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Resumen

El objetivo de este articulo es caracterizar y analizar los acuerdos de riesgo compartido que la industria
farmacéutica propuso para la inclusién de medicamentos en el cuarto decreto del Sistema de Proteccion
Financiera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo de Chile (Ley Ricarte Soto). Mediante una
revision de la literatura internacional sobre la materia, se elaboré una taxonomia de los acuerdos de riesgo
compartido, identificando las ventajas y desventajas de cada tipo desde la perspectiva de las politicas publicas
en salud. Entre los resultados de esta investigacion destaca que la mayor parte de las ofertas recibidas
consider6 acuerdos del tipo financiero, siendo los més frecuentes los descuentos de precios, y, en menor medida,
las bonificaciones y los descuentos por adquisiciéon de un portafolio de productos de un mismo proveedor.
Cabe mencionar que el caso analizado constituye una de las primeras experiencias formales de solicitud de
este tipo de instrumentos en el sector ptblico de salud chileno. Sin embargo, el disefio e implementacion real
de estos contratos requiere un rol mas proactivo del comprador publico, lo cual demanda la generacién de
competencias e infraestructura que permitan la medicion del desempeno de las tecnologias sanitarias en la
préactica.
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Risk-sharing agreements for high cost medicines in Chile

Abstract

The objective of this article is to characterize and analyze the risk-sharing agreements proposed by the phar-
maceutical industry to achieve coverage under the Financial Protection System for High Cost Diagnostics
and Treatments in Chile (Ricarte Soto Law). Through a review of the literature on the subject, a taxonomy
of risk-sharing agreements was elaborated, identifying the advantages and disadvantages of each type from
the perspective of public health policies. Findings show that most of the offers received considered financial
agreements, mainly price discounts. To a lesser extent, bonification and portfolio discount also stand out
for their frequency. It is important to note that the case analyzed is one of the first formal experiences of
requesting risk-sharing agreements in the Chilean public health sector. However, the design and implemen-
tation of these contracts require a more proactive role of the public buyer. This demands the development of
skills and infrastructure in the public health sector that allow the measurement of the performance of health
technologies in practice.
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1. Introduccion

En términos generales, un acuerdo de riesgo com-
partido (ARC) es todo aquel contrato que distribuye
los riesgos asociados a los resultados de una relacién
entre las partes implicadas, de forma que, ante las
incertidumbres que se derivan de este acuerdo, la
parte que contrata y la que es contratada compar-
ten los beneficios y los riesgos (Puig-Junoy y Meneu,
2005: 90).

En el ambito sanitario, la definicién de ARC es-
tablecida en el Health Technology Assessment in-
ternational (HTA1) Policy Forum de 2010 y utiliza-
da en diversas publicaciones es: “un acuerdo entre
un proveedor [compaifia farmacéutica] y un paga-
dor/prestador que permite el acceso (cobertura y
reembolso) a una tecnologia sanitaria bajo ciertas
condiciones especificas”. Estos acuerdos pueden usar
una variedad de mecanismos para abordar la incer-
tidumbre sobre el desempeno de las tecnologias o
gestionar la adopcién de tecnologias con el objetivo
de maximizar su uso efectivo o limitar su impacto
presupuestario (Grimm, Strong, Brennan, y Wailoo,
2017: 17; Klemp, Fronsdal, y Facey, 2011: 79).

En la préctica, el ARC radica en establecer un
objetivo y cumplir las obligaciones mutuas entre pa-
gadores y companias proveedoras, lo que dependera
de la ocurrencia de una condicién de riesgo previa-
mente acordada. Este riesgo puede variar segin la
situacion, por ejemplo, puede ser un gasto en la tec-
nologia sanitaria superior a un umbral o una ganan-
cia en términos de salud en la practica menor a la
acordada (Adamski, Godman, Ofierska-Sujkowska,
Osinska, Herholz, Wendykowska, Laius, Jan, Ser-
met, Zara, Kalaba, Gustafsson, Garuoliené, Haycox,
Garattini, y L Gustafsson, 2010: 3).

En referencia a lo anterior, se indica que los ARC
hacen frente a tres fuentes de incertidumbre (Puig-
Junoy y Meneu, 2005: 88):

1. Presupuestaria. Se vincula al elevado precio de
tecnologias innovadoras, uso intensivo o consu-
mo realizado por un alto nimero de pacientes.
Ademas, la estimacién a priori de los impactos
presupuestarios de las tecnologias sanitarias re-
quiere de una serie de supuestos y parametros,
lo que también es una fuente de incertidumbre
en términos financieros.

2. Efectividad. Se relaciona con la incertidumbre
respecto a la efectividad de la nueva tecnologia

en la practica y la posibilidad de que la pres-
cripcion se extienda a grupos de pacientes para
los que no esta demostrada su eficacia.

3. Costo efectividad. En directa relacion con los
dos anteriores puntos, existe incertidumbre res-
pecto a los resultados de costo efectividad que
utilizan los tomadores de decisién como insumo
para determinar las coberturas de salud.

Aunque los ARC han existido por décadas, en
anos recientes ha aumentado el nimero de paises que
utilizan este tipo de arreglos, predominando diversos
tipos segun el contexto sanitario y las politicas de
cobertura y reembolso. En efecto, los ARC reciben
otras denominaciones como Esquemas de Acceso a
Pacientes (patient access schemes), Cobertura con
Evidencia (coverage with evidence) y Contratos de
Entrada Gestionados (managed entry agreements),
entre otros (Garrison, Towse, Briggs, de Pouvour-
ville, Grueger, Mohr, Severens, Siviero, y Sleeper,
2013: 704).

Al respecto, se indica que el motivo principal para
implementar este tipo de arreglos se relaciona con
razones de caricter presupuestario, en particular,
para permitir el acceso a nuevos tratamientos, con
incertidumbre en cuanto a sus resultados sanitarios,
sin comprometer los presupuestos de los sistemas de
salud (Gongalves, Santos, Silva, y Sousa, 2018: 2).

En el mismo sentido, los ARC se insertan dentro
de la linea de politicas que buscan generar el méximo
valor para los recursos que se destinan al sector sa-
lud (value for money). En particular, los ARC que
se basan en el resultado sanitario permiten que la
retribucién financiera hacia proveedores sea depen-
diente del desempeno o los resultados clinicos que
tiene la tecnologia sanitaria en la préctica.

En Chile, y en general en los paises en via de de-
sarrollo no productores de medicamentos, los ARC
para tecnologias sanitarias son un tema incipiente.
Al respecto, la promulgacion de la Ley N° 20.850 que
establece un Sistema de Proteccién Financiera para
Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo (en ade-
lante Ley Ricarte Soto) menciona en su articulo 7°
que en el proceso de evaluaciéon se deben considerar
los ARC ofertados por la industria. En particular,
en el reglamento de dicho articulo se establece que
este tipo de acuerdos tienen como finalidad reducir
la incertidumbre ligada al impacto presupuestario
o a la efectividad de tecnologias y que estos con-
tratos seran vinculantes para la Central Nacional de
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Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de
Salud (CENABAST).

Mas alla de los desafios de implementacién que
han tenido estos acuerdos debido a la falta de insti-
tucionalidad del sistema ptblico de salud para po-
nerlos en practica, y a la existencia de un marco
legal restrictivo en el proceso de compras publicas,
es interesante conocer el tipo de ARC que propuso
la industria farmacéutica durante el ano 2018 en el
proceso de evaluacion para el cuarto decreto de la
Ley Ricarte Soto (LRS). Lo anterior, puede ser ttil
tanto para evaluar si estos acuerdos resultan ven-
tajosos desde la perspectiva del sistema publico de
salud y para discutir qué debe ser corregido o in-
centivado en futuros procesos de incorporaciéon de
tecnologias sanitarias a la cobertura del sistema de
salud nacional.

Cabe mencionar que el analisis presentado se fo-
caliza en el cuarto decreto de LRS debido a que fue
el primero en que se requiere dentro de la oferta de
precios presentada por los proveedores que se de-
tallaran las propuestas de ARC. Es decir, en dicho
decreto era requisito que todos los proveedores indi-
caran si su propuesta contemplaba o no un ARC y
los detalles de este.

2. Objetivo

2.1. Objetivo general

Analizar los ARC que la industria farmacéutica
propuso en el proceso de evaluaciéon para el cuarto
decreto de la LRS durante el anio 2018.

2.2. Objetivos especificos

= Realizar un catastro de los ARC que los pro-
veedores propusieron como ofertas para que sus
medicamentos fueran incluidos en el cuarto de-
creto de la Ley Ricarte Soto.

= Identificar taxonomias actualizadas de los ARC
mediante una revision narrativa de la literatura
reciente sobre la materia y proponer una sintesis
de estos sistemas de clasificacion.

» Clasificar y sistematizar los ARC recibidos de
acuerdo a las categorias de las taxonomias iden-
tificadas.

= Analizar los distintos tipos de ARC presenta-
dos por laboratorios, poniendo énfasis en deve-

lar su loégica, identificar sus potenciales ventajas
y desventajas y discutir los desafios que impli-
ca su implementaciéon para el sistema piiblico
de salud chileno.

3. Metodologia

3.1. Taxonomia de acuerdos de riesgo com-
partido

En primer lugar, se propone una taxonomia que
permita clasificar los ARC recibidos. Para ello se
hace una busqueda de articulos publicados en los
dltimos 5 anos que hagan mencion de los ARC y
que propongan un sistema de clasificacion de estos.
Los términos de busqueda se presentan en el Anexo
1 y las bases de datos que se consultaron fueron
MEDLINE, EMBASE y CRD database.

Luego de identificados los articulos que proponen
una taxonomia de los ARC, se realizd una sintesis
de ellos con el objetivo de posteriormente clasificar
los ARC recibidos. Al respecto, se pone énfasis en
aquellos sistemas de clasificacién maés flexibles y que
den cuenta de una amplia gama de este tipo de con-
tratos.

3.2. Clasificacion de los acuerdos de riesgo
compartido propuestos para el cuarto

decreto de LRS

En segundo lugar, se catastraron y clasificaron, de
acuerdo a la taxonomia referida en el punto anterior,
los ARC recibidos en las cotizaciones del proceso de
evaluacion del cuarto decreto de Ley N* 20.850. Di-
cho proceso de evaluacién se inicié el 29 de julio
de 2018 y culminé el 12 de noviembre de 2018 con
la publicaciéon de la lista de tecnologias priorizadas.
Los proveedores tuvieron la posibilidad de presentar
ofertas hasta el 25 de julio de 2018'. Estas ofertas
se solicitaron por tecnologia sanitaria y no permitian
la posibilidad de que proveedores restringieran con-
diciones ofertadas a indicaciones especificas o sub-
grupos de pacientes particulares. Por ejemplo, en el
caso de la oferta para un medicamento, las condicio-
nes comerciales propuestas eran validas para todas
las indicaciones que eran parte del proceso de eva-
luacién.

Cabe mencionar que el analisis se circunscribio
solo a medicamentos, no considerdndose ofertas de

IDespués de esa fecha y como parte del proceso de prio-
rizacidn se recibieron en casos particulares nuevas ofertas.
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alimentos y dispositivos, tecnologias sanitarias que
también son cubiertas por Ley N° 20.8502.

Para lo anterior, se extrajo la informacién de pre-
cios y el texto relacionado con ARC del apartado
denominado Otras Consideraciones del Formulario
de Presentacion de Condiciones de Venta de Farma-
cos. Dicho formulario era obligatorio para proveedo-
res de tecnologias sanitarias que participaron de la
evaluacion para el ingreso al cuarto decreto de Ley
N*® 20.850 y detallaba condiciones comerciales, ade-
més, de otra informacion relevante para el proceso
de evaluacion®.

La informacion presentada por parte de provee-
dores en el formulario como ARC que consistia en
el pago de diagnosticos, exdmenes, servicios de ca-
pacitacién y otros insumos relacionados con el tra-
tamiento no se considerd en el analisis debido a que
no corresponde a la definiciéon de un ARC utilizada
en este documento.

Posteriormente, el texto relativo a los ARC de ca-
da formulario es vertido en una planilla Excel en
que, ademas, se consider6 el nombre del laboratorio
que presento la oferta, nombre del principio activo y
fecha de cotizacién. Finalmente, se procedié a clasi-
ficar cada ARC segun la taxonomia propuesta. En el
Anexo 2, se presentan por principio activo y labora-
torio el detalle de ARC presentados en cotizaciones
de medicamentos candidatos a ser incluidos en el
cuarto decreto de LRS*.

Luego de realizada la clasificacion de los ARC, se
procede a un anélisis descriptivo para determinar en
qué tipo de medicamentos se concentraron las pro-
puestas de riesgo compartido, si existieron provee-
dores mas proclives a este tipo de acuerdos y qué
clase de ARC fueron maés frecuentes. Adicionalmen-
te, cada medicamento fue clasificado de acuerdo a
su codigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System) nivel 3 para explorar si exis-
tieron diferencias entre categorias de medicamentos.

También en términos de anélisis, se indicaron las
ventajas y desventajas que la literatura identifica

2Se recibieron cotizaciones de medicamentos no solicita-
dos, los cuales se excluyeron del anélisis.

3Cabe consignar que en dicho formulario se establece que
no se consideraran descuentos asociados a volumen de unida-
des por ser contrarios al reglamento de Ley N° 20.850.

4 Adicionalmente, los informes de evaluaciéon consideran
una seccion sobre ARC. Estos informes se pueden consultar
en https://leyricartesoto.minsal.cl/#/articulos/informacion-
por-decreto.

para cada tipo de ARC propuesto en el contexto del
cuarto decreto de Ley N° 20.850.

4. Resultados

4.1. Taxonomia de acuerdos de riesgo com-
partidos en salud

Luego de realizada la busqueda de la literatura,
se identificaron siete articulos relevantes para deter-
minar una taxonomia para clasificar los ARC (ver
en Anexo 1 las estrategias de bisqueda y los resul-
tados). En el Tabla 1 se exponen detalles acerca de
estos articulos.

Los siete articulos identificados en Tabla 1 corres-
ponden a revisiones sistemadticas o a investigaciones
que sintetizan lo expuesto en la literatura sobre la
materia con anterioridad. Por lo cual parece acerta-
da la decision de restringir la biisqueda de literatura
a la publicada en los ultimos cinco anos, ya que esta
da cuenta de taxonomias publicadas con antelacion
y al desarrollo reciente del tema. Por ejemplo, un
articulo de referencia obligada en este tema es el de
Garrison (2013) para el grupo de trabajo de ISPOR
(Garrison et al., 2013: 706), el cual es utilizado por
Grimm (2017) al construir su propuesta de taxono-
mia de ARC (Grimm et al., 2017: 21).

En general, las tipologias revisadas hacen diferen-
cia entre los acuerdos de caracter financiero y aque-
llas basadas en resultados clinicos. Al respecto, en al-
gunas de estas categorizaciones se separan los ARC
que se dan en el contexto de cobertura condicio-
nada a la generacion de evidencia. Las taxonomias
recopiladas resultan coincidentes en términos agre-
gados. Solo la de Grimm (2017) tiene un enfoque
relativamente diferente, ya que se inicia clasifican-
do los ARC en dos grandes categorias: reducciones
efectivas en precio y aquellos que se realizan en el
contexto de generaciéon de evidencia, para posterior-
mente diferenciar entre las que se vinculan a resul-
tados clinicos o no, como en el resto de las tipologias
revisadas (Grimm et al., 2017: 21).

Un punto que conviene destacar es que en dos ar-
ticulos se introduce el concepto de ARC hibridos.
En particular, Lu (2015) considera la categoria de
contratos hibridos que combinan caracteristicas fi-
nancieras y de resultados clinicos, lo que también
es utilizado posteriormente por Castro (2019) (Lu
et al., 2015: 3 y Castro et al., 2019: 232).
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Finalmente, dado el contexto en que se realizan
taxonomias en distintos articulos se producen dife-
rencias respecto al detalle que tienen cada una de
las tecnologias. En efecto, la de Grimm (2017), y en
menor medida la de Castro (2019), es la que se preo-
cupa de definir, caracterizar y catalogar una amplia
gama de ARC en comparacién a articulos que solo
utilizan grandes agrupaciones (Grimm et al., 2017:
21 y Castro et al., 2019: 3).

Con el objetivo de clasificar los ARC presentados
en el contexto de cuarto decreto de Ley N° 20.850,
se propone una taxonomia que integre distintos ele-
mentos de las tipologias revisadas. Al respecto, se
combiné principalmente el enfoque global de Castro
(2019) y los distintos tipos de ARC que se identifi-
can y caracterizan en Grimm (2017) y Bouvy (2018)
(Castro et al., 2019: 3; Grimm et al., 2017: 21 y
Bouvy et al., 2018: 3).

En efecto, el articulo de Castro (2019) identifi-
ca en su primer nivel de agregacion (objetivos) tres
grandes categorias: acuerdos de caracter financiero,
acuerdos basados en resultados clinicos y acuerdos
hibridos (combinan aspectos financieros con elemen-
tos de resultados clinicos) (Castro et al., 2019: 3). La
inclusion de los acuerdos hibridos constituye una in-
novacién respecto a clasificaciones reportadas en ar-
ticulos publicados con anterioridad. Luego, se orde-
nan los ARC especificos que reportan Grimm (2017)
y Bouvy (2018) en las tres grandes categorias men-
cionadas. En particular, Bouvy (2018) complementa
el listado de Grimm (2017) en contratos relacionados
con portfolio y descuentos por cuotas de participa-
cién en el mercado. De esta manera, se logra una
taxonomia comprehensiva, ya que da cuenta de un
amplio espectro de ARC y que, a su vez, es simple
de interpretar porque se estructura en torno a tres
categorias principales.

En la Figura 1, se ilustra la taxonomia que resume
lo anterior y que se utilizard en este trabajo para
realizar la clasificacion de ARC recibidos.

A continuacioén, se entrega una breve definicion de
cada uno de los tipos de ARC de la Figura 1.

= Acuerdos del tipo financiero:

e Descuento en el inicio del tratamiento (ni-
vel individual): Se ofrece un precio descon-
tado o la entrega gratuita de medicamen-
tos para el inicio de tratamiento o periodo
de induccién. Luego de este periodo y si

el paciente responde y continua en trata-
miento se utiliza al precio de lista (Grimm
et al., 2017: 20).

Limite de utilizacién por paciente (nivel
individual): El costo del tratamiento se re-
duce (habitualmente a cero) después de
que se supera una duracién del tratamien-
to o un méximo de unidades por pacien-
te previamente acordados (Grimm et al.,
2017: 20).

Costo fijo por paciente (nivel individual):
Se establece un limite de costo por pacien-
te no importando la duracién del trata-
miento o el nimero de dosis que efectiva-
mente recibe cada paciente en condiciones
reales (Grimm et al., 2017: 20).

Descuento de precios (nivel poblacional):
El precio negociado es menor que el precio
de lista (Grimm et al., 2017: 20).

Precio asociado a volumen. Vincula el pre-
cio pagado por cada unidad de una tecno-
logia sanitaria al ntimero total de unidades
adquiridas (Grimm et al., 2017: 20).

Limite de gasto (nivel poblacional): Se es-
tablece un tope para el gasto en determi-
nada tecnologia sanitaria, no limitandose
la cantidad que potencialmente puede ser
requerida (Grimm et al., 2017: 20).

Precio asociado a participacion en el mer-
cado (nivel poblacional): El proveedor
oferta un precio descontando si el pagador
asegura una proporciéon de la participaciéon
en el mercado de determinada tecnologia
sanitaria (Bouvy et al., 2018: 3).

Acuerdo por portfolio. Se ofertan descuen-
tos de precios si un conjunto de tecnologias
de un proveedor obtiene cobertura (Bouvy
et al., 2018: 3).

= Acuerdos basados en resultados clinicos:

e Garantia por resultados

o Continuacién condicional del trata-
miento. Consiste en la interrupcién
del pago o reembolso si el paciente no
alcanza un determinado efecto clinico
(Grimm et al., 2017: 19).

o Precio vinculado a resultados. En es-
te acuerdo el precio estd directamente
vinculado con los efectos de salud lo-
grados. A mayor efecto en salud, ma-
yor precio (Grimm et al., 2017: 19).
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Figura 1: Taxonomia de acuerdos de riesgo compartido
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Fuente: Elaboracién propia en base a Castro et al., 2019: 3, Grimm et al., 2017: 21 y Bouvy et al.,
2018: 3.

o Reembolso garantizado. Implica un
reembolso al financiador sanitario si
el paciente no alcanza un determinado
resultado clinico. (Grimm et al., 2017:
19).

e Cobertura condicional al desarrollo de evi-
dencia. Estos esquemas relacionan el reem-
bolso o pago que se realiza a nivel pobla-
cional por una tecnologia sanitaria con una
recoleccion prospectiva de datos de efecti-
vidad (Garrison et al., 2013: 708). En este
tipo de contratos se condiciona la conti-
nuidad de la cobertura y su precio a los
resultados de los estudios realizados. El
objetivo de este tipo de ARC es proveer
de cobertura mientras se desarrolla la evi-
dencia de la tecnologia sanitaria (Garrison
et al., 2013: 707). Entre este tipo de ARC
se encuentran los denominados Solo en In-
vestigacion (OIR: Only in Research) que
no recomiendan la tecnologia, sino que fi-
nancian a la poblacién bajo estudio para
generar mas evidencia y los Recomenda-
dos con Investigacion (RWR: Recommen-
ded with Research) en que hay una deci-
sién positiva de cobertura con la condicién
de generar mayor evidencia (Grimm et al.,
2017: 22).

e Elegibilidad de pacientes mas registro de
pacientes. En estos acuerdos, los pacientes
deben cumplir con una serie de criterios
clinicos para ser elegibles y recibir la tec-
nologia sanitaria. Una vez que el paciente

es elegible, se registra para su monitoreo y
seguimiento® (Castro et al., 2019: 4).

= Acuerdo hibridos. Consideran en forma conjun-
ta aspectos de caracter financiero y elementos
relacionados con resultados clinicos. Por ejem-
plo, un acuerdo por precio/volumen que tam-
bién considera elementos de garantias por re-
sultados clinicos.

Antes de comenzar con la clasificacion de ARC
recibidos, es importante mencionar que en la taxo-
nomia propuesta en esta investigacion, los descuen-
tos de precios son considerados un tipo de ARC del
tipo financiero. En efecto, la disminucién de precios
reduciria la incertidumbre del pagador en cuanto a
la decision de recomendar una tecnologia no costo
efectiva.

Dado lo anterior, en lo que sigue los descuentos
de precios son analizados como un tipo de acuerdo
de riesgo compartido. Para evitar confusiones se de-
nomina al resto de ARC diferentes a los descuentos
de precios como “Otro tipo de acuerdos de riesgo
compartido”. Esta diferenciacién se hace necesaria
en términos de andlisis debido a que en el formula-
rio de cotizaciones se solicitaba por separado si los
proveedores ofertaban descuentos de precios y acuer-
dos de riesgo compartido, por lo que es factible que
se presentara una oferta con un menor precio y si-
multdneamente se propusiera otro tipo de acuerdo
de riesgo compartido.

5Definicion aportada por Dr. Hector Castro (HTAi Latin
America Policy Forum Chair) mediante consulta via correo
electrénico.
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Tabla 1: Articulos que consideran un sistema de clasificacién para los ARC

Autor — Afo

Objetivo del articulo

Tipo de taxonomia

Antofianzas et al., 2019

Castro et al., 2019

Bouvy et al., 2018: 3

Grimm et al. 2017

Kanavos et al., 2017

Lu et al., 2015

Carlson et al.,
232

2014:

Es una revisién sistemética de la li-
teratura cuyo objetivo es resumir
aspectos tedricos y empiricos de los
ARC. Describe ntimero y beneficios
de este tipo de contratos y recaba
opiniones acerca de su implementa-
cion.

Es una revision que tiene como pro-
posito documentar las experiencias
de ARC especialmente en paises en
desarrollo, identificando las barre-
ras y los facilitadores en su imple-
mentacién.

Identificar y explorar la factibilidad
de implementacion de ARC en Eu-
ropa entre 2006 y 2016.

Desarrolla un marco conceptual pa-
ra analizar como tratar el riesgo en
la evaluacion de tecnologias sanita-
rias. Luego, utiliza este marco para
evaluar ARC y sefialar su valor.

Realiza una revisién conceptual y
empirica en Europa de los ARC.

Identificar y caracterizar los ARC
en la region de Asia-Pacifico.

Realizar un catastro y caracteriza-
cion de los ARC implementados en-
tre 1993 y 2013.

Se examinan taxonomias propuestas en la literatura. Con-
cluye que se distinguen dos grandes categorias: acuerdos
financieros, del tipo precio-volumen y acuerdos de pago
asociado a resultados, que tiene en cuenta desenlaces cli-
nicos de la tecnologia sanitaria. Respecto a esta tltima
categoria, se menciona que dichos acuerdos se dan en el
marco de la generaciéon de evidencia adicional posterior a
la autorizacién.

Basado en la tipologia de Kanavos et al., 2017, se distin-
gue entre dos categorias: financieros y asociados a resulta-
dos clinicos. Entre los acuerdos del tipo financiero se en-
cuentran descuentos, precio-volumen, limite (capping) de
utilizacion, entre otros. Entre los acuerdos basados en de-
sempeilo se citan aquellos que garantizan ciertos desenlaces
y cobertura para la generacion de evidencia. Ademas, in-
troduce como categoria los acuerdos hibridos que combinan
elementos financieros y clinicos.

También diferencia entre acuerdos del tipo financiero y los
basados en resultados. Entre los del tipo financiero incluye
descuentos de precios basados en una determinada partici-
pacion de mercado, descuentos para grupos especificos de
pacientes (capitacion) y acuerdos por portfolio.

Se realiza una revision de las taxonomias existentes en lite-
ratura, las cuales son sintetizadas y actualizadas. Los auto-
res proponen dos grandes categorias: esquemas de ajustes
de precios y esquemas asociados a generacion de evidencia.
Los ajustes de precios se pueden vincular o no a resulta-
dos clinicos y pueden ser del tipo poblacional o a nivel de
paciente.

Propone una metodologia que distingue entre esquemas fi-
nancieros y aquellos basados en el desempeno de tecnolo-
gias sanitarias. Ademaés, considera aquellos acuerdos que
combinan elementos financieros y de desempeno clinico.
Entre los acuerdos que se basan en resultados distingue
entre los basados en la aplicacién de la tecnologia y los que
tienen como objetivo la generaciéon de evidencia.

Utiliza una adaptaciéon de taxonomias de literatura, dis-
tinguiendo entre tres categorias: acuerdos basados en re-
sultados clinicos, acuerdos para la generaciéon de eviden-
cia y esquemas financieros. Adicionalmente, se consideran
acuerdos hibridos que contemplan ajustes de precios y la
continuacién condicional del tratamiento.

Usa taxonomia previamente publicada por autor. Se con-
sideran cuatro categorias: acuerdos para cobertura condi-
cionada a la generacién de evidencia, reembolso asociado a
resultados clinicos, continuacién condicional de tratamien-
to y contratos vinculados a resultados financieros o de uti-
lizacién.

Fuente: Elaboracién propia sobre la base de las siguientes referencias: Antonanzas, Juarez-Castello,
Lorente, y Rodriguez-Ibeas, 2019: 3; Castro et al., 2019: 3; Bouvy et al., 2018: 3; Grimm et al., 2017:
21; Kanavos, Ferrario, Tafuri, y Siviero, 2017: 3; Lu et al., 2015: 3 y Carlson, Gries, Yeung, Sullivan,
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4.2. Clasificacion de los acuerdos de riesgo
compartido recibidos para el cuarto de-
creto de la Ley Ricarte Soto

En este apartado se procedié al catastro y catego-
rizacion de ARC recibidos en el contexto de evalua-
cion de tecnologias sanitarias candidatas a ser incor-
poradas en el cuarto decreto de Ley N° 20.850. Se
recibieron un total de 103 ofertas realizadas por 32
proveedores diferentes para 62 medicamentos. En 17
(27 %) de los medicamentos hubo mas de un provee-
dor que present6 ofertas. En la Figura 2, se puede
observar que el proveedor con mayor numero de ofer-
tas fue Novartis, seguido por Biotoscana y Roche.
Adicionalmente, al utilizar la clasificacion AT C-nivel
3, 48 % de ofertas corresponden a medicamentos an-
tineopléasicos, seguidos por inmunosupresores con un
19% del total de ofertas recibidas.

Del total de ofertas presentadas (103), 71 (69 %)
consideraban acuerdos de riesgo compartido, ya sea
descuentos de precios u otro tipo de ARC. En la
Figura 3 se puede observar el comportamiento por
laboratorio en cuanto a si sus ofertas consideraban
ARC. Se aprecia que la mayor parte de los laborato-
rios present6 solo descuentos de precios. Por otro la-
do, Astrazeneca, Biopas y Eurofarma en la totalidad
de sus propuestas consideraban una combinacion de
descuentos de precios y otro tipo de ARC.

4.2.1.  Descuentos de precio

Como antecedente para el analisis de esta seccién,
es conveniente consignar que el proceso de determi-
nacion del precio de medicamentos para la LRS tiene
como marco general la Ley N° 19.886 de Compras
Publicas. En particular, los mecanismos de compra
utilizados para la LRS son las licitaciones o trato
directo®. Adicionalmente, la LRS introdujo una in-
novacién al proceso usual de adquisiciones del siste-
ma publico de salud, ya que el precio de compra de
tecnologias sanitarias incluidas en este régimen no
puede superar el precio maximo industrial, que para
su calculo considera precios de referencia internacio-
nal’.

Dado lo anterior, en la Figura 4 se puede obser-
van la distribucién de la magnitud del descuento de
precio entre ofertas que consideraban algtin descuen-
to respecto al precio de lista (N=63). La media y

6Se utiliza trato directo cuando no es posible realizar lici-
tacién publica, por ejemplo, en el caso de monoproveedores.
"En linea,

mediana de los descuentos entre el precio ofertado
para LRS y el precio de lista se encuentra en torno
al 30 %. El descuento mas frecuente se encuentra en
torno al 5% y 10 %, siendo el méximo descuento de
70 % respecto al precio de lista.

Por su parte, en la Figura 5 se presenta la media
de descuento en precios respecto al precio de lista se-
gun laboratorio. Se observa que Boehringer, Pfizer,
Astrazeneca, Saval, Novartis, Roche, Tecnofarma y
Axonpharma presenta una media de descuentos en
sus ofertas superior al promedio de descuentos del
total de ofertas (linea roja). Cabe mencionar que
los laboratorios que no realizaron ofertas con des-
cuentos de precios fueron Abbot, Bagd, Genzyme,
Libra, Lilly, PTC Therapeutics, Raffo, Sanofi, Se-
ven Pharma, Synthon y Teva.

Finalmente, en la Figura 6, se muestra los des-
cuentos obtenidos por tipo de medicamento segin
clasificacion ATC (nivel 3 de agregacion). Destaca
el caso de los medicamentos antineoplasicos, ya que
son los medicamentos con mayor nimero de ofer-
tas y presentan un descuento promedio respecto al
precio de lista de 37 %.

4.2.2.  Otro tipo de acuerdos de riesgo compartido

(diferentes a descuentos de precios)

Se presentaron un total de 31 propuestas de otro
tipo de ARC. Al respecto, existen tres cotizaciones
en que el laboratorio presentdé dos alternativas de
ARC para el mismo medicamento. Considerando lo
anterior, en el 27 % de las cotizaciones recibidas se
incluy6 alguna propuesta de otro tipo de ARC. Estos
ARC se realizaron sobre 26 medicamentos diferen-
tes.

En la Figura 7 es posible observar los tipos de
ARC diferentes a descuentos de precios presentados
por los laboratorios en el contexto de la evaluaciéon
de tecnologias sanitarias para su inclusién en el cuar-
to decreto de Ley N° 20.850.

En primer lugar, destaca que la mayor parte co-
rresponde a acuerdos del tipo financiero. En efecto,
la propuesta de otro tipo de ARC més comun (diez
casos) fue un contrato en que se bonifican unidades
por paciente en tratamiento o después de la compra
de determinada cantidad de unidades. En la prac-
tica este tipo de propuesta es similar a un acuerdo
de descuento de precio, con la salvedad de que el
descuento se materializa a través de la entrega de
unidades en forma gratuita y no mediante una re-
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Figura 2: Namero de ofertas recibidas segiin laboratorio (N total = 103)
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Fuente: Elaboracion propia.

baja efectiva en el precio. Una posible explicacion
para el alto nimero de propuestas de este tipo se re-
laciona con la relativa facilidad de implementacién
por parte del pagador publico y que de esta forma
el proveedor no altera el precio de lista (Abelléan,
Garrido, Martinez, y Sanchez, 2010: 7).

En segundo lugar, destacan por su frecuencia
(ocho casos) los acuerdos catalogados como de port-
folio. Es decir, descuentos de precios condicionados
a la compra conjunta de un grupo de medicamentos
ofertados por un mismo proveedor.

Luego, existieron cinco propuestas de ARC que li-
mitan el gasto poblacional en determinada tecnolo-
gia sanitaria. En la practica este acuerdo correspon-
de a un “capping financiero” en que el proveedor se
compromete a financiar los tratamientos de pacien-
tes después de un umbral de unidades o pacientes
tratados.

Por su parte, se identificaron tres acuerdos de ca-
racter hibrido. En uno de estos acuerdos se plante6
el financiamiento de una proporcién de los pacientes
por parte del proveedor en conjunto con la medi-
cion de la efectividad de la terapia. En los otros dos
acuerdos se propuso un descuento de precio asociado
a elegibilidad de pacientes, es decir, el menor precio
rige solo para determinado subgrupo de pacientes
que cumplan con ciertos criterios.

En el caso de los dos acuerdos que imponen un
limite de utilizacién, estos se realizan a nivel de pa-
ciente, y consisten en que después de un umbral de
unidades o de duraciéon del tratamiento, el provee-
dor asume el financiamiento de unidades adicionales
si es que el paciente lo requiere.

Para los dos acuerdos de inicio de tratamiento, el
laboratorio se compromete a financiar la etapa de
induccion o las dosis de inicio.
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Figura 3: Proporcién de ofertas que consideran
acuerdos de riesgo compartido por laboratorio.
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Finalmente, el caso de reembolso garantizado es
el Gnico que corresponde a un esquema de pago por
resultados propiamente tal. El acuerdo consiste en
que ante falla terapéutica, definida a través de un
conjunto de criterios clinicos, el proveedor financia
el tratamiento adicional.

En la Figura 8, se puede observar que Novartis
es el laboratorio con mayor nimero de propuestas
de otro tipo de ARC en sus ofertas para el cuarto
decreto de LRS. Destaca que este laboratorio pre-
sento distintos tipos de acuerdos. En efecto, presen-
t6 cinco propuestas relacionadas con descuentos de
precio si se prioriza portfolio de sus tecnologias, tres
propuestas de capping financiero, una propuesta de

financiamiento de induccién y dos acuerdos de ca-
racter hibrido.

Los laboratorios Roche, Merck y Johnson & John-
son presentaron cada uno tres propuestas de otro ti-
po de riesgo compartido. En el caso de Roche son
propuestas de baja en precio asociados a compras
conjuntas de medicamentos (portfolio). Por su par-
te, Merck propuso un acuerdo de reembolso garan-
tizado en funcién de falla terapéutica del medica-
mento y dos esquemas de bonificaciéon de unidades.
Mientras que Johnson & Johnson oferto el financia-
miento de induccién de tratamiento y dos acuerdos
de bonificacién de unidades.

Finalmente, en la Tabla 2 los ARC diferentes a
los descuentos de precios son clasificados segun clase
terapéutica (ATC nivel 3). Se observa que la mayor
parte de propuestas se refiere a Otros antineopla-
sicos (17) y en menor medida a Inmunosupresores
(8). La distribucion de ARC es similar al de ofertas
recibidas, por lo que no se puede afirmar que exis-
tirfa una mayor propensién a presentar acuerdos en
determinado tipo de medicamentos.

5. Discusién

En primer lugar, la solicitud de ARC en el con-
texto del cuarto decreto de Ley N° 20.850 constituye
una experiencia pionera en la exploraciéon del uso de
este tipo de contratos en el sistema ptublico de salud
chileno. Al respecto, en el pasado han existido casos
de implementacion de este tipo de acuerdos de ca-
racter aislado®, sin embargo, la solicitud del cuarto
decreto de LRS tiene un caracter sisteméatico para
todas las tecnologias candidatas a ser incorporadas
en este régimen.

En la taxonomia propuesta en este trabajo, y de
forma concordante con la sintesis de evidencia inter-
nacional en la materia, se consideré a los descuen-
tos de precios como un tipo de ARC. Lo anterior,
debido a que una disminucién de precios reduce la
incertidumbre del pagador respecto a recomendar la
cobertura de una tecnologia que sea en la practica
no costo efectiva. Al respecto, se evidencié que la
mayor parte de las ofertas consideraba un descuen-
to en precios respecto al precio de lista. El promedio
de descuento porcentual de precios, para ofertas que
consideraban descuento, se ubico en torno al 30 %.

8Se puede citar el caso de Adalimumab que durante un
periodo contaba con una clausula de bonificacién de unidades
segin volumen.

Rev. Est. de Politicas Puablicas, 6(2): julio - noviembre 2020



44 Poblete, S.

Figura 4: Histograma de porcentaje de descuento en precio
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Fuente: Elaboracion propia.

En relacién a los descuentos de precios, la dismi-
nucién se calcula respecto al precio de lista. Una
aproximacion més refinada debiera considerar la va-
riacién de precios respecto a compras realizadas con
anterioridad por el sector piiblico de salud. De esta
manera, se podria determinar en qué medicamen-
tos y cuéles proveedores realizan efectivamente un
mayor esfuerzo en términos de reduccién de precios
para ingresar a la cobertura de LRS. La principal
dificultad para realizar esto es sistematizar la infor-
macion del portal de Chile Compras, excediendo los
objetivos del presente articulo, por lo que es una
linea de investigacién futura para las ofertas presen-
tadas en el contexto del cuarto decreto de LRS.

Respecto a lo anterior, en el cuarto decreto es po-
sible observar que el proceso de peticion de descuen-
tos ha sido maés efectivo y ordenado en relacion a lo
observado en los decretos anteriores de LRS (Poble-
te, De la Puente, Hurtado, y Vera, 2019: 1). Es decir,
el establecimiento de un proceso estandarizado en
cuanto a fechas y formularios ha redundado en ma-
yores rebajas de precios de tecnologias candidatas.
Este hecho ha permitido una mejor utilizaciéon de
recursos de esta ley, a través de ahorros en la adqui-
sicion de tecnologias. Ademaés, este tipo de procesos
de solicitud de ofertas podrian ser emulados en otros

regimenes de garantias que posee el sistema publico
de salud.

Por otro lado, el catastro y clasificacion de las
propuestas de ARC (distintos a descuentos de pre-
cio) para el cuarto decreto de LRS muestra que las
propuestas de laboratorios corresponden mayorita-
riamente a acuerdos del tipo financiero. Esto se po-
dria explicar por dos razones. En primer lugar, las
ofertas se realizan sobre medicamentos de alto costo
con un potencial alto impacto presupuestario para
el sistema publico de salud, por lo que propuestas
apuntarian a reducir dicho efecto. En segundo lu-
gar, proveedores se habrian inhibido de presentar
ARC basados en resultados clinicos debido a la ba-
ja probabilidad de ser implementados por parte del
comprador piiblico, en particular, por la carencia en
el sistema publico de adecuados sistemas de infor-
macién que posibiliten el monitoreo y seguimiento
de desenlaces clinicos de pacientes. Cabe mencionar
que a nivel internacional también predominan los
contratos financieros por su simplicidad y facil mo-
nitoreo (Castro et al., 2019: 10).

La propuesta de ARC diferente a descuento de
precio més frecuente (N=10) fue la de bonificar uni-
dades después de una determinada cantidad com-
prada, lo cual se explicaria por la simplicidad de su
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Figura 5: Descuento de precio por laboratorio (promedio)
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Fuente: Elaboracién propia.

implementacién. Una de las ventajas de este tipo de
contratos desde la perspectiva del financiador es que
aminora el impacto financiero de adquirir estas tec-
nologias sanitarias. Para el proveedor, el beneficio
radica en no alterar el precio oficial o precio de lista
del medicamento, en contextos de un uso cada vez
més frecuente de regulacion de precios de medica-
mentos mediante esquemas de precios referenciales
externos.

En lo concerniente a los acuerdos por portfolio
(N=8), la segunda propuesta méas frecuente, no son
factibles de implementar, ya que contravienen la ley
de compras publicas en que no se puede condicionar
el precio de un producto a la compra conjunta de
otros productos. Dado lo anterior, en nuevo regla-
mento de LRS se explicitard que no se considerarin
ARC de este tipo debido a que no son consisten-
tes con legislacion vigente. Un problema que surge
de esta postura es que existe una tendencia creciente
en ciertas areas, como por ejemplo oncologia, en que
tratamientos consideran una combinacién de medi-
camentos’, por lo que podria tener sentido conside-
rar estrategias de precios o reembolsos que conside-

9En algunos casos varias drogas pueden ser combinadas
en una unica forma farmacéutica y no implicaria un problema,
ya que corresponderia a un producto especifico sobre el cual

ren un mix de medicamentos (Gongalves et al., 2018:
6). Sobre este punto, se debiera poner atencién en
el futuro, ya que se debiera distinguir entre acuer-
dos de rebajas de precios que imponen como condi-
cion la compra de otros productos del proveedor de
aquellas propuestas que consideren un precio dife-
renciado por la compra conjunta de medicamentos
que son parte de un tratamiento para una condicién
de salud especifica.

En cuanto a las propuestas que limitan el gasto
en determinada tecnologia (N=5), presentan como
ventaja que limitan el impacto presupuestario re-
duciendo la incertidumbre financiera para el paga-
dor. Cabe resaltar que son de caracter poblacional y
se materializan a través del establecimiento de um-
brales de unidades totales o niimero de pacientes a
tratar, sobre dichos umbrales el proveedor asume el
financiamiento. Se puede conjeturar que los provee-
dores al ofrecer este tipo de contratos tienen cierto
conocimiento de la demanda que tendran los medi-
camentos que ingresan a cobertura. Como condicién
para una correcta implementacion, la indicacion del

se determina el precio en forma estandar. Sin embargo, esto
no seria el caso mas frecuente (Gongalves et al., 2018: 6).
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Figura 6: Promedio de descuento de precio segiin clase terapéutica del medicamento (ATC Nivel 3)
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medicamento debe ser clara y el grupo de pacientes
beneficiarios de facil identificacion.

Los acuerdos de caracter hibrido presentados en
el contexto de cuarto decreto de LRS resultan ser
sencillos en cuanto a su formulacién. Sin embargo,
representan una oportunidad para introducir en este
tipo de contratos aspectos relacionados con la me-
dicion de resultados clinicos. En efecto, se ofrecen
mejores condiciones financieras como descuentos de
precios, al mismo tiempo que se proponen por parte
de proveedores procesos de registro y seguimiento de
efectos en salud de pacientes. Este tipo de propues-
tas y su potencial implementacién resultan atracti-
vas como pilotos para la generaciéon de sistemas de
informacién que permitan tener una evaluaciéon del
impacto en la salud de pacientes y vincular estos
resultados a reembolsos, es decir, fijar esquemas de
financiamiento que retribuyan el valor sanitario de
estas tecnologias.

En relacién a los acuerdos en que se financia el
inicio del tratamiento (N=2), el proveedor asume el
costo del ciclo inicial de tratamiento, lo cual resulta
atractivo para el pagador piblico ya que no existe un
gasto en pacientes que no responden adecuadamente
a la induccién o ciclo inicial. Luego, el pagador pu-
blico asume el financiamiento de la continuacién del
tratamiento solo en individuos respondedores. Tiene
como ventaja que acota la incertidumbre respecto a
la efectividad y costo efectividad de tecnologia sa-

nitaria (Clopés, Espinoza, Gilabert, Gasol, Puig, y
Rubio, 2014: 47). La implementacion de estos acuer-
dos requiere de un sistema de informacién y segui-
miento individual, que no es muy complejo debido
a que solo se requiere determinar si el paciente res-
ponde o no al tratamiento.

En el mismo sentido, los acuerdos que establecen
limites individuales de utilizacion (N=2), reducen la
incertidumbre para el financiador en cuanto al im-
pacto presupuestario de entregar cobertura a estos
medicamentos, ya que el proveedor asume el finan-
ciamiento o la entrega de unidades por sobre un li-
mite establecido (Grimm et al., 2017: 25). Resultan
ser mas complejos que acuerdos poblacionales en su
implementacién, ya que requieren registros indivi-
duales de consumo, sin embargo, continian siendo
simples de aplicar. Su utilidad es relevante en me-
dicamentos con riesgo de sobre utilizacién por ex-
tension de duraciéon del tratamiento o por una uti-
lizaciéon inadecuada por parte de pacientes (Clopés
et al., 2014: 47).

Para terminar con el andlisis respecto a propues-
tas de ARC del cuarto decreto de LRS, existié una
propuesta de reembolso garantizado que constituyd
el tnico caso de acuerdo basado en resultados clini-
cos. Dicho acuerdo consistié en la financiaciéon del
tratamiento adicional, si se presenta falla terapéuti-
ca en un periodo que a priori debiera existir remi-
sién de la enfermedad. En la practica, esta propues-
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Figura 7: Clasificacién de propuestas de otro tipo de acuerdos de riesgo compartido (cantidad)

Inicio de tratamiento
Limite de utilizacién

Reembolso garantizado

Hibrido

10

Portfolio

Limite de gasto

Bonificacidn de unidades

Fuente: Elaboracién propia.

ta obliga al proveedor a asumir el costo en caso de
que no se logre el objetivo de remisién previamente
pactado. Presenta como ventaja que permite medir
en la practica real el desempeno del medicamento.
Por otro lado, tiene como desventaja que son com-
plejos de implementar y dar seguimiento, ya que se
requiere a priori establecer criterios respecto al re-
sultado sanitario deseado e implementar un sistema
de informacion eficiente que permita el seguimien-
to (Clopés et al., 2014: 51). Cabe mencionar que la
interpretacion de los resultados debe ser realizada
con cautela, ya que en su mayoria consisten en estu-
dios observacionales que presentan miltiples sesgos
residuales.

Posterior al catastro y revisién de propuestas de
ARC, surge como conclusion que dependiendo de la
incertidumbre que se desee aminorar y de la tec-
nologia sanitaria que se esté considerando, se debe
disefiar un tipo de ARC que responda a estas con-
diciones particulares. En otras palabras, y como lo
menciona la literatura, no existe un gold standard
de ARC y su disefio debe ser ad-hoc a situaciones
individuales (Gongalves et al., 2018: 8).

Surge como toépico de discusién que al momento
de decidir si implementar un ARC, se debe evaluar
si los potenciales beneficios del ARC compensan los
costos de su implementacién, ya que este tipo de
contratos puede implicar un uso intensivo de recur-
sos del tipo administrativo, operacional y financiero
(Castro et al., 2019: 5). Es decir, los ARC son in-
teresantes como herramienta para un mayor acceso
y menor impacto presupuestario de nuevas tecnolo-
gias, sin embargo, se debe explicitar, aunque pueda
parecer obvio, que su uso debe ser selectivo y en
tecnologias que cumplan con criterios previamente
especificados.

Dado lo anterior, el ejercicio de solicitar ARC a
proveedores en el contexto de evaluacion de tecnolo-
gias para su ingreso a LRS resulta util para sondear
la predisposicién de proveedores en qué tecnologias
y qué disenos estan mas proclives a desarrollar. Sin
embargo, dicha instancia de presentaciéon de pro-
puestas se transforma en un ejercicio futil sino se
vincula al estudio posterior de su factibilidad y a
aspectos de implementaciéon que en nuestro sistema
de salud no se encuentran desarrollados.
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Tabla 2: Clasificacién de otro tipo de acuerdos de riesgo compartido segiin clase terapéutica ATC3

Clase terapéutica,

Cantidad de propuestas

Otros antineoplésicos
Inmunosupresores
Antagonistas hormonales
Agentes alquilantes

Hormona hipotalamica

Drogas para enfermedades musculoesqueléticas

Otros productos metabdlicos

Total

Fuente: Elaboracion propia.

En efecto, el disefio e implementacion real de este
tipo de contratos debiera producirse en casos especi-
ficos en etapas posteriores, ya definida la cobertura
o al momento de definirla, y en dichas instancias
es fundamental un rol mucho més proactivo del fi-
nanciador y comprador publico. Al respecto, es re-
levante consignar que para que esto suceda deben
existir las capacidades en el sector publico de salud
que posibiliten la implementaciéon de este tipo de
contratos. Una alternativa relevante de mencionar
para la generacion de estas competencias es el caso
de Cataluna, donde existe una Guia para la imple-
mentaciéon de ARC que establece recomendaciones
para un diseno y puesta en practica de este tipo de
contratos (Clopés et al., 2014: 31).

En lo referente a la implementacién, es convenien-
te aclarar que de las propuestas recibidas solo un
subconjunto fue priorizado e ingresé a cobertura de
LRS con la dictacion del cuarto decreto. En Anexo 3
se provee de una lista de medicamentos priorizados y
la condicién de salud asociada, ya que las garantias
de LRS son para indicaciones especificas. En cuanto
a la implementacion de los ARC para las tecnologias
que ingresaron a cobertura de LRS, la mayor par-
te consideraba descuentos de precios'®, los que se

han materializado en las compras que ha realizado
CENABAST.

Por su parte, para los medicamentos priorizados
también existian propuestas de otro tipo de ARC
(diferentes a descuentos de precios). En efecto, pa-
ra Golimumab, Infliximab, Imatinib y Cladribina se

10 Alemtuzumab y Palivizumab no presentaron descuentos
de precios.

oferté la bonificacién de unidades, para Secukinu-
mab el financiamiento del inicio de tratamiento, pa-
ra Ruxolitinib se propone un acuerdo hibrido de fi-
nanciar pacientes actualmente en tratamiento, mien-
tras que para Cladribina se ofert6 un reembolso ga-
rantizado y para Alemtuzumab un contrato de limite
de utilizacion. A la fecha (octubre de 2020), ningu-
na de estas propuestas se ha hecho efectiva en la
practica a pesar de su cardcter vinculante.

Se pueden encontrar ciertas explicaciones para
que actualmente no se estén implementando algunos
de estos ARC. En el caso de Infliximab e Imatinib
existen varios proveedores y la adjudicacion se reali-
za en funcién del precio, por lo que compra se puede
realizar a proveedores que en su oferta no propusie-
ron la bonificaciéon de unidades. En el caso de Cla-
dribina (reembolso garantizado) y Alemtuzumab, el
ARC comenzaria a hacerse efectivo desde el segundo
afio'!. Para el resto de los medicamentos con ARC,
los actuales contratos no estan considerando la exis-
tencia de estas propuestas, es decir, el comprador
publico no esta exigiendo el cumplimiento de pro-
puestas realizadas por laboratorios.

En el caso particular de las propuestas de ARC
no implementadas, el autor identifica como princi-
pal problema cierta inercia en los procesos de com-
pra de CENABAST. Esto se puede explicar porque
CENABAST tiene como légica el ahorro de costos
mediante la compra centralizada (agregacion de de-
manda). Por ejemplo, los ARC de bonificacion de

171,05 contratos de compra actuales no mencionan este he-
cho, por lo que lo mas probable es que no se implementen de
mantenerse las condiciones actuales.
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Figura 8: Clasificaciéon de otro tipo de acuerdos
de riesgo compartido segun laboratorio

Inicio de tratamiento
Portfolio

M Hibrido
m Limite de utilizacién
W Reembolso garantizado

Limite de gasto
= Bonificacién por unidades

Novartis (N = 11:-
Roche (N = 3)
Merck (N = 3:_
Johnson y Johnson (N = 3) -
pharma invest (v = 2) [N
Genzyme (N = 2) -
astrazeneca (v = 2) [
Synthon (N = 1:-

Pfizer (N = 1)

PTC Therapeutics (N = 1;.

Eurofarma (N = 1].
siopas (v = 1) [
[} 2 4 ] ] 10

Fuente: Elaboracién propia.

unidades son factibles de implementar dentro de la
normativa vigente, sin embargo, no son llevados a
la préctica porque exigen una innovacién respecto a
procesos estandarizados de compra por volumen.

En términos generales, la implementacion de ARC
tampoco resulta ser un tema prioritario dentro del
Ministerio de Salud. Por ende, cambios en la norma-
tiva como promover la modificacion de Ley de Com-
pras Publicas o la generacién de directrices a entes
encargados de compras para que utilicen mecanis-
mos innovadores mas alla de la compra centralizada
no son lineas de trabajos que estén siendo desarro-
lladas actualmente.

En opinién del autor, tanto la inercia en los proce-
sos de compra de CENABAST como la poca priori-
dad del tema de ARC en el Ministerio, tienen como
fundamento la no comprensién cabal de los benefi-
cios que tiene para el sistema piblico de salud la
utilizacién de este tipo de herramientas. En efecto,
los ARC son vistos solo como una estrategia de labo-
ratorios para acceder a cobertura y no transparentar
precios. Sin embargo, independiente de las motiva-
ciones de los proveedores, los tomadores de decisién
del sector publico de salud debieran considerar que
los ARC son mecanismos que pueden permitir un

12
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acceso més temprano a medicamentos de alto costo
y con un impacto presupuestario menor.

Es relevante resaltar que la no implementacion de
este tipo de contratos implica un costo de oportuni-
dad para los sistemas sanitarios y para sus distintos
actores. En dicho sentido, el no uso de estos meca-
nismos es un factor que impide que los pacientes ten-
gan un acceso oportuno a nuevas tecnologias sani-
tarias, en particular, a medicamentos de alto costo.
Por su parte, el financiador publico pierde la oportu-
nidad de disminuir el impacto financiero y aminorar
la incertidumbre respecto a la efectividad de dar co-
bertura a este tipo de tecnologias. Finalmente, para
los proveedores la no utilizacién de ARC disminu-
ye las chances que sus tecnologias ingresen al mer-
cado, impactando negativamente los incentivos a la
innovacién. Lo expresado en términos de costo de
oportunidad del no uso de ARC resulta de especial
relevancia para la LRS, ya que al ser un fondo con re-
cursos limitados y que actualmente cuenta con muy
poca holgura presupuestaria, no ocupar este tipo de
arreglos en casos justificados es un impedimento pa-
ra que nuevas tecnologias sean incorporadas a su
cobertura y, por ende, que nuevos pacientes puedan
acceder a tratamientos de alto costo.

Relacionado también con la implementacion, re-
sulta conveniente mencionar el modelo de ARC pro-
puesto por los investigadores nacionales Paredes y
Lenz (2019), que entrega a grandes rasgos los ele-
mentos y actores que debiera involucrar a nivel na-
cional la implementacién de este tipo de acuerdos
(Paredes Fernandez y Lenz Alcayaga, 2019: 54).

Un aspecto clave de la implementacion de ARC,
en particular de aquellos vinculados a resultados cli-
nicos, es contar con sistemas de informacién que re-
gistren y permitan el seguimiento de este tipo de
desenlaces en forma oportuna e idealmente automa-
tizada (Gongalves et al., 2018: 6). En el ambito de
LRS los sistemas de informacién se han construido
con una légica administrativa, es decir, registrando
hitos como la apertura o cierre del caso, por lo que
su potencial uso para implementar ARC requeriré
su adaptaciéon e integracion con otros sistemas que
consideren registros clinicos de pacientes. Lo ante-
rior, no seria de posible de lograr en el corto plazo,
por lo que es una barrera relevante para poner en
practica este tipo de contratos.

Una limitacién de este estudio es que la taxono-
mia utilizada para clasificar ARC se construye sobre
la base de una revisiéon narrativa. Al respecto, los ar-
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ticulos identificados que reportaban taxonomias tie-
nen distintas aproximaciones y propuestas de clasi-
ficacién. Este fenomeno se puede explicar porque no
se ha alcanzado todavia un consenso en esta materia
entre investigadores y a la relevante innovaciéon en
el disefio de este tipo de contratos en la practica, lo
que dificulta establecer categorizaciones. Por ende,
lo ideal habria sido contar con una revisién sistemé-
tica original sobre la cual construir una taxonomia,
sin embargo, esto excede los objetivos que se planted
esta investigacion.

Otra limitacion de este estudio es que es desarro-
llado desde la perspectiva del proceso de evaluacién
de LRS. Dicha mirada debiera ser complementada
con la opinién que tiene el financiador pablico (FO-
NASA), por el organismo encargado de hacer efec-
tivas las compras para el sistema piublico de salud
(CENABAST) y por los organismos encargados de
realizar las prestaciones y eventuales registros clini-
cos necesarios (Servicios de Salud y red privada). La
consideracion de las posturas de estos organismos,
en particular lo relativo a las restricciones legales
para la implementaciéon de contratos, es una linea
de investigacion que debiera abordarse en el caso de
que se pretenda utilizar este tipo de herramientas
para generar un mayor acceso a tecnologias de alto
costo.

Otra posible linea de investigacion que podria ex-
plorarse es indagar si en otros paises existen ARC
para los medicamentos que actualmente reciben co-
bertura mediante LRS. En el caso de que se encuen-
tren hallazgos en este sentido, se podria evaluar la
factibilidad de su implementacién para el contexto
nacional.

A modo de reflexién final, un factor facilitador
de la implementacion de este tipo de contratos es
la generaciéon de un ambiente de confianza entre los
actores involucrados y que estos internalicen que un
buen diseno y una correcta implementacién de es-
te tipo de acuerdos debiera generar beneficios para
todas las partes.

6. Conclusiones

Los ARC son un campo incipiente en nuestro pais,
siendo el caso analizado una de las primeras expe-
riencias formales de solicitud de este tipo de acuer-
dos desde el sector publico de salud. Estos contratos
encarnan una serie de beneficios potenciales como
permitir el acceso temprano a pacientes a tecnolo-

glas sanitarias y reducir la incertidumbre respecto
a la efectividad e impacto financiero de su uso en
condiciones reales.

La mayor parte de las cotizaciones recibidas con-
sideraba un descuento en el precio de lista. En efec-
to, cuando la cotizacién consideraba un descuento
de precio, este en promedio alcanzaba a un 30% al
compararse con el precio de lista.

Por otro lado, al analizar los ARC (diferentes a
simples descuentos de precio) se observa que 27 % de
las cotizaciones contenia algtn tipo de propuesta. Al
respecto, predominan las propuestas de caracter fi-
nanciero, lo que podria explicarse porque al tratarse
de tecnologias de alto costo existe alta incertidum-
bre respecto al impacto presupuestario, asimismo,
este tipo de acuerdos puede ser visto por proveedo-
res como de mas ficil implementaciéon que aquellos
basados en resultados clinicos.

La experiencia del cuarto decreto de LRS cons-
tituye una instancia 1til para conocer en qué tec-
nologias y qué tipo de contratos la industria es més
proclive a implementar estos acuerdos. Sin embargo,
surge como desafio futuro el tema de la implemen-
tacion efectiva de estos acuerdos. En relaciéon a este
aspecto, se colige como lecciéon del trabajo realizado,
en particular de la revision de literatura, que el di-
seno e implementacion real de estos contratos pasa
por un andlisis caso a caso de tecnologias sobre las
cuales ya existe una decisién de cobertura. Adicio-
nalmente, su diseno e implementacién exige un rol
protagonico del financiador y comprador publico, de
manera de asegurar que se materialicen los benefi-
cios para el sistema piuiblico de salud de llevar a cabo
este tipo de acuerdos.

Por ende, es un requerimiento para contar con ex-
periencias futuras de acuerdos de riesgo compartido
exitosas, la generacién de capacidades dentro del sis-
tema publico de salud que posibiliten la formulacién
de este tipo de contratos, asi como el desarrollo de
infraestructura, principalmente sistemas de informa-
ciéon, que permita el monitoreo y seguimiento de este
tipo de acuerdos. Sin este esfuerzo por hacer facti-
ble la implementacién, la mera solicitud de ARC a
proveedores no genera valor agregado desde la pers-
pectiva de las politicas publicas de salud.
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