallazgos detectados en las auditorias

Cantidad de estable-
cimientos observados

Debilidades en los sistemas informaticos de abastecimiento, tales como no com-
partir informacion con otras farmacias, perfiles de uso restringidos, falta de registro

del 100% de los medicamentos, no registro de la fecha de vencimiento de los 56
medicamentos y falta de sistemas de alerta previa al vencimiento de los medica-

mentos

Contabilizacion de las existencias en forma diferente a lo instruido por Contraloria 47

General de la Repiiblica (segin consumo a cuenta de gasto)
Ausencia de toma de inventarios a las existencias del 100% de los medicamentos 31
al 31-12-2018, almacenados en bodega y farmacia

Inventario de bodega de abastecimiento no es informado a la Direccién del Hospital 30

Incumplimiento de las condiciones sanitarias de la Bodega de Farmacia de Abaste- 29
cimiento

Inventario de la Unidad de Farmacia no es informado a la Direccion del Hospital 27

Almacenamiento de medicamentos en forma incorrecta en lugares no aptos 22

No se realizan inventarios a la totalidad de los farmacos de la Unidad de Farmacia 20

Ausencia de toma de inventarios a las existencias del 100% de los medicamentos 20

al 31-12-2018
Incumplimientos de condiciones sanitarias de la Bodega de la Unidad de Farmacia 18

Notas: (1) El universo auditado corresponde a 63 establecimientos hospitalarios y a 2 experimenta-
les correspondientes a los 29 servicios de salud. (2) La tabla fue elaborada por la Contraloria Gene-
ral de la Repiblica con base en el Informe de Auditoria AUE N°47/2019 de Minsal y corresponde a
un extracto de loshallazgos. Para la totalidad de los hallazgos referirse a la fuente citada en esta ta-
bla, anexo N°2. Fuente: CGR. 2021. Informe Final N°244/2020 Subsecretaria de Redes Asistenciales..

Tabla 3.2. Observaciones realizadas por Contraloria General de la Republica en
fiscalizaciones a 28 establecimientos de salud entre 2018 y 20109.

187



EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

Q (=]
L ) =) —
2C = L = - = g c &
-— 2 c - [0 (] - ':;" =] )
T o o - = ] [~ - kY] °
-] 9 o 5 ° (7 % ] o
S & ] - 9 = 2 o N ¥
- W O £ 17 > c = - - _I
T O ¥ - c © - o - ] =
w-— ¢S ® = . £ o © © =
v o2 - | E| ¥ o | = | = E|l = |68
T Y E ] ] s ] ] ] o L] -
o ° ] £ © (1] = Y= =
S € = I = 2 = ] =
w— @ o - 3 T — 0 x 2
5% g £ E| |3 3|8
- e " o
Vifa del Mar - Quillota 4 1 2 5 2 2 1 1 18
Antofagasta 6 2 0 2 1 0 2 0 13
Biobio 3 3 3 0 1 1 0 0 11
Metropolitano Occidente 3 1 1 0 1 1 1 1 9
Metropolitano Sur 2 2 1 0 1 0 1 1 8
Arica 0 2 1 0 0 1 1 1 6
Concepcion 2 1 1 1 0 0 0 0 5
Reloncavi 1 1 0 0 1 0 1 0 4
Metropolitano Norte 1 0 1 1 0 0 0 0 3
Metropolitano Central 0 1 0 0 1 0 0 0 2
Metropolitano Sur Oriente 1 0 0 0 0 1 0 0 2
O'Higgins 1 0 1 0 0 0 0 0 2
Osorno 1 0 0 0 0 0 0 0 1
Metropolitano Oriente 0 0 0 0 0 1 0 0 1
TOTAL 25 14 11 9 8 7 7 4 85

Fuente: CGR. 2021. Informe Final N©244/2020 Subsecretaria de Redes Asistenciales..

Tabla 3.3. Fragmentos informes finales y especiales realizados por la Con-
traloria General de la Republica de Chile a hospitales de alta complejidad de
Chile pertenecientes y dependientes de los Servicios de Salud entre 2019y

2024..

Condicion de almacenamiento

Informe final N©427/2019

"En la bodega de farmacos y general, incluida la farmacia central, se constato que
éstas cuentan con divisiones interiores que posibilitan diferenciar los medica-
me tos; sin embargo, presentan limitaciones de espacio fisico, al tener cajas con
medicamentos en los pasillos, lo cual, ademas de ser un factor de riesgo para la
seguridad del personal que transita por ese recinto, los deja expuestos a pérdidas.”.
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Informe final N©399/2020)

"Se verificd que el establecimiento hospitalario utiliza un pabellon quirdrgico
como bodega, lo que no se condice con los principios de control y eficacia estable-
cidos en los articulos 3°y 5° de la ley N°© 18.575.".

Informe final N°406/2020

"Asimismo, en la inspeccidn efectuada por esta Contraloria Regional, el 5 de agosto
de 2020 a las bodegas del HDS, con el objeto de verificar las condiciones de segu-
ridad de tales instalaciones, se advirtid que en la Bodega de Insumos No Clinicos
del HDS donde se almacenan los EPP, no se encontraban demarcadas las zonas de
seguridad, ni tampoco existian sefializaciones de las vias de escape y de indicacio-
nes acerca del manejo y uso de extintores y de otros elementos EPP, situaciones
por las cuales el Hospital deberd, en el plazo de 60 dias habiles contado desde la
recepcion del presente informe, acreditar que tales advertencias se encuentren
incorporadas al interior de la bodega.".

Informe final N°©454/2020

"Tras una visita efectuada el dia 7 de septiembre de 2020 a las bodegas del HSJD,
con el objeto de verificar las condiciones de seguridad de tales instalaciones, se
advirtié que con motivo de la pandemia las autoridades del recinto habilitaron el
auditorio "Esteban Parroquia” para almacenar transitoriamente los EPP, dicho re-
cinto se encuentra ubicado en el tercer piso del Centro de Diagnéstico y Terapéuti-
co, también llamado CDT, del establecimiento asistencial.

No obstante, se advirtié que aquella dependencia presentaba una abertura en el
cielo y piso alfombrado, lo que no armoniza con lo dispuesto en el punto 9.2.1 del
citado Manual de Procedimientos de Abastecimiento, sobre Condiciones Generales
del Area de Almacenamiento, en cuanto a que tales dependencias deben tener
superficies interiores lisas, sin grietas y que no desprendan polvo.”.

"Asimismo, verificadas las instalaciones de la Bodega Central, ubicada en el piso 1

del aludido CDT, se comprobd que esta no posee vias de transito libres de obstacu-

lo, encontrandose maltiples cajas apiladas en todos los pasillos de acceso a dicha

dependencia; y que tampoco cuenta con camaras de seguridad ni con la informa-
cion visible relativa al dltimo control de plagas.”.

Informe final N©792/2020

"En la revision efectuada a las dependencias del Hospital el 4 de noviembre de

2020, se constato la carencia de espacio para el acopio de productos y la obs-

taculizacion de las vias de transito, ademas de la presencia de humedad en sus
techumbres, como se muestra en el Anexo N° 1 de este Preinforme.”.

"Realizada la aludida inspeccion a la Bodega Central del HEP, se inspeccionaron los

containers adquiridos por el establecimiento para acopiar los EPP, que se muestran

en el Anexo N° 2, los cuales se encuentran ubicados fuera de la bodega, en el patio

del Hospital y a temperatura ambiente, sin climatizacion o luz eléctrica, lo que

impide cumplir con las indicaciones de almacenamiento de 25° indicadas por el
fabricante para el producto alcohol gel, situacion que fue corroborada por el Jefe

de Bodega Central del HEP, seglin consta en el acta de fiscalizacion de esta Contra-

loria Regional, de 4 de noviembre de 2020.".

Informe final N°433/2021s

"La visita en terreno efectuada por esta Sede Regional el dia 27 de mayo de 2021,
permitio advertir la existencia de tres bodegas para el almacenamiento de los
medicamentos e insumos del Hospital de San Juan de Dios de San Fernando, dos
en dependencias del mismo hospital y la otra en la Farmacia del citado centro de
salud, advirtiéndose que las bodegas no cuentan con espacio suficiente para la
custodia de los medicamentos en forma ordenada, toda vez que se mantenian ca-
jas apiladas en el suelo, sobre estanterias y en pasillos, lo que obstaculizaba poder
acceder a los medicamentos de forma facil y rapida.”.

"Se constato que las bodegas y la farmacia habilitada para el almacenamiento de
los medicamentos, no cuentan de un sistema de ventilacion”.
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Informe final N°604/2021

"En el mismo contexto a lo sefialado en el numeral anterior, en la visita efectuada
al Hospital Clinico de Magallanes el dia 14 de julio de 2021, se advirtio que, se
mantienen medicamentos e insumos almacenados en pasillos, siendo esto un fac-
tor de riesgo para el resguardo de los bienes y el personal que transita por el area,
como se evidencia en el anexo N° 4.".

"En la visita efectuada al hospital el dia 14 de julio de 2021, especificamente al
Centro de Responsabilidad de Farmacia, se advirtié el almacenamiento de medica-
mentos en el pasillo del mencionado recinto, identificandose cajas de Fentanilo 0.5
mg/10 ML, y Midazolam 50 mg/10ml, como se advierte en las imagenes contenidas

en el anexo N° 3.".

Informe final N©980/2021

"En el transcurso de la realizacion del aludido procedimiento de inventario, se
constatd que la "Bodega 81" del CDT efectuaba una doble funcion, tanto de en-
trega directa a los pacientes via ventanilla como de distribucion a otras unidades
del hospital (denominadas botiquines), lo cual genera un alto flujo de informacion
y documentos (recetas médicas) que pueden provocar errores en la digitacion de
las entradas y salidas de los medicamentos, situacion que se ve acrecentada por la
infraestructura poco espaciosa que posee el establecimiento en esa bodega.”.

Informe final N°1.002/2021

"Por su parte, en la bodega de la unidad de Neurocirugia del hospital, se encontra-
ban almacenados 2 ventiladores marca MEK MV2000 EVO y 6 ventiladores Philips
Respironics V60 sin utilizar, los que se encontraban desenchufados y en un espacio
reducido, evidenciandose que estos no se encontraban debidamente resguardados,
dado que se observaron cajas y bolsas apiladas sobre ellos, lo que les expone el
riesgo de dafo dadas las deficientes condiciones de almacenamiento detectadas.”.

Informe final N©300/2022

"En las validaciones efectuadas durante los dias 16 y 21 de marzo de 2022 a
dependencias de la Bodega Central del HSJD, se encontraron cajas de medicamen-
tos, sin identificacion, lo que no permite ubicarlos con facilidad. Asimismo, las vias
de circulacion se encontraban obstaculizadas debido al almacenamiento de cajas

apiladas en los pasillos”.

Informe final N°©427/2019

Nota: Se utilizd (*) para ocultar
el nombre de la persona men-
cionada en el informe.

"Se constatd que los medicamentos almacenados en la oficina de don (*) Farma-
céutico del HSC, relacionados con estupefacientes psicotropicos, no cuentan con
un control orientado a comprobar el cumplimiento de lo establecido en los enva-
ses de los mismos, ademas de ser almacenados en un casillero metalico sin llave.”.

Informe final N°433/2021

"Se constato la falta de protocolos y/o procedimientos que establezcan la de-
signacion de personas que tienen acceso a la bodega, lo que podria dificultar el
control y la determinacion de responsabilidades ante la eventualidad de la pérdida
o extravio de algn medicamento, lo cual fue confirmado por el Jefe de Unidad de
Farmacia, mediante correo electronico de fecha 23 de junio de 2021.”.

"Se constato en visita a terreno del dia 27 de mayo de 2021, que la puerta de la
bodega en la cual se mantienen almacenados los estupefacientes y psicotropicos
sujetos a control legal, se encontraba abierta.”.

Informe final N°©137/2019

"Se verificd que la Unidad de Farmacia no cuenta con un procedimiento formal
para el despacho de medicamentos controlados, en efecto, no se ha establecido el
método a utilizar cuando los medicamentos son retirados por personas distintas a
los pacientes consignados en las respectivas recetas, toda vez que solo se registra

al reverso de estas, la identidad de quien retira, sin que exista un documento de
respaldo que permita resguardar que éstas acttan validamente en representacion

de los pacientes en cuestion”.
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Informe final N©362/2019 "Se verificd que en la totalidad de los informes de control de existencias referidos

a los inventarios selectivos efectuados en el establecimiento, durante los afos
2018 y 2019, no cuentan con la rabrica y timbre del personal de control de exis-
tencias; tampoco de la Jefatura del Departamento de Contabilidad y Presupuesto,
consignandose en la mayoria de los casos solo la firma y timbre del personal admi-
nistrat vo de bodega, ya sea del jefe de inventarios o del encargado de bodega.”.

"Cabe hacer presente que la bodega farmacia del recinto asistencial posée un sis-
tema denominado "EXPERTOS” mediante el cual lleva el control de las existencias,
sin embargo, no es posiple constatar la integridad de la informacion, toda vez que
las compras de medicamentos aln se registran en la cuenta de gastos 532040401
"Farmacia”, la cual refleja las adquisiciones del periodo y no las salidas ni el stock

de los productos.”.

Informe final N°©427/2019 "Por otra parte, se detectaron deficiencias en el control de ingreso de recepcio-

nes relacionadas con documentos sin fecha, diferencias en las cantidades de EPP
registradas en inventario y demoras en el registro.”.

"Asimismo, se evidenciaron deficiencias en la documentacion que respalda las
salidas de productos desde la bodega, tales como ausencia de solicitudes”. o
requerimientos desde las unidades clinicas, datos incompletos en los formularios
o despachos que no contaban con la recepcion conforme, ademas de diferencias
detectadas entre las cantidades solicitadas y las entregadas por bodega, como
también desfase en el registro y baja de stock en el sistema.”.
"Se constato que el HEC carece de una definicion de niveles de stock minimos o

criticos en su inventario que le permita evitar la carencia de productos o que estos
lleguen a niveles que impidan abastecer a las unidades que los solicitan.”.

Informe final N°411/2020 "Respecto de las 46 salidas de productos detalladas en el Anexo N° 3, efectuadas

desde la Unidad de Bodega del CHSJ, no fue posible verificar la autorizacion previa
de la Unidad de Abastecimiento o de la Unidad de Gestion del Cuidado, debido a
que tal informacion no fue aportada a este Organismo Fiscalizado”.

"Se constato que el CHSJ carece de una definicion de niveles de stock minimos o
criticos, con el fin de evitar que se produzca la carencia de productos o que estos
lleguen a niveles que impidan abastecer a las unidades que los solicitan, razon
por la cual el establecimiento ha manifestado que se encuentra desarrollando un
nuevo manual de abastecimiento, el cual recogera la sefialada materia.”.

Informe final N°454/2020 "La recepcion o validacion de los productos ingresados no fue realizado por el

personal autorizado para tales efectos”.

"De la revision de las actas de despacho se determind que en 63 de ellas no se
consigna la firma de las personas que retiraron los productos, mientras que en 17
no quedd constancia de sus nombres. (...) Asimismo, de tal omision se desprende
que en 25 actas de despacho no fue posible identificar al profesional que retir6 los
productos, ya que en estas no se registrd el nombre, la firma, o ambos, lo cual no

permite realizar la trazabilidad de la informacion.”.

"(...) se verifico que en 46 actas de despacho, pormenorizadas en el Anexo N° 4, no
quedo registro, tanto manual o a través del sistema HERMES, del funcionario que
autorizo la salida de los productos.”.

"Se constato que el acta de despacho N° 76424, de 2 de marzo de 2020, que espe-
cificaba el retiro de 600 guantes de latex quirdrgico estéril N° 7,5, codigo 01-002-
225-109, para la unidad de Neonatologia, no contaba con la firma del profesional
de abastecimiento que entregd los productos.”.
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Informe de Investigacion
Especial N°541/2020

"De la revision de las actas de despacho se determind que en 18 casos que se de-
tallan en el Anexo N° 1, no se consignd la firma, el nombre, 0 ambos, de la persona
que retirod los productos desde la mencionada bodega.”.

"De la misma revision se advirtié que en 12 actas de despacho, individualizadas en
la siguiente tabla, no fue posible identificar al profesional de farmacia que retird
los productos, ya que la falta de los datos que se deben registrar en el acta de des-
pacho, sean estos el nombre, la firma o ambos, no permite realizar la trazabilidad
en la informacion”.

"Analizados los antecedentes relacionados con los despachos de los farmacos
que efectla la Farmacia Ambulatoria del CDT del HSJD, a los distintos servicios
clinicos del mismo Hospital, se verificd, que en 4 de ellos, destinados al Policlinico
de Nefrologia, no se consigno la fecha en que se retiraban los medicamentos, tal
como se detalla en la tabla adjunta. Asimismo, se comprobd la falta de firmas, RUN
e individualizacion del funcionario que retira los farmacos”.

"De la revision efectuada se verifico que 18 despachos de medicamentos, indiv
dualizados en el Anexo N° 3, fueron retirados en la ventanilla de la Farmacia Am-
bulatoria del CDT, por el propio paciente o su representado, no quedando registro

de la individualizacion de la persona que realiz6 dicho retiro, firma o fecha del

evento.”.

"De la revision efectuada a los antecedentes de respaldo relacionados con los des-
pachos de los farmacos desde el Policlinico de Nefrologia del HSJD a los centros en
convenio para el tratamiento de hemodialisis para los meses de abril, mayo y junio,
se constato la ausencia de firmas, fechas e individualizacion de la persona que
retira los medicamentos, asi como el detalle de la cantidad y el tipo de farmaco
despachado”.

Informe final N©575/2020

"De la revision efectuada a los antecedentes de entrega de EPP desde la bodega
hacia los distintos servicios clinicos del Hospital, se comprobd que, 13 de los 96
despachos examinados, no contaban con las autorizaciones de solicitud por parte
de la Subdireccion de Gestion del Cuidado de Enfermeria del CASR, situaciones
por la cuales el Hospital deberd, en lo sucesivo, garantizar que los respaldos que
acreditan dichas solicitudes se encuentren autorizadas.”

Informe final N©792/2020

"Manual de Procedimientos de Adquisiciones e Inventarios de Productos y Servi-
cios, aprobado segn la resolucion exenta N° 2.587, de 30 de diciembre de 2016,
del HEP: se establece que una vez rebajados los productos de inventario a través
del despacho del pedido interno (PI), se procedera a emitir la guia de despacho
correspondiente para ser entregada al representante del servicio, el cual retirara
los productos desde bodega emitiendo dos copias, una para el servicio y otra para
el archivo de bodega documento que debera ser firmado, consignando el nombre y
RUN de quien retira. No obstante, se comprobd que, en 34 de los 96 despachos de
bodega examinados, la guia de despacho de EPP e insumos no cumplia con uno o
mas de esos requisitos, tal como se detalla en el Anexo N° 4.”.

"Efectuadas las validaciones respecto de la oportunidad en la entrega de los EPP
hacia los distintos servicios clinicos del Hospital, se comprobd que, de los 96 des-
pachos examinados, 21 solicitudes fueron entregadas con demoras que flucttan
entre 2 y 216 dias corridos desde la autorizacion de EPP por parte de la Unidad de
Abastecimiento del HEP".

"Respecto de las solicitudes de EPP emitidas por los distintos servicios clinicos del

Hospital, se constatd que de los 96 despachos examinados, 3 de ellos, que se deta-

llan a continuacion, no presentan documentacion que acredite la autorizacion que

debe proporcionar la funcionaria clinica designada para esta labor, procedimiento
de control aplicado desde el 20 de marzo al 16 de junio de 2020".
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Informe final N©113/2021

"Por otra parte, se detectaron debilidades en los documentos de despacho de me-
dicamentos, denominados recetas institucionales, relacionadas con su formato y
emision duplicada de las mismas, por lo que el Hospital debera, en el mismo plazo,
informar sobre la elaboracion de la receta institucional para uso exclusivo de pro-
ductos psicotropicos y estupefacientes sujetos a esa modalidad de prescripcion,
de color rosado, foliada, y de su implementacion, asi como de todas las acciones
comprometidas en su respuesta, que permitan controlar su emisién en casos no

justificados.”.

"A su vez, en la visita efectuada a las dependencias del HPH, el dia 25 de enero
de 2021, se verifico la ausencia de libros de medicamentos psicotropicos y la
existencia de planillas Excel utilizadas para su registro, los cuales se encontraban

incompletos.”.
Informe final N°©433/2021

"Si bien el personal del hospital realiza un conteo y valorizacion de las especies,
se determin6 una deficiencia de control en el proceso, toda vez que la jefatura no
controla las salidas de stock realizadas en la plataforma informatica FONENDO y
la correcta clasificacion de medicamentos, con la finalidad de evitar diferencias,

analizar y proceder a los respectivos ajustes, si corresponde”.
Informe final N°980/2021

"De las validaciones efectuadas por esta Contraloria General, se constato que en
la totalidad de las bodegas de la farmacia del CDT, no existen medidas de control
orientadas a impedir el ingreso de personas ajenas a dicha unidad, a objeto de mi-
tigar el riesgo de pérdidas o mermas, ya sea por robo, hurto o bien por el deterioro
de los insumos que alli se guardan (..) Lo anterior cobra relevancia dado que el HRT

cuenta con medicamentos de alto costo y/o de facil acceso a ellos, toda vez que

los medicamentos son resguardados en cajones sin algin medio de seguridad”.
Informe final N°300/2022

"De la revision efectuada a la base de datos de entradas y salidas de inventario,

extraida del sistema HERMES, utilizado para el control interno de la logistica de

abastecimiento, proporcionada por el Jefe (S) del CR de Abastecimiento del HSJD,

mediante correos electronicos de 24 y 28 de febrero de 2022, se advirtid que esta

se encuentra incompleta, segin se detalla en el Anexo N° 1, toda vez que presenta

celdas en blanco para el campo denominado "No de OC del Portal Mercado Pabli-
co”, situacion que dificulta verificar la integridad de la informacion.”.

"Se verificd que, en las 32 actas de despacho, pormenorizadas en el Anexo N° 3,
no quedo registro del funcionario que autorizo la salida de los productos desde la
bodega de abastecimiento.”.

"De la revision efectuada a las solicitudes programadas y no programadas se de-
termind que en 81 de ellas no se encuentran registradas las firmas de las personas
que realizan el pedido”.
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Informe final N©973/2022

"Por otra parte, se comprob6 que el HSJD adquiri6 y recibié conforme 40.000
pecheras que no fueron aptas para su uso por cuanto presentaban defectos, tales
como no contar con un orificio para ajuste de dedo pulgar y la falta de una amarra
posterior que permita al usuario vestir dicha prenda, razon por la cual los servicios
clinicos de ese Hospital devolvieron a la bodega un total de 36.000 unidades, que-
dando un saldo de 4.000 unidades cuyo destino no fue acreditado.

Respecto de las unidades que fueron devueltas a la bodega del establecimiento,
solo se constatd la existencia de 303 pecheras defectuosas, y no las 36.000 que
debian encontrarse en ese recinto.”.

"Los productos afectados ascienden a un total de $133.900.778, segln se

consigna tanto en el Acta de Reunion Bodega Abastecimiento/Farmacia, como en

el referido Certificado de Pérdida de Cadena de Frio. No obstante que, efectuado

un recalculo de la sumatoria total de los productos se advierte una diferencia de $
417, alcanzando un monto de $133.901.195".

Informe final N©119/2019

"Se detectaron medicamentos sujetos a control legal que se encontraban vencidos

y otros en mal estado, de la Unidad de Farmacia del hospital, por lo que la entidad

debera coordinar con la SEREMI de Salud del Biobio su eliminacion, acreditando los

antecedentes que den cuenta de ello a través del sistema de seguimiento y apoyo
CGR”

"Se determinaron diferencias en los inventarios de medicamentos e insumos, como
también elementos no registrados en el sistema CGCOM, respecto de lo cual el
hospital debera acreditar que lo registrado en el sistema CGCOM se encuentra

regularizado, lo que debera ser informado a través del sistema de seguimiento y
apoyo CGR.".

"Se detectaron medicamentos que se encontraban rechazados por alertas sanita-
rias, los cuales permanecian aln en dependencias de la bodega de farmacos del
hospital, respecto de lo cual la entidad debera agilizar las medidas a fin de gestio-
nar con los proveedores correspondientes el retiro y dar de baja los medicamentos
rechazados en su inventario, informando de su cumplimiento en el sistema de
seguimiento y apoyo CGR."..
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Informe final N°137/2019
Nota: Se utilizo (*) para ocultar

el nombre de la persona men-
cionada en el informe.

"Sobre el particular, se comprobd que la informacion proporcionada por el referido
sistema control de Gestion de Compras "CGCOM" no es Completa, por cuanto en
él se registra solo el movimiento de entradas, salidas y saldos de los productos
almacenados en la Bodega Central de Farmacia, omitiéndose la referida a los me-
dicamentos e insumos que se mantienen almacenados en la bodega de la Unidad
de Farmacia (Policlinico); y las Farmacias de Urgencia y Hospitalizados, donde el
control de las especies, en ambas unidades, se realiza e a través de tarjetas bincard
en planillas Excel.”.

"En relacion con lo anterior, se comprobd que la informacion que dispone el
referido sistema carece de integridad, por cuanto solo se registra en él la atencion
abierta y de urgencia, y no considera la informacion proveniente de la dispensacion

por atencion cerrada (hospitalizados); como tampoco las prescripciones manua-
les realizadas por el personal médico. Asimismo, los consumos diario del servicio
de urgencia ocurridos entre las 20:00 y las 24:00 horas, y entre las 00:00 a 08:00
horas, de lunes a viernes, y los sabados; domingos y festivos, no quedan registrados
en los resimenes que entrega el sistema.”.

"<<Bodega Central>> De la revision efectuada los dias 15 y 18 de febrero de 2019 a

un total de 115 medicamentos, en 25 de ellos se determinaron discrepancias entre

lo registrado en el sistema informatico y el stock fisico real a dichas fechas, lo que
represent6 un 22 % de la muestra seleccionada”.

"<<Farmacia central>> De la revision realizada los dias 20, 21 y 22 de febrero de
2019, a un total de 70 medicamentos, se determinaron 43 productos con dife-
rencias entre lo registrado en el sistema informatico y el stock fisico real, lo que
represent6 un 61 % de la muestra seleccionada.”.

"<<Farmacia urgencia>> a objeto de presenciar el conteo fisico de una muestra de
44 productos de las especies que conforman el stock de medicamentos, advirtien-
do diferencias en 17 de ellos, lo que representa un 39 %, en relacion a la muestra
seleccionada”.

"<<Farmacia hospitalizados>> a una muestra de 34 medicamentos en la Farmacia
de Hospitalizado de ese centro asistencial, se determinaron diferencias en 4 de
ellos”

"De la revision efectuada a las actas que dieron de baja los medicamentos en el
periodo enero a diciembre de 2018, se constatd una merma real al 31 de diciembre
de 2018, ascendente a $4.910.285, segn la valorizacion e informacién aportada
por dofia (*), Directora Técnica de Farmacia de esa entidad de salud”.

"Por otra parte, la jefatura de farmacia sefiala que se han hecho todos los esfuerzos

por cumplir los lineamientos definidos por la autoridad a este respecto, sin embar-

g0, sostiene que el trabajo con sistemas que presentan problemas en su desarrollo

y brechas importantes en su uso, constituye un impedimento diario de la operacion
y manejo de la gestion interna.”.

"Del analisis realizado entre los dias 15 y 27 de febrero de 2019, a los inventarios
de servicios clinicos y unidades de apoyo del hospital, entre ellos, Bodega Central
de Farmacia, Unidad de Farmacia de Policlinico, Urgencia, Hospitalizado; Carros
de Paro de Cirugia, pabellon, Medicina y Maternidad; y los botiquines de Urgen-
cia Adulto y Vacunatorio, se pudo advertir la presencia de medicamentos que se
encontraban vencidos.”.
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Informe final N©362/2019

"Como se senala en el numeral 2 del capitulo anterior, el recinto de salud registra
los medicamentos adquiridos en la referida cuenta de gastos No 532040401, en
circunstancias que tales bienes constituyen activos que deben contabilizarse en el
rubro de existencias”.

"En los recuentos de inventarios efectuados por esta Contraloria Regional los dias
23y el 24 de abril de 2019, a una muestra de medicamentos almacenados en la
Bodega farmacia del Hospital, y en las farmacias de Hospitalizados y CAE del recin-
to asistencial, se comprobd que existen diferencias entre los registros BINCARD del
sistema .EXPERTOS 2 el stock fisico de estos productos”.

"Con ocasion de los recuentos de medicamentos efectuados por esta Entidad de

Control, sefialados en el numeral 3 del capitulo precedente, se advirtieron faltan-

tes de productos por $1.456.458, de los cuales $23.100 corresponden a la Bodega
Farmaciay $1.433.358 a las farmacias Hospitalizados y CAE"

Informe final N°©427/2019

"Diferencias en stock de bodega de farmacos con el inventario (nimeros en tabla).”.

"En el recuento efectuado el dia 28 de mayo de la presente anualidad, a los
medicamentos controlados de estupefacientes y psicotropicos, custodiados por
la unidad de farmacia general del centro hospitalario, se constaté la existencia
de 101 unidades de Remifentalino de 1 mg, vencidas desde agosto de 2014 y 400
comprimidos de Fenobarbital de 15 mg, que vencieron en septiembre de 2018".

"Se constato que el HSC registra los medicamentos adquiridos en la cuenta de
gastos patrimoniales N. 532-04-04-01, denominada Farmacia, en circunstancias
que tales bienes constituyen activos que deben contabilizarse en el rubro de
existencias”.

Informe final N°©744/2019

"Del analisis efectuado en terreno el 23 de septiembre de 2019, se corrobord que
el hospital cuenta con un sistema denominado ANITA, para el control de inventario
de su bodega de farmacos, sin embargo, la informacion que dispone el referido
sistema carece de integridad, por cuanto se detectaron diferencias entre lo regis-
trado en la aludida aplicacion y las existencias de los siguientes medicamentos:
<<TABLA>>",

"Sobre la materia se observo que el hospital no cuenta con un sistema Gnico para
la gestion de medicamentos, segln consta en el correo electronico (..) en el cual
sefiala la existencia de los sistemas TrakCare, utilizado por la farmacia ambulatoria,
hospitalizado, urgencia y satélite; Kardex-Siphac por la farmacia ambulatoria y el
sistema ANITA para la bodega principal de farmacos, lo que aumenta el riesgo que
la informacion que se dispone para la gestion de los stocks de los medicamentos
carezca de integridad, toda vez que el proceso de salida de medicamentos desde
el sistema ANITA hacia los otros sistemas, se realiza de manera manual existiendo
el riesgo que lo ingresado difiera respecto de lo registrado como salida, procedi-
miento que no asegura una adecuada interoperabilidad entre ellos.”.

Informe de Investigacion
Especial N©1.104/2019

"Se constatd que no existen registros de inventario actualizados al interior del
recinto hospitalario destinados al control de las incorporaciones y bajas de
instrumental quirtrgico del Servicio de Oftalmologia del Hospital, que permitan
determinar con exactitud su disponibilidad y eventuales pérdidas, como las que
se exponen en la denuncia. En efecto, el HLF no cuenta con reportes que detallen
aquellos implementos que se encuentran inutilizados, en desuso, danados en
espera de reparacion y/o nuevos.”.

196




CAPITULO 3 TRAZABILIDAD Y OPERACION LOGISTICA

Informe final N°90/2020 "En el recuento de inventario efectuado por esta Contraloria Regional, el 17 de
enero de 2020, en la Bodega de Medicamentos del INRPAC, se detectaron diferen-
cias entre los datos consignados en el sistema informatico administrativo “REB-
SOL"y el conteo fisico de los farmacos, correspondientes a faltantes de productos
por un total de $397.720.".

"Ademas, se constato que el INRPAC carece de registros auxiliares que permitan
comprobar los movimientos de existencias, tales como la integridad de las entra-
das y salidas de medicamentos, es por ello que debera acreditar, en el plazo de 60

dias habiles contado desde la recepcion del presente informe, la elaboracion de
los registros auxiliares que presenten los movimientos de entradas y salidas de las

existencias.”.

Informe final N©139/2020 "Se constatd que 58 ampollas del medicamento Remifentanilo 1mg se encon-
traban vencidas, de las cuales 35 presentaban fecha de expiracion a contar de
noviembre 2016 y, las 23 restantes, desde julio de 2017. Ademas, se verifico que
4 ampollas de Ketamina 500 mg/10ml se hallaban con sus envases quebrados y
guardados en bolsa plastica.”.

"También se comprobd que 233 farmacos que se encontraban en mal estado desde

julio de 2019, por haber perdido la cadena de frio en dicho mes, los cuales, al 12 de

marzo de 2020, no habian sido dados de baja mediante la dictacion del respectivo
acto administrativo.”.

Informe final N°404/2020 En otro orden de ideas, se observaron deficiencias operativas del sistema informa-
tico SISFAR, relacionadas con el registro de entrega de productos que carecian de
stock, generando saldos negativos.”.

Informe final N°411/2020 "En relacion con el sistema informatico utilizado en la Unidad de Bodega, se

advirtieron deficiencias asociadas con su reportabilidad, errores de cuadratura en

despachos por unidades receptoras y entregas de productos sin stock generando
saldos negativos.”.

Informe final N°454/2020 "Se advirtio que el HSJD recibid la donacion de 22.000 unidades de mascarillas y
respirado particulados, codigo 01-002-225-122, por parte de una entidad privada,
lo que fue constatado en el documento denominado “Ajuste inventario entradas”
N° 6.723, de 20 de abril de 2020, del Hospital. Dichos productos fueron registrados
al valor de $1, no obstante que, de acuerdo con la Gltima compra realizada, con un
costo unitario de $740, la aludida donacion alcanzaria a un total de $150.678.000.".

"De la visita efectuada a las dependencias del HSJD el dia 7 de septiembre de
2020, se procedid a tomar inventario de las mascarillas y escudos faciales que se
encontraban en la bodega de EPP ubicada en el auditorio "Esteban Parroquia” del
recinto hospitalario, procedimiento del cual se evidenciaron las siguientes diferen-
cias: <<TABLA>>".

Informe final N°494/2020 "De la revision de los antecedentes que respaldan las entradas a bodega, tales
como facturas y guias de despacho emitidas por proveedores, guias internas de
recepcion o de ingresos de bodega, se detectd que la entrada de inventario N°
110579, del HBLT por 723 unidades de "Guante vinilo talla L x 100 unidades”, codi-
go N° 2250242, fue registrada en el sistema utilizado en la bodega el dia 9 de abril
de 2020, es decir, 8 dias después de su entrada fisica al Hospital”.

"Se determind que 11 solicitudes de despacho fueron autorizadas por el Depart
mento de Abastecimiento entre 2 a 10 dias posteriores a la fecha de emision del
pedido, tal como se detalla en la siguiente tabla.".

"Asimismo, se constatd que, en 62 casos, las solicitudes fueron despachadas por
la Unidad de Bodega del recinto asistencial con un retardo de entre 7 y 196 dias
posterior a la fecha de autorizacion del pedido”.
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Informe de Investigacion
Especial N°541/2020

"En la visita efectuada a las dependencias del HSJD, el dia 7 de septiembre de
2020, se procedio a tomar un inventario de los farmacos Calcitriol; Calcio carbo-
nato, y Acetato de calcio, no obstante, no se pudo corroborar que las cantidades en
stock eran correctas, ya que dicha unidad no posee un registro de control diario y
actualizado que permitiera confirmar los saldos de dichos farmacos a esa data.”.

Informe de Investigacion
Especial N©113/2021

"Se advirtieron deficiencias en los sistemas informaticos que registran el consumo
y el inventario de farmacos utilizados por las unidades de Farmacia y de Abasteci-
miento del HPH respectivamente.”.

Informe final N©980/2021

"Ademas, cabe indicar que el recuento de algunos farmacos de las bodegas 81y 82
fue en distintas localidades ubicadas en dependencias del HRT -unos bien alejados
de otros-, aspecto que no permite mantener un adecuado control de los farmacos,
ya que no existe un mecanismo en linea o sistema computacional que logre iden-
tificar la ubicacion exacta donde se encuentran los medicamentos. (..) Agrega que
la arquitectura y modelamiento de datos del sistema ABAS 1.0 actualmente en uso,
no dispone de la capacidad para registrar el sector o ubicacion de almacenamiento
de un farmaco correspondiente a la bodega logica de pertenencia.”.

"La entidad hospitalaria responde que, dada la existencia de diversos factores de

caracter estructural y operativo, se observan retrasos historicos en la digitacion

de recetas médicas en ambas farmacias, impidiendo disponer de informacién en
tiempo real del stock de medicamentos.”.

"De la revision a los documentos que respaldan las adquisiciones de compra de
farmacos realizados por el HRT, se identifico que 19 facturas no se encontraban
con alguna leyenda que consigne la recepcion conforme de los productos, mientras
que, en 27 casos, no consta que los bienes hayan sido recepcionados conforme por
la bodega de ese establecimiento”.

Informe final N©300/2022

"Se constatd que al 31 de diciembre de 2021, el HSJD registra los medicamentos
adquiridos en la cuenta de gastos patrimoniales N°532040401, Farmacia, por un
monto de $3.139.427.227, aun cuando tales bienes constituyen activos que deben
contabilizarse en el rubro de existencias”.

"Como resultado de los recuentos de inventario efectuados por esta Contraloria
Regional en la Bodega Central y en la Unidad de Farmacia del HSJD, el 16 de marzo
de 2022, se advirtieron 5 casos en que las cantidades fisicas excedian a aquellas
registradas en el sistema HERMES".

"Como resultado de las validaciones de inventario efectuadas por esta Con-
traloria Regional los dias 16 y 21 de marzo de 2022, en las dependencias de la
bodega central y en las dependencias de la Unidad de Farmacia del Hospital, para
aquellos medicamentos e insumos relacionados con la muestra de adquisiciones,
se detectaron diferencias entre las cantidades de existencia registradas en el
sistema informatico HERMES y el stock fisico de 13 productos, por un monto de
$351.389.892".

Informe de Investigacion
Especial N°©168/2023

"Se advirtid que de los bienes que fueron inventariados por esta Contraloria Regio-
nal, dos de ellos no estaban con el c6digo de inventario y por ende no se encontra-
ban en el registro correspondiente.”.

"Se corrobord que un equipo "monitor AOC" no estaba incluido en el inventario ge-
neral, el cual, a la fecha del presente informe, no ha sido encontrado por ese centro
hospitalario, aludiendo a los maltiples movimientos de los bienes.”.

Fuente: Elaboracion propia con base en los informes de auditoria realizadas por la Contraloria

General de la Republica. Cierre de la revision: 30 de julio de 2024.
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Tabla 3.4. Turquia: Primer pais en implementar un sistema de seguimiento y
localizacion en la industria farmacéutica.

En el 2012 Turquia se convirtid en el primer pais del mundo en implementar un sistema de seguimiento y localizacion
para la cadena de suministro farmacéutica. El objetivo perseguido tras la introduccion de esta politica era reducir el
fraude en el reembolso de medicamentos. Tras lograrlo con éxito, varios paises han seguido esta estrategia, algunos de
los que ya han finalizado su implementacion son Argentina y Arabia Saudita, mientras que otros como Estados Unidos,
Unidn Europea y China, estan en proceso de lograrlo (Pisa & McCurdy, 2019).

Para alcanzar el sistema de seguimiento y localizacion Turquia comenz6, primero, y de forma transitoria, con un siste-
ma de control en el punto de dispensacion conocido como Ilac Takip Sistemi (ITS) el 2010. Esto le permitié una mayor
gradualidad al incluir a una menor cantidad de agentes involucrados al inici6 de la implementacion. Ademas, se inicid
con la serializacion de los productos, adoptandose el estandar GS1 y el DataMatrix como soporte. La informacion a
incluir fue el nimero de producto (GTIN), el ndmero de serie, la fecha de expiracion y el nimero de serie.
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Es, a partir de 2012, que se implementa la trazabilidadad de seguimiento y localizacion. En esta etapa todos los agen-
tes, a lo largo de la cadena de suministro, son responsables de reportar los movimientos de farmacos a una base de
datos centralizada.

Los principales resultados obtenidos en Turquia tras la implementacion son resumidos por Parmaksiz et al. (2020):
[ Reduccion significativa del fraude en el reembolso de medicamentos.

' Eliminacion de la venta de farmacos falsificados en la cadena de suministro formal de productos farmaceuticos
dentro de Turquia. En efecto, las medicinas falsas solo pueden ser introducidas por el mismo productor o im-
portador pues para poder transarse estas deben figurar como ingresadas dentro del sistema, actividad que esta
limitada para productores e importadores.

' Optimizacion del proceso de retiro de productos ante alertas sanitarias.

' Mayor seguridad del paciente al complementarse el sistema con una aplicacion movil que entregaba informa-
cion respecto al medicamento a los pacientes. Dentro de esta informacion se incluyd: la fecha de vencimiento; el
precio y; los posibles efectos adversos, entre otros.

[ Mayor control de los flujos farmacéuticos a través de un monitoreo mas preciso del stock de farmacos a lo largo
de la cadena de suministro, reduciendo la probabilidad de quiebres de stock producto de condiciones internas.

Los autores también destacan los desafios que enfrentd Turquia en la implementacion de este sistema. En concreto,
las empresas participantes del sistema reportaron que para ellos implico un gasto e inversion significativas, tanto
por la adquisicion de equipos necesarios para cumplir con la normativa asi como por el costo de adoptar sus lineas
de produccion a los nuevos requerimientos. Por otra lado, los farmacéuticos (tanto en hospitales como en farmacias)
debian ser entrenados y capacitados para cumplir con los nuevos protocolos. A lo anterior se suma la irrupcion de
problemas informaticos, que llevd al reemplazo del primer software desarrollado por uno completamente nuevo a
cargo de una companiia distinta.

La capacidad de superar estos desafios se basa en 4 factores claves: la determinacion politica; los incentivos de la in-
dustria; el pago asociado a la verificacion mediante el sistema y; la capacidad de adaptar la politica a las necesidades
de los agentes (Parmaksiz et al,, 2020).
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Tabla 3.5. Guia GS1 para la implementacion de sistemas de trazabilidad de
alcance nacional..

La organizacion GS1 ha trabajado en desarrollar guias para organismos reguladores que estén interesados en impulsar
sistemas de trazabilidad en sus paises, las que sirven para identificar los elementos que deben ser considerados en
la etapa de disefio y posterior ejecucion. A continuacion, se enumeraran las mas relevantes aportando antecedentes
respecto a casos de implementacion (GS1, 2018b).

En primer lugar, se debe analizar el mercado farmacéutico en el que se implementara el sistema de trazabilidad,
identificando a los agentes involucrados y sus dinamicas, asi como el flujo y tecnologia con la que cuentan. A modo
de ejemplo, la existencia de una gran cantidad de productos importados y un mercado pequefo, pueden ser carac-
teristicas que hagan mas factible la adopcion de un estandar global que la utilizacion de codigos nacionales para la
identificacion.

Se debe también definir claramente el objetivo regulatorio que tendra el sistema de trazabilidad, a partir de él, podra
definirse la entidad pablica que estara a cargo y el enfoque a adoptar para el desarrollo del sistema.

Existen dos enfoques sobre los cuales se construyen sistemas de trazabilidad en el sector farmacéutico: de verifi-
cacion en el punto de dispensacion (ej: European Medicines Verification System) y de seguimiento y localizacion (ej.
Sistema de trazabilidad implementado en Turquia o Argentina). Bajo el primero, el producto es validado solo en los
puntos de dispensacion o administracion a los pacientes (por ejemplo, hospitales y farmacias) y no a lo largo de la
cadena de suministro. Si bien este enfoque permite verificar la autenticidad de los productos no permite seguir los
productos a lo largo de la cadena de suministro (Pisa & McCurdy, 2019).

Bajo el segundo enfoque, los productos son validados en cada etapa de la cadena de suministro, como es el caso de
Turquia antes sefialado (Anexo - Tabla 3.4). Si bien, este modelo es mas complejo que el anterior, entrega beneficios
adicionales que incluyen: el seguimiento en tiempo real de los productos a lo largo de toda la cadena de suministro;
la capacidad de monitorear los flujos de stock, previniendo desabastecimientos; facilitar el retiro de mercado de pro-
ductos y; reducir el fraude en reembolsos, robos y errores de medicacion (Hara et al,, 2017; Klein & Stolk, 2018; Rotunno
etal, 2014).

Ambos enfoques pueden ser implementados secuencialmente para darle gradualidad a la implementacion de un sis-
tema de trazabilidad. Asi lo hizo Turquia, comenzando con trazabilidad solo en punto de dispensacion para luego
alcanzar la trazabilidad a lo largo de la cadena de suministro.

Asuvez, los sistemas pueden gestionar la informacion recolectada de forma centralizada®, descentralizada o de forma
distribuida. Implementaciones de estas arquitecturas fueron parte de los pilotos desarrollados bajo la DSCSA (FDA U.S,,
2023). Sin embargo, hasta el momento solo se han implementado sistemas centralizados de seguimiento y locacion,
tanto en Argentina, Corea del Sur, Turquia, Arabia Saudita e India (GS1, 2018b).

En tercer lugar, y considerando el objetivo de la politica, es primordial definir el alcance del sistema de trazabilidad.
Esto incluye, al menos, la definicion de los productos y entidades cubiertos por el sistema de trazabilidad, asi como
también al nivel en el que los productos seran Gnicamente identificados.

Single Unit Primary Secondary Case / Shipper Pallet
package pachage package [Tertiary®] [Tertiary*]

*Mote: There is no globally standardised definition of ‘tertiary pachage’

Fuente: GS1 (2018b). Regulatory Roadmap: Traceability of Medicinal Products.
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Tal es el caso de las experiencias exitosas de Argentina, Turquia, Corea del Sur, Arabia Saudita e India (para exportaciones).

En general, los paises que han implementado con éxito sistemas de trazabilidad lo han limitado a medicamentos,
dejando fuera los dispositivos médicos e insumos, y priorizando, utilizando criterios como altos niveles de adulte-
racion y fraude, alto costo y/o para patologias especificas como cancer, VIH y hemofilia (GS1, 2018b). Al limitarse a
medicamentos, los actores relevantes suelen incluir a aquellos relacionados con la industria farmacéutica (produc-
tores, importadores, distribuidores y farmacias) y establecimientos de salud (hospitales o consultorios), ademas del
organismo regulador relevante.

Con relacion al nivel de identificacion, es esperable llegar al empaque secundario, es decir, el nivel de empaque que
contiene uno o mas unidades del producto (sean blister, ampollas u otro formato) y en el que se comercializan mino-
rista, de forma mas coman, en Chile. GS1 sefiala que, al momento de la elaboracidn de su documento, la identificacion
a nivel de unidosis todavia no era costo-eficiente (GS1, 2018b). Adicional al nivel maximo de identificacion, en casos
de sistemas de seguimiento y localizacion, también deben existir normas respecto a la identificacion de las unidades
que son trabajadas durante su comercializacion mayorista, el almacenamiento o la distribucion dentro de la cadena
logistica.

En cuarto lugar, en funcion al o a los objetivos del sistema de trazabilidad a implementar, se debe definir la infor-
macion que sera transmitida, qué acciones seran notificadas, los identificadores de producto a utilizar, el soporte a
utilizar, asi como los permisos para acceder a ella. En salud, las caracteristicas del producto que suelen utilizarse en
la identificacion del producto son el codigo identificador del producto (GTIN bajo el estandar GS1) junto al nimero de
serie de la unidad (que lo identifica de forma Gnica), la fecha de vencimiento y el nimero de lote (GS1, 2018b; Organi-
zacion Mundial de la Salud, 2021). Hoy en la legislacion chilena la trazabilidad alcanza el nivel de lote, registrandose
en el envase el registro sanitario, el lote y la fecha de vencimiento (Decreto N°3 - Aprueba reglamento del sistema
nacional de control de los productos farmacéuticos de uso humano, 2011)

En miras de avanzar a una identificacion mas precisa a través de la serializacion, la OMS recomienda el uso de estan-
dares globales para la identificacion de productos, pues cuentan con una gobernanza robusta y una politica de actua-
lizaciones definidas, ademas de encontrarse extendida entre los productores y operadores logisticos (distribuidores
y operadores logisticos), farmacovigilancia con otros paises, y en los desarrollos tecnologicos (hardware y software)
para la gestion y trazabilidad de estos productos, siendo el estandar GS1 su recomendacion (Organizacion Mundial
de la Salud, 2021). Los aprendizajes obtenidos a partir de los proyectos piloto de trazabilidad presentados a la FDA
también resaltan la relevancia de la estandarizacion para alcanzar la interoperabilidad (FDA U.S., 2023).

Dentro de los soportes disponibles, en salud, la mas extendida es el DataMatrix, sin embargo, existen otras alternativas
como los codigos de barras o el uso de etiquetas RFID. Para extraer la informacion de los data carriers se debe disponer
de hardwares para su lectura. Ambas tecnologias, en conjunto, tienen la capacidad de reducir los tiempos de recepcion
de productos y la probabilidad de error de registro de datos.

EL ISP sefnala que las ventajas de utilizar DataMatrix como soporte son: la posibilidad de almacenar gran cantidad de
informacion en un espacio pequefio; la menor incidencia de error en su lectura y la posibilidad de ser impreso en la
misma linea de produccion. Sin embargo, dentro de sus desventajas se sefala que los aparatos de luz roja que se uti-
lizan para la lectura de codigos de barras no sirven para leer DataMatrix y que su lectura debe ser individual y directa
por medio dpticos, a diferencia de las etiquetas RFID.

Por su parte, el ISP ha avanzado en la exploracion de la capacidad instalada de la industria en materia de trazabilidad,
ahondando en la extension del uso de estandares globales o propios para la identificacion de productos. Proponiendo
un sistema de seguimiento y locacion con la utilizacion de estandares mixtos, pero fomentando el uso de los globales
por sobre los locales. Gestionado a través de un sistema centralizado con la institucion como agencia rectora.

Finalmente, reiterar la importancia de la gradualidad y la colaboracion constante en el disefio e implementacion de
un sistema de trazabilidad de medicamentos. Dado que se requiere la modificacion de maltiples procesos que con-
ciernen a una multiplicidad de actores. En esta linea, los pilotos exploratorios como el organizado por la FDA son un
buen mecanismo para identificar puntos criticos, oportunidades y desafios a considerar en el disefio final (FDA U.S,,
2023). Con relacion al horizonte de tiempo para la implementacion, GS1 propone una ventana de entre 4 a 6 afos
(GS1, 2018b).
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Figuras

Figura 3.1. Etapas del proceso de intermediacion CENABAST y sus plazos.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de informacion expuesta en el Manual de Usuarios de la Cen-
tral de Abastecimiento (descarga realizada en septiembre de 2024).
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EFICIENCIA EN LA GESTION DE COMPRAS Y MANEJO DE INVENTARIO EN HOSPITALES

Figura 3.2. Lineas de negocio NHS SC.
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Fuente: NHS SC. (2018). Frequently Asked Questions NHS Supply Chain - New Operating Model.

Figura 3.3. Comparacion de las bodegas antiguas del Servicio de Salud Metro-
politano Central con las provistas por el Operador Logistico contratado por la
Institucion.
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Fuente: Imagenes provistas por el Servicio de Salud Metropolitano Central.
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