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ISP afina fortalecimiento de unidades

M Institucién prepara nuevo modelo de
regulacion que incluira acceso en linea

a datos claves de produccion y venta
de medicamentos, para lo cual ya cred
mesas de trabajo con la industria.

POR JORGE ISLA

Luego de su protagonismo
en la pandemia como actor
clave en la estrategia de in-
munizacion, el Instituto de
Salud Pdblica (ISP) salié de
la primera linea noticiosa y
se volco de lleno en su am-
plio espectro de funciones
como la evaluacion de los
laboratorios, el control de
medicamentos, cosméti-
cos y dispositivos médicos,
ademds de la vigilancia de
enfermedades, entre otras.

Peroladindmica al interior
de ese organismo estd lejosde
una simplevueltaala rutina.
ElISPviene trabajando en una
estrategia con la que apuntaa
dar un salto en sus facultades
regulatorias, especialmente
en materia de fiscalizacion
con foco en medicamentosy
sus dos grandes industrias:
laboratorios y farmacias.

“El objetivo general es
instalar un nuevo sistema
de cumplimiento mucho mas
dindmico y oportuno, con una
institucién mas presente. Y
en el rol fiscalizador, esta-
mos haciendo un esfuerzo
para llevarlo a estadios de
desarrollo mas modernos”,
explica Rubén Verdugo, quien
asumid como director del ISP
enjunio tras una larga trayec-
toria en la Superintendencia
de Medio Ambiente, donde
fue Jefe de Fiscalizacién por
casi nueve anos.

Verdugo esta al frente de
las acciones que, en primer
término, incrementaran la
capacidad de sus dreas juridica
yde inteligencia de datos. En
este tltimo campo “vamos
a dar mas valor creando un
departamento de ciencia de
datos e inteligencia de la
informacion”, detalld. Asi—
mismo, dijo, “cambiaremos
la dinamica y robustez de la
Unidad de Asesoria Juridica

dandole también un cardcter
de departamento”. Aunque
aclara que el plan no implica
mds cambios estructurales
al disefio del ISP, sudirector
anticipa que “reforzaran la
capacidad de respuesta de
aquellos departamentos que
tienen entes regulados”.

Elhorizonte de este proceso
es “instalarnos en la logica
de una superintendencia”,
indica, propésito que no
sélo responde a sus desafios
actuales, sino también a las
futuras atribuciones que le
asignael proyecto de ley para
regular la comercializacion
de farmacos y sancionar su
venta ilegal. Tras su ingreso
en abril pasado, 1a iniciativa
ha tenido una rapida trami-
tacion en el Senado y ya fue
aprobada en general por la
comision de Salud en aten-
cion al incremento de delitos
como el alza de 400 % en los
robos a camiones de trans-
porte de estos productos y la
incautacién de diez millones
de dosis entre 2021y 2022.

“Aprovechamos ese espa-
cio para proponer una serie
de modificaciones legales
que nos van a dar muchas-
mads atribuciones que -de
aprobarse- van a poner al
ISP en una condicién casi
de superintendencia. Por
ejemplo, podremos generar
requerimientos de entrega
de informacion de manera
sistematica con mucha mayor
obligatoriedad”, dijo.

En efecto, el proyecto fa-
culta al ISP para tener acceso
permanente a documentos
de elaboracion, importacién,
exportacién de productos
terminados, asi como la re-
lativa a venta, distribucion
y pérdidas, en todos los es-
labones de la cadena.

En este escenario, el ISP ya
sostuvo los primeros encuen-
tros con los cinco gremios que
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“Por ejemplo,
pediremos a
las farmacias

su base de

forma remota
para ver el

agrupan a los laboratorios
internacionales y locales el
mes pasado: “Los hemos
desafiado a incorporarse a
este nuevo ecosistema de
evaluacién de cumplimiento,
y acordamos dos mesas de
trabajo que dicen relacién con
perfeccionar los modelos de
fiscalizacién y trazabilidad”.

-iDe qué manerasevaa
profundizar la regulacién?

- Esto dice relacién con
salirde los mecanismos tradi-
cionalesy estamos instalando
la mirada de la fiscalizacion
remota, que significa capturar
informacion constantemente
desde los distintos actores
regulados sobre la realidad

productiva de un determinado
medicamento.

-:¢Como se materializa?

-Esa informacidn se ges-
tiona con un componente de
analisis constante que, en la
practica, implica saber qué
esta pasando en el laboratorio
respectodela produccion —en
items cémo temperatura y
humedad- o algunas varia-
bles de, por ejemplo, calidad
medioambiental o condicion
microbiolégica. Eso cambia
la aproximacién tradicional
a una accién mucho mas
proactiva y preventiva.

-¢Cudl sera la gestion
regulatoria en cuanto a la
trazabilidad?

-Avanzaremos en la in-
corporacion de codigos de
trazabilidad del medica-
mento, desde que sale en el
laboratorio hastaque llegaala
farmacia, para tener esquema
de seguimiento continuo en
todas las etapas. Ademads,
una segunda linea apunta a
eliminar los folletos de papel
que van en las cajas de los
medicamentos, y sustituirlos
por modelos tipo QR.

Acceso a farmacias
-En el caso de las farma-
cias, ¢en qué dmbitos vana
profundizar la informacién?
-Acdlo que nos interesa es
qué cosa estan vendiendo, a
quién, cudndo y cudles son
las marcas mds vendidas.
Por ejemplo, pediremosa las
farmacias que nos permitan,
en una primera instancia,
acceder a su base de datos
de forma remota para ver
el stock, la cantidad de me-
dicamentos con receta que
estan vendiendo, el listado
de medicamentos GES y su
disponibilidad. Entonces,
se trata de ir avanzando en
disponibilizar informacién
que ellas tienen, para que
podamos ordenarla, ir ali-
mentando nuestro sistema
y tomar decisiones.
-¢Han comunicado estos
objetivos a las empresas?
-Preliminarmente les he-
mos planteado esto en con-
versaciones que hemos tenido
con algunos representantes
através de lobby. Y tuvimos
recientemente una reunion
general con todas las cadenas
yactores independientes, con
los cuales acordamos mesas
de trabajo.
-¢Cudl hasido sureaccién?
- En general vamos a en—
frentar ciertas dudas, que
tienen que ver habitualmente
con la seguridad respecto de
quela informacién entrega-
da no termine después en
la competencia. Es natural
encontrar cierta reticencia,
pero lo que estamos tratando
de remarcar es que los esta-
mos invitando a construir en
conjunto un sistemadistinto.
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