Propuestas para Chile

Concurso Politicas Publicas UC / 2023

CAPITULO 4

Registro electronico nacional de
prescripcion de estupefacientes
y psicotropicos: una mirada a
posibles ventajas y dificultades
de implementacion

FERNANDO ALTERMATT
PAULA LEON

CAROLINA GOIC
JAVIERA LENIZ

PAULINA RAMOS
Escuela de Medicina UC

MATIAS ARANGUIZ
Facultad de Derecho UC

ANDRES NEYEM
Escuela de Ingenieria UC

ALVARO VERGES
Escuela de Psicologia Universidad de los Andes



CAPITULO 4

Registro electronico nacional de
prescripcion de estupefacientes

y psicotropicos: una mirada a
posibles ventajas y dificultades de
implementacion

INVESTIGADORES
FERNANDO ALTERMATT
PAULA LEON

CAROLINA GOIC
JAVIERA LENIZ

PAULINA RAMOS
Escuela de Medicina UC

MATIAS ARANGUIZ
Facultad de Derecho UC

ANDRES NEYEM
Escuela de Ingenieria UC

ALVARO VERGES
Escuela de Psicologia Universidad de los Andes

Resumen’

Los estupefacientes y psicotropicos son farmacos de uso muy frecuente, pero
—sin el adecuado control— pueden causar graves consecuencias para la salud
de la poblacién como: depresion respiratoria, complicaciones cardiovascula-
res, neurotoxicidad, el desarrollo de adiccion o su desvio con fines ilicitos. En
Chile, el consumo de opioides se ha triplicado en una década, liderando el
consumo per cdpita en Sudamérica. Estamos en segundo lugar a nivel mun-
dial en el uso de derivados anfetaminicos para el control del apetito.

La seguridad de la poblaciéon exige un control y registro de este tipo de
farmacos, para promover una prescripcion racional de ellos.

1 Esta propuesta fue presentada por sus autores en un seminario organizado por el Centro de
Politicas Publicas UC, realizado el 30 de noviembre de 2023, en el cual participaron como pa-
nelistas Juan Francisco Collao, jefe del Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas,
y Heriberto Garcia, jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos.

125



Propuestas para Chile == Concurso Politicas Publicas 2023

126

Nuestro estudio recoge informacion sobre el estado actual del sistema de
prescripcion y registro de estupefacientes y psicotropicos en Chile, enfocado
en la literatura médica, en los aspectos juridicos y tecnologicos; un analisis
comparado de la experiencia internacional y entrevistas semiestructuradas
con actores claves tanto nacionales como internacionales. Los resultados de
esta investigacién muestran brechas en la gestiéon y analisis de datos a partir
del sistema actual de prescripcion y dispensacion de estupefacientes y psico-
trépicos, con oportunidad de mejora en los canales de comunicacioén entre
las entidades del Estado que cumplen distintos roles (seguimiento, control,
integracion) y ausencia de informacion respecto de historiales de prescrip-
cion a nivel clinico, dificultando una prescripcion segura y racional de estos
medicamentos.

En nuestra propuesta de politica ptblica, el elemento central es desarro-
llar un registro electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psi-
cotropicos cuyos principios rectores son: obligatoriedad, escalabilidad, inte-
gracién clinico-administrativa, vinculaciéon intersectorial, capacidad técnica,
de vigilancia, sostenibilidad financiera y garantia de proteccion de datos de
salud. Su factibilidad est4 determinada por ajustes normativos, tecnolégicos
y de gestion que requieren de una implementacion gradual. Su desarrollo
requiere ademas un plan de capacitacion del capital humano, de educacién
del paciente, de evaluaciéon y monitoreo continuo de su implementacion y
ejecucion, y finalmente una propuesta de financiamiento.

1. Antecedentes y relevancia del problema piiblico

El control y gestion de riesgos para la salud abarca la vigilancia de los ries-
gos y problemas de salud derivados de la prestacién de servicios de salud,
incluyendo la prescripcion y consumo de medicamentos (OPS, 2020). El
fortalecimiento de estas funciones ha sido mencionado por la Organizacién
Panamericana de la Salud como una de las prioridades para la region de
las Américas. El control y registro de medicamentos estupefacientes y psi-
cotropicos, en particular, representa un desafio de gran importancia, dado
el riesgo que conllevan para la salud individual y colectiva si su uso no se
maneja adecuadamente.

Los medicamentos estupefacientes y psicotropicos, al igual que las drogas
de abuso, producen cambios en la percepcién, comportamiento, estado de
animo y conciencia (Roncero, 2006). Estos incluyen a psicotrépicos como los
derivados anfetaminicos y a estupefacientes como los opioides o narcéticos,
solo por mencionar algunos. Estos medicamentos utilizados de manera segu-
ra y controlada son efectivos y utiles en el manejo de patologias del area de
salud mental, nutricién y dolor agudo y crénico. Sin embargo, pueden presen-
tar también potenciales efectos adversos severos como depresion respirato-
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ria, complicaciones cardiovasculares, neurotoxicidad y su uso descontrolado
puede desarrollar adiccion (Sanabria, 2020; Berman, 2009; Labianca, 2012).

Debido a la alta prevalencia de las patologias mencionadas, su empleo se
encuentra muy extendido en la poblacién adulta e infanto-juvenil para el tra-
tamiento de trastornos de déficit atencional, obesidad, dolor crénico oncolo-
gico y no oncolégico, y trastornos del suefio. Su uso puede ser mal controlado
y frecuentemente son utilizados con fines recreacionales o ilicitos (Ministerio
del Interior, 2021; Neumann, 2020).

La produccién y uso de estupefacientes y psicotrépicos se ha expandido
considerablemente en las ultimas décadas. El uso de opioides en el manejo
del dolor no oncolégico ha crecido drasticamente. A nivel mundial ha au-
mentado el nimero de pacientes que incurren en uso indebido de opioides
(35%) o que desarrollan adiccion (12%) (Chou, 2009; Argoff, 2014; Reisfield,
2007). El nimero de muertos debido al uso indebido de opioides se ha casi
cuadruplicado en los ultimos anos, convirtiéndose en la llamada “epidemia
de opioides” (Unodc, 2011; NIDA, 2023). La fabricacion de estupefacientes y
psicotropicos se ha expandido rapidamente; los derivados anfetaminicos, por
ejemplo, han duplicado su produccion y triplicado su comercio los tltimos 20
anos, viéndose mas expuestos al desvio de sus precursores a la fabricacion de
drogas sintéticas. Se estima que el mercado de nuevas sustancias ilicitas en el
pais se duplicé en una década (de 160 a 349) (Ministerio del Interior, 2021).

En Chile, atn existe poca investigacion en torno a este tema. Segun el
ultimo Estudio Nacional de Drogas del Servicio Nacional para la Prevencion
y Rehabilitacion del Consumo de Drogas y Alcohol (Senda), la prevalencia
de consumo de analgésicos sin receta médica en la poblacion general es de
aproximadamente un 1,2%. Esta prevalencia se ha cuadruplicado en la ulti-
ma década (Neumann, 2020). En el informe anual de la ONU de Sustancias
Psicotrépicas preparado por la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estu-
pefacientes (JIFE), nuestro pais se encuentra dentro de las naciones con mas
alto consumo de anfetaminas a nivel mundial. En el consumo de dexanfeta-
mina, utilizada principalmente en el tratamiento de los trastornos de déficit
atencional, nos ubicamos en octavo lugar a nivel mundial con una tasa de
0,53 dosis diarias definidas con fines estadisticos (S-DDD) por 100.000 ha-
bitantes (JIFE, 2022). En el uso de fentermina, utilizada en el tratamiento de
la obesidad, nos ubicamos en segundo lugar a nivel mundial con una tasa de
18,44 S-DDD por 100.000 habitantes (JIFE, 2022). Si bien no conocemos
con exactitud la prevalencia de prescripcién y consumo de estupefacientes y
psicotropicos, dado el perfil de transicion epidemiologica que enfrenta nues-
tro pais, es probable que avancemos hacia un patrén de consumo similar al
observado a nivel internacional. Contar con un programa de vigilancia far-
macologica efectivo es clave para el disefio e implementacion de politicas de
salud que permitan un adecuado control de estos productos.
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La vigilancia de estupefacientes y psicotrépicos requiere de una adecuada
gobernanza, esto es, las autoridades de salud deben contar con las facultades
legales y las capacidades técnicas para detectar riesgos para la poblacion
de manera expedita. Esto precisa de un flujo de datos constante e ininte-
rrumpido del uso de medicamentos de alto riesgo, que permita la toma de
decisiones basadas en evidencia y gestionar respuestas de manera eficiente
(OPS, 2020). En Chile, existe un sistema de registro y control de estupefa-
cientes y psicotropicos, administrado por el Instituto de Salud Publica (ISP) y
su Agencia Nacional de Medicamentos (Anamed). Sin embargo, el acceso a la
informacién sobre el consumo de estos medicamentos es limitado, de alli que
presenta grandes oportunidades de mejora.

La mejora del sistema de registro y control de estupefacientes y psicotro-
picos tiene implicancias mas alld de la salud y el bienestar de las personas.
También es relevante para la economia y la sociedad en su conjunto. Tanto el
uso problematico de estos medicamentos, como su desviacién para uso ilicito
implican costos significativos en términos de atencién sanitaria, pérdida de
productividad y problemas sociales mas amplios (OPS, 2020). Por lo tanto,
invertir en la mejora de este sistema puede resultar en beneficios significati-
vos para el pais.

En resumen, este proyecto trata un problema de gran relevancia para el
pais. El desarrollo de una politica publica efectiva para el registro y control
de estupefacientes y psicotrépicos es, por lo tanto, crucial para mejorar la sa-
lud y el bienestar de los chilenos, y para construir una sociedad mas segura,
inclusiva y justa. Esto requiere de un enfoque multidimensional e integra-
do, un analisis cuidadoso de la situaciéon actual, la identificacion de mejores
practicas a nivel internacional y la formulacién de propuestas basadas en la
evidencia y adaptadas al contexto especifico de Chile.

2. Objetivos del proyecto

El objetivo general es proponer las bases para el desarrollo de una politica
nacional de registro y control de estupefacientes y psicotropicos, consideran-
do los distintos alcances y dimensiones del problema.

Los objetivos especificos son:

* Hacer un analisis del estado actual: examinar el sistema actual de registro
y control de estupefacientes y psicotrépicos en Chile, identificando y anali-
zando sus aspectos juridicos, clinicos, tecnologicos y de manejo de datos.

* Hacer una comparacion internacional: investigar y comparar las poli-
ticas y sistemas de registro y control de estupefacientes y psicotropicos en
otros paises, incluyendo tanto los aspectos de éxito como los desafios que
enfrentan estos sistemas.
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* Hacer una propuesta de politica nacional: plantear propuestas concre-
tas para el desarrollo de una politica nacional de registro y control de estu-
pefacientes y psicotropicos.

3. Metodologia y estrategia de analisis

Este estudio consta de tres etapas, cada una dirigida a cumplir con los obje-
tivos especificos planteados:

3.1 Analisis del estado actual en Chile

Examinamos el sistema actual de registro y control de estupefacientes y psi-
cotropicos nacional mediante el analisis de documentos y 12 entrevistas se-
miestructuradas con actores relevantes. Los actores se identificaron a través de
métodos de conveniencia y técnicas de bola de nieve, y las entrevistas se reali-
zaron hasta que se alcanzo la saturacion de los datos. La informacion recolecta-
da se analiz6 tematicamente, para identificar problemas y desafios principales.

3.2 Descripcion de la experiencia internacional

Se realiz6 una comparacion de las politicas y sistemas de registro y control
de estupefacientes y psicotropicos en otros paises, mediante la revision de
la literatura, buscando identificar evaluaciones de impacto o efectividad de
politicas y sistemas internacionales. Se realizaron tres entrevistas semiestruc-
turadas con actores clave en paises donde se hayan identificado experiencias
exitosas. Los datos recopilados son analizados de forma narrativa, permitien-
do comparaciones entre paises y sistemas.

3.3 Desarrollo de propuestas de politica nacional

En la ultima etapa, se elaboraron propuestas para una politica nacional de re-
gistro y control de estupefacientes y psicotrépicos basadas en los hallazgos de
las etapas anteriores, contrastadas en un panel de expertos multidisciplinario.

4. Analisis de la situacion actual en Chile

En Chile, la gestion de planificacion sanitaria esta determinada por una estra-
tegia de priorizacion, implementando politicas basadas en la evidencia, soste-
nibles financieramente y que incorporan valores sociales relevantes para la
poblacién chilena (Espinoza et al., 2017). El desarrollo de politicas publicas
orientadas a un acceso equitativo y a un uso racional y seguro de medica-
mentos se rige por los mismos principios. Si bien existen desafios que nece-
sitan ser abordados, se aprecian avances hacia una prescripcion y registros
electronicos cuyo desarrollo se ha acelerado estos ultimos afios, impulsados
por la alerta sanitaria reciente.

A continuacion, a partir de la normativa vigente se resume la ruta de los
medicamentos, esto es, el sistema actual de prescripcién, dispensacion y con-
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trol de estupefacientes y psicotropicos en Chile, el desarrollo a la fecha de la
prescripcion electronica y el manejo de datos personales.

4.1 Ruta de los medicamentos

a. Registro y comercializacion de estupefacientes y psicotropicos

El Codigo Sanitario (1968) define el producto farmacéutico o medicamento,
en su articulo 95, como: “cualquier substancia natural, biolégica, sintética o
las mezclas de ellas, originada mediante sintesis o procesos quimicos, biologi-
cos o biotecnoldgicos, que se destine a las personas con fines de prevencion,
diagnéstico, atenuacion, tratamiento o curacion de las enfermedades o sus
sintomas o de regulacion de sus sistemas o estados fisiologicos particulares,
incluyéndose en este concepto los elementos que acompafian su presentacion
y que se destinan a su administracion”.

El proceso por el cual se habilita el uso de un producto farmacéutico
en Chile puede resumirse en dos grandes etapas: registro y comercializa-
cion. Esta tltima a su vez, se subdivide en tres: produccion o importacion,
distribucion y venta. La regulacién y fiscalizacién de los medicamentos
en Chile depende de dos instituciones clave subordinadas al Ministerio de
Salud (Minsal): la Division de Politicas Publicas de la Subsecretaria de Salud
Publica (Dipol), que ejerce el rol rector y regulador en materia de productos
farmaceéuticos; y el Instituto de Salud Publica (ISP), encargado del control
sanitario de los productos farmacéuticos y de velar por el cumplimiento de
las normativas en estas materias.

El registro sanitario es un proceso que consiste en la “evaluacién y es-
tudio de las propiedades farmacéuticas, farmacologicas, toxicolégicas y clini-
cas de una especialidad farmacéutica para verificar su calidad, seguridad y
eficacia”, segin consta en el articulo 3 del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano. Este proceso es
realizado por el ISP, a través de la Agencia Nacional de Medicamentos (Ana-
med), y se puede resumir en la inscripcion del producto farmacéutico en un
rol especial, con numeracién correlativa.

La etapa de comercializacion comienza con la produccion o importacion
del producto farmacéutico, segtin si este ha sido fabricado dentro o fuera del
pais, respectivamente. Segtin el Codigo Sanitario y el Reglamento del Siste-
ma Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, la
produccion de productos farmacéuticos solo puede ser realizada por labora-
torios regulados y solo se admite la internacion de productos farmacéuticos
con registro sanitario vigente en el Instituto de Salud Publica (ISP).

La distribucion es realizada por laboratorios farmacéuticos de fabri-
cacion y droguerias autorizadas por el ISP. Estos actores distribuyen y co-
mercian con establecimientos expendedores, en calidad de mayoristas. Los
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distribuidores pueden, a su vez, ser publicos (Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud -Cenabast) o privados. Finalmente, la
venta del producto farmacéutico es realizada por las farmacias, los almace-
nes farmacéuticos y los botiquines, amparados en el articulo 129 del Cédigo
Sanitario. La instalacion y funcionamiento de estos establecimientos debe ser
autorizada por la Seremi de Salud correspondiente (en la Region Metropolita-
na depende del ISP), que, a su vez, estd autorizada para inspeccionarlos y fis-
calizarlos regularmente. El articulo 100 del Cédigo Sanitario establece que la
venta al publico de productos farmacéuticos solo podra efectuarse mediante
la presentacion de la respectiva receta médica, salvo por aquellos productos
que, segiin conste en su registro sanitario, no lo requieran (venta directa).

b. Prescripcion de estupefacientes y psicotropicos

La prescripcion de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos en Chile
se encuentra regulada por el Decreto N° 405 (1984) del Ministerio de Sa-
lud. Este decreto define el producto psicotrépico como: “toda solucion o
mezcla, en cualquier estado fisico, que contenga una o mas drogas psico-
tropicas incluidas en las Listas”. En paralelo el Decreto N° 404 (1984) del
Ministerio de Salud define el producto o preparado estupefaciente como:
“toda solucién o mezcla, en cualquier estado fisico, que contenga una o mas
drogas estupefacientes en las Listas”. El Titulo V de ambos decretos contiene
una extensa lista de drogas psicotrépicas y sustancias estupefacientes perma-
nentemente actualizadas. De acuerdo con el Decreto N° 405, los productos
psicotropicos solo pueden expenderse al publico en farmacias o laboratorios
mediante una receta cheque emitida por la autoridad sanitaria o una re-
ceta médica retenida, dependiendo del producto, extendida por un médico
cirujano. La receta cheque es definida en el numeral 4 del articulo 33 del
Reglamento de Farmacia Decreto N° 466 (1985), como “aquella por medio de
la cual se prescriben productos estupefacientes o psicotropicos y que se ex-
tiende empleando los formularios oficiales, graficos o electronicos, conforme
a lo dispuesto en los reglamentos respectivos”. La regulacién aplica, también,
para el caso de las recetas cheque que indiquen una preparacién magistral.

La adquisicién de la receta cheque es regida por el articulo 24 del Regla-
mento de Psicotropicos (1983): “estas (recetas cheque) solo podran extenderse
en los formularios oficiales que formen parte de talonarios que los servicios
de salud proporcionaran a los médicos cirujanos, previa acreditacién de su
calidad profesional”. No existe regulacion que limite el numero de talonarios
por profesional. Respecto de la extension de la receta cheque, la normativa
estipula que esta debe extenderse en original y duplicado, y llenarse en forma
integra por el médico cirujano, con todos los datos solicitados. Los formula-
rios de las recetas cheque son de uso personal y exclusivo del profesional que
los solicita, de modo que no pueden transferirse ni cederse.
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c. Dispensacion de estupefacientes y psicotrépicos

El sistema de registro y despacho de la receta cheque esta regulado en el
articulo 27 del Reglamento de Psicotropicos (1983), “las recetas cheques (...)
en que se prescriban drogas o productos psicotropicos deberan ser despa-
chadas personalmente por el director técnico de la farmacia o laboratorio de
produccion (...)”. Antes de despacharlas, el director técnico debera revisar la
receta minuciosamente y, de encontrar defectos en la misma, “se abstendra
de despacharla y la devolvera al interesado, consignando en el reverso sus
observaciones, su firma, la fecha y el timbre del establecimiento”, segtin el
articulo 28 del mismo cuerpo legal. De igual manera, el Reglamento de Es-
tupefacientes entrega una regulacion similar para dicho tipo de drogas. De
no haber observaciones, el director técnico llenara los datos de la seccion de
“uso exclusivo del director técnico”.

Ademas, el Registro de Control de Psicotrépicos, segun el articulo 18 del
Reglamento de Farmacias (1983), es un registro oficial, obligatorio para es-
tos establecimientos. Dichos registros deben ser foliados, y “(...) autorizados
por la Secretaria Regional Ministerial de Salud, o visados por el Instituto de
Salud Publica de Chile, segun corresponda, debiendo mantenerse y estar a
disposicion de los funcionarios de la Secretaria Regional Ministerial de Salud
o Instituto de Salud Publica de Chile en todo momento y circunstancia”. Este
registro se lleva en un libro de control de psicotropicos. En paralelo, existe
el deber de llevar un libro de control de estupefacientes, en los mismos
términos del registro de psicotropicos?. Una vez llenada la columna del qui-
mico farmacéutico, se procede al despacho de los medicamentos al paciente,
para que €l los reciba. Actualmente la Dipol se encuentra en un proceso de
desarrollo de libro de control electrénico.

Las farmacias de la Regiéon Metropolitana de Santiago deben remitir las
recetas cheque al ISP. No obstante, el mismo servicio ha habilitado un for-
mulario Excel a ser llenado y enviado por correo electrénico, que opera bajo
el nombre de formulario de notificacion y registro de recetas cheque dispen-
sadas. Debido a la dificultad del ISP para estar presente en todo el territorio
chileno, en el resto de las regiones son las Secretarias Regionales Ministe-
riales (Seremis) quienes suplen este rol. La periodicidad de remision no esta
normada. En relacién con el archivo de la receta cheque, esta tendra una
validez de 30 dias desde su extension. Una vez despachadas todas las recetas
deberan inutilizarse y permanecer archivadas en las farmacias, al menos
durante un ano a su despacho. Luego de dicho periodo, podran destruirse.

2 Los reglamentos de estupefacientes y psicotropicos, D.S. N°® 404/83 y 405/83, establecen en su
articulo 18 que todo establecimiento autorizado para extraer, producir, fabricar, fraccionar o
preparar estupefacientes debera “(...) llevar actualizado un Libro de Control de Productos Estu-
pefacientes/Psicotropicos, visado por el Instituto de Salud Publica, de Chile, o por el Servicio de
Salud a quien se asigne esta funcion (...)"”. El formato de estos libros no esté definido, por lo tanto,
este puede ser manual o electrénico, siempre y cuando se tomen las medidas para resguardar la
seguridad del sistema.



Registro electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotropicos:
una mirada a posibles ventajas y dificultades de implementacion
FERNANDO ALTERMATT | PAULA LEON | CAROLINA GOIC | JAVIERA LENIZ | PAULINA RAMOS | MATIAS ARANGUIZ | ANDRES NEYEM | ALVARO VERGES

Figura 1. Sistema actual de prescripcion, dispensacion y control de estupefacien-
tes y psicotrdpicos en Chile

Ruta de los datos personales: receta cheque fisica
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Fuente: elaboracion propia.

4.2 Sistema actual de vigilancia de medicamentos controlados

a. Farmacovigilancia de estupefacientes y psicotropicos

El Instituto de Salud Publica, en el desempeiio de su rol contralor, ha imple-
mentado un sistema de farmacovigilancia gestionado desde Anamed, cuya
funcioén es el control de los productos farmacéuticos y cosméticos, que se fa-
brican localmente, se exportan o se importan para ser distribuidos en el pais.
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Dentro de las funciones de Anamed se encuentra la de reunir, seleccionar,
evaluar y analizar la informacion farmacologica y clinica de los medicamentos
consumidos en Chile, elaborando informes y notas técnicas a nivel nacional.

Sin embargo, el sistema de farmacovigilancia estd principalmente centrado
en la deteccion de reacciones adversas a medicamentos, a través de sistemas
de notificacion o a partir de la investigacién de denuncias puntuales recibidas.

b. Notificacion de intoxicacion o mal uso de medicamentos

Dentro del sistema de farmacovigilancia, existe actualmente un proceso de
notificacion de las situaciones de abuso o dependencia, cuando “corresponda
a un efecto no conocido previamente, o cumpla alguno de los criterios para
ser calificado como graves” (Resolucion Exenta N° 2298, 2012). Es un proce-
dimiento con serias limitaciones: esta poco difundido entre los profesionales
de la salud y, si bien la notificacion es obligatoria, esta es pasiva y depende de
la capacidad de diagnosticar conductas de abuso. En la practica habitual, este
sistema no se utiliza masivamente como método de detecciéon y seguimiento
de casos de abuso o uso ilicito de medicamentos. Ademas, los datos emana-
dos de este sistema de farmacovigilancia no son comunicados a clinicos ni a
la poblacién.

Una informacién mas aproximada se puede obtener del Centro de Informa-
cion Toxicologica y de Medicamentos de la Pontificia Universidad Catolica (Ci-
tuc), delegado por el Minsal como centro de referencia en informacion toxico-
légica y de medicamentos. Durante el afio 2022 informo la atencion de 1.153
casos vinculados a estupefacientes y psicotropicos. En el 62% de ellos, la cir-
cunstancia de exposicion fue de tipo intencional suicida con 715 casos, seguido
por 224 casos (19,4%), que se vincularon a errores terapéuticos. En cuanto a
los grupos etarios, los adultos tuvieron una mayor frecuencia de reportes con
640 casos (55,5%), seguidos por los adolescentes con 268 casos (23,2%).

¢. Aspectos juridicos sobre el manejo de datos para la vigilancia de estupefa-
cientes y psicotrépicos

Un sistema de vigilancia de estupefacientes y psicotrépicos requiere algunas

consideraciones con relacion al acceso y manejo de datos sensibles por parte

de las autoridades sanitarias, los profesionales de la salud, y los que partici-

pan en una correcta prescripcion y dispensacion de estos medicamentos.

De acuerdo con el Decreto N° 41 (2012) del Ministerio de Salud, que
contiene el Reglamento de la Ficha Clinica, se puede interpretar que la receta
cheque forma parte de la ficha clinica del paciente, atendiendo a la amplia
definicién de esta tltima. Los datos relativos a la indicacion de determina-
dos productos farmacéuticos, por tanto, seguiran la regulacion de los datos
sensibles del paciente, contenidos en su ficha clinica. El articulo 12 de la Ley
N° 20.584 (2012) indica que la ficha clinica podra configurarse en cualquier
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soporte, ya sea fisico o electrénico, estableciendo que la informacion conte-
nida en ella debe ser manejada como dato sensible. Segun el reglamento, en
su articulo 8, las fichas clinicas (o la informacion contenida en ellas) deben
almacenarse en archivos o repositorios que garanticen su completitud, acce-
so oportuno, conservacion y confidencialidad de los datos. La informacion
debe ser adecuadamente respaldada, contar con copias de seguridad con un
estricto control de acceso y las medidas de seguridad necesarias para evitar
accesos no autorizados.

La ficha clinica es una recopilacién actualizada de los datos de las presta-
ciones de atenciones de salud recibidas por una persona determinada. Dichos
datos, segun lo dispuesto en el articulo 2 de la Ley N° 19.628 (1999) sobre
proteccion de la vida privada, ademas de ser personales son, también, sensi-
bles, lo cual restringe sus posibilidades de tratamiento por parte de terceros
ajenos al titular e impone deberes especiales de reserva. Esta normativa, se-
gan lo han interpretado autoridades y profesionales entrevistados, sin duda,
restringe las posibilidades de que el personal de salud acceda a informacion
que les permita manejar adecuadamente la prescripcion de estupefacientes y
psicotropicos en sus pacientes. Y, también, las posibilidades de un adecuado
acceso a la informacion sobre prescripcion y dispensacion de estos medica-
mentos para una debida vigilancia.

En lo respectivo al acceso a la ficha clinica, la Ley N° 20.584 establece
una regulacion especifica en su articulo 13, segtn la cual solo puede acceder
a ella los que tengan relacion directa con la atencién de salud de la persona
cuyos datos constan en la ficha, incluyendo a los profesionales de salud y a
los administrativos del mismo prestador. Pueden, ademas, acceder a la infor-
macién de la ficha a solicitud expresa de las personas y organismos que se
indican, los que, de igual forma, estan obligados a observar las providencias
necesarias para asegurar la reserva de la informacion a la que accedan. Con
todo, existe un proyecto de modificacion a la Ley N° 20.584, actualmente en
tramite, que busca establecer la interoperabilidad de las fichas clinicas. Con
ello, se espera que tanto los prestadores como el propio paciente puedan ac-
ceder a la ficha clinica con facilidad. Esto considerando que las personas, a lo
largo de su vida, se atienden en distintos establecimientos publicos y privados
recibiendo una variada gama de prestaciones.

En este contexto, también cabe preguntarse por el control que puede ejer-
cer el paciente, como titular, sobre el tratamiento que otros realizan de sus
propios datos y, en especifico, sobre su capacidad para eliminarlos: el llamado
derecho al olvido.

d. Estado actual del desarrollo tecnoldgico: receta electronica en Chile
Chile se encuentra en una etapa transformadora en términos de integracién
tecnoldgica en el sector sanitario. La adaptacion de sistemas digitales, espe-

135



Propuestas para Chile == Concurso Politicas Publicas 2023

136

cialmente con la implementacion de la receta electronica, refleja la direccién
que el pais ha tomado para modernizar y mejorar la eficiencia del sistema
médico y farmacéutico.

En este marco tecnoldgico, la receta electronica destaca como un avance
significativo. Esta herramienta digital centraliza y sistematiza la prescripcion
y dispensacién de medicamentos, proporcionando una trazabilidad mas pre-
cisa y una mayor seguridad. El resultado es una reduccion de las probabilida-
des de errores y mal uso, subrayando el compromiso del pais con la mejora
de la atencion de salud con la tecnologia.

El libro de control electronico, impulsado por la Dipol, es otra innovacién
significativa, en cuanto busca generar un registro en tiempo real de la pres-
cripcién y dispensacion de medicamentos. Este sistema unificado facilitara el
acceso a la informacién, garantizando una gestion eficiente y el cumplimiento
con las normativas de control y seguimiento. Este avance sigue en la misma
linea de desarrollo tecnolégico, y su adopcion por parte de prestadores y
usuarios, que ha tenido la incorporacion de la licencia médica electrénica.

Estos desarrollos marcan un progreso significativo, junto con visibilizar
urgentes desafios. La infraestructura tecnolégica existente necesita mejoras,
tanto en términos de acceso a internet como de modernizacion de equipa-
miento. Ademas, se requiere formacion digital para garantizar que estas he-
rramientas sean utilizadas de manera efectiva. Mirando hacia el horizonte, la
posibilidad de migrar a soluciones basadas en la nube y la futura implementa-
cion de inteligencia artificial en andlisis de datos son areas donde el potencial
de desarrollo tecnologico es importante, y, por ende, reflejan la vision de un
sistema sanitario mas integrado y eficiente.

En resumen, el estado actual del desarrollo tecnolégico en el ambito de
las recetas electronicas en Chile es prometedor, con desafios por resolver.
Las iniciativas en curso y el compromiso con la mejora continua a través de
la tecnologia estan claros y son un testimonio del esfuerzo conjunto de las
instituciones involucradas.

5. Descripcion de la experiencia internacional

El control y registro de medicamentos estupefacientes y psicotrépicos, tal
como se ha sefialado, corresponde a una de las funciones de la salud ptblica
y es implementado a nivel internacional a través de distintas estrategias.

En esta seccion, se presenta el resumen de la revisién de la literatura
sobre politicas y sistemas implementados en otros paises para el &mbito de
interés. En particular, se discute el impacto de los programas de monitoreo
de medicamentos controlados y el uso de prescripcion electréonica para ellos.
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5.1 Programas de monitoreo de medicamentos controlados

A nivel internacional, se han implementado distintas estrategias para el ade-
cuado control y vigilancia de medicamentos controlados. Una de las estrate-
gias mas utilizadas es el disefio e implementaciéon de programas de monito-
reo de medicamentos controlados o Prescription Drug Monitoring Programs
(PDMP) en inglés (Delcher et al., 2020; Tay et al., 2023). Estos programas son
considerados una politica clave en la actual epidemia de abuso de sustancias
y se encuentran en distintas etapas de implementacién en Estados Unidos,
Canada, Australia y algunos paises europeos (Mofizul Islam y McRae, 2014).

Los PDMP corresponden a bases de datos electrénicas estatales que reco-
pilan, monitorean y analizan datos de prescripcién y dispensacion de sustan-
cias controladas (Delcher et al., 2020; Hoppe et al., 2022; Tay et al., 2023). El
primer programa de vigilancia de drogas se implement6 en 1918, en Nueva
York, y controlaba las prescripciones de cocaina, codeina, heroina, morfina y
opio (Finley et al., 2017).

Estos sistemas pueden adoptar diferentes formas y dependen de las agen-
cias rectoras, objetivos previstos, estructura de atencién médica y sistemas
de tecnologia de la informacién de cada pais. Esta variabilidad también se
extiende a los tipos de medicamentos monitoreados, los entornos en los que
se utilizan y la calidad y contenido de los datos o la informacién accesibles
(Fink et al.,, 2018).

El acceso a los PDMP también es diferente segtin la ubicacion. En algunos
Estados, el acceso estd restringido a proveedores de atenciéon médica, como
prescriptores y dispensadores y, en otros, se extiende a reguladores, entida-
des de seguros y funcionarios ministeriales (Hoppe et al, 2022). En estos
ultimos casos, los PDMP se utilizan para ayudar en las investigaciones de
prescripciones inusuales y sospechas de prescripciones o compras de médicos
(Finklea et al., 2023).

Existen tres principales modelos de PDMP: (1) un modelo que funciona
mediante un uso no obligatorio, en el que los prescriptores y dispensadores
acceden a la base de datos de forma voluntaria; (2) un segundo modelo, don-
de ademas de verificar voluntariamente las bases de datos, los prescriptores
y dispensadores reciben informes no solicitados sobre pacientes que obtienen
una dosis peligrosa o una combinacién de sustancias controladas, o si ad-
quieren recetas de multiples proveedores; (3) por dltimo, un tercer modelo
en que la prescripcion electronica de medicamentos controlados es de uso
obligatorio (Elder et al., 2018). Este tltimo ha sido asociado a una reduccion
en la prescripcion de opioides y una disminucion en el doctor shopping o “vi-
trineo” de médicos para recibir una prescripciéon por parte de los pacientes
(Elder et al., 2018).
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La mayoria de los estudios que evaltan la efectividad de estos PDMP han
sido realizados en Estados Unidos, con relacion a su efecto en la prescripcion
y consumo de opioides (Delcher et al., 2020; Mofizul Islam y McRae, 2014;
Tay et al., 2023). Los PDMP han sido asociados a una reduccion en la pres-
cripcion, venta y compras médicas de opioides, muertes y hospitalizaciones
asociadas al uso de opioides sintéticos, reduccion de las visitas a urgencias y
de los costos de hospitalizaciones asociadas a opioides (Delcher et al., 2020;
Tay et al., 2023). Los resultados de estudios que evaltian los efectos de estos
sistemas en prescripcién y uso de servicios relacionados con otras substan-
cias no son concluyentes (Finley et al., 2017).

Algunas de las barreras en el uso e implementacion de PDMP frecuente-
mente reportadas corresponden a aspectos relacionados con el mismo pro-
grama, con el usuario o con el sistema de salud en general. En cuanto a las
relacionadas con el PDMP, se describen problemas con la calidad del sistema,
facilidad de su uso y calidad de la informacion que contiene (por ejemplo,
datos incompletos). Respecto a las barreras relacionadas con el usuario, se
reportan dificultades en el acceso, percepcion de utilidad o actitudes negati-
vas hacia el sistema, falta de tiempo, aumento en la carga de trabajo, falta de
entrenamiento y preocupaciones respecto de la privacidad y seguridad de los
datos. Por ultimo, acerca de las barreras mas generales del sistema de salud,
se observan problemas en la integracion con los sistemas de informacién,
como registros clinicos electrénicos, falta de interoperabilidad de los datos,
de estandarizacion de la informacion y de obligatoriedad en su uso (Tay et
al, 2023).

Si bien los PDMP han adoptado diversas formas y caracteristicas en los
diferentes Estados que los han implementado, una caracteristica comun e
indispensable es la prescripcion electréonica de medicamentos controlados.

5.2 Prescripcion electronica de medicamentos

Las tecnologias de prescripcion electronica han sido utilizadas en distintos
paises para mejorar la calidad del uso de medicamentos en pacientes y dis-
minuir los errores en las prescripciones. Estas tecnologias pueden definirse
como cualquier sistema computarizado utilizado para ingresar, modificar,
revisar o comunicar informacioén relacionada con prescripciones de medica-
mentos (Motulsky et al., 2013). Actualmente las tecnologias de prescripcion
electronica de segunda generacion corresponden a sistemas de comunicacién
entre prescriptores y farmacéuticos, y son utilizadas por los prescriptores
para contar con un historial de medicamentos actualizado de los pacientes
(Motulsky et al., 2013).

Este tipo de tecnologias permite a los médicos u otros profesionales de
la salud que prescriben medicamentos conocer los farmacos recetados a sus
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pacientes previamente, ya sea por ellos mismos u otros profesionales, y los
farmacos que fueron efectivamente despachados por el paciente en farmacia.
Este tipo de tecnologias tienen importantes beneficios clinicos y diferentes
desafios tanto tecnolégicos como de coordinacion entre distintas organizacio-
nes, dependiendo de si se trata de atencién primaria u hospitalaria.

a. Modelos de prescripcion electronica de segunda generacion

Existen diversos modelos de sistemas de prescripcion electrénica de segunda
generacion descritos en la literatura y utilizados en los distintos paises. Desde el
punto de vista de su integracién, algunos sistemas de prescripcion electrénica
se encuentran integrados a un sistema de registros clinicos electrénicos y otros
corresponden a sistemas aparte (Aluga et al., 2021; Porterfield et al., 2014).

En los sistemas de prescripcion electrénica integrados, los médicos pue-
den acceder no solo a informacién relacionada con las prescripciones, sino
también a informacion relativa a los registros clinicos, de laboratorio y fun-
ciones de soporte de decisiones clinicas (Porterfield et al., 2014).

Los sistemas de prescripcion electrénica separados de los registros clini-
cos son mas econémicos y faciles de implementar y manejar. Sin embargo, el
profesional de la salud solo puede acceder a informacién relacionada sobre
los medicamentos prescritos al paciente (Porterfield et al., 2014).

Desde el punto de vista de la transmisiéon de recetas a las farmacias,
dos modelos principales de sistemas de prescripcion electrénica de segunda
generacion han sido descritos: (1) el denominado push model, donde el pres-
criptor emite una receta electrénica y la transmite a una farmacia especifica
autorizada para su despacho; (2) el denominado pull model, en que las farma-
cias pueden descargar cualquier receta electronica registrada en el sistema
(Motulsky et al., 2013).

b. Impactos de los sistemas de prescripcion electronica de segunda generacion
Estudios que han evaluado el impacto de estos sistemas en atencion ambula-
toria han demostrado que se asocian a un mejor registro del perfil farmacolo-
gico del paciente que las recetas en papel (Motulsky et al., 2013). Los sistemas
de prescripcion electrénica se han asociado a: una mejor calidad del cuidado
(Lau et al.,, 2012), una disminucion en las tasas de errores en prescripciones
(Abramson et al., 2011; Kaushal et al., 2010), una reduccién en la tasa de
prescripciones potencialmente inapropiadas (Tamblyn et al., 2003) y a rece-
tas mas claras, faciles de leer y mas completas (Motulsky et al., 2013). Existe
también evidencia que se asocia el uso de prescripcion electréonica a menores
costos, debido a una mayor adherencia a medicamentos, reduccién en los
efectos adversos a medicamentos, menor niimero de consultas en atencién
primaria y servicios de emergencia, y reduccién de costos por prescripciones
de alto costo (McMullin et al., 2005; Porterfield et al., 2014).
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En relacién con los efectos negativos, los sistemas de prescripcion electro-
nica se han asociado a un aumento de la cantidad de tiempo en el despacho y
prescripcion de medicamentos (Motulsky et al., 2013; Porterfield et al., 2014).
Los estudios muestran que tanto las opiniones de los médicos de atencion pri-
maria como de los farmacéuticos respecto de las prescripciones electrénicas
de segunda generacion son diversas y frecuentemente contradictorias (Mo-
tulsky et al., 2013). Dentro de los beneficios percibidos por los profesionales
de la salud se encuentran menos errores en las prescripciones (Motulsky et
al., 2013), reduccion en el tiempo que dedican los profesionales en resolver
problemas con las farmacias (Porterfield et al., 2014) y eleccion de alternati-
vas de medicamentos mas apropiadas (Porterfield et al., 2014). Sin embargo,
también existen estudios de percepciones de los médicos que sefialan un
bajo efecto de estos sistemas en mejorar la adherencia a recomendaciones en
prescripciones, o incluso acceso a estas recomendaciones cuando se generan
las prescripciones (Motulsky et al., 2013).

c. Desafios en la implementacion de sistemas de prescripcion electronica de
segunda generacion

Una de las principales barreras reportadas es la falta de financiamiento. Los
costos de implementar estos sistemas dependen del modelo a utilizar (integra-
do o no a los registros clinicos electronicos, o del modelo de transmisibilidad
y numero de organizaciones involucradas). Sin embargo, es importante con-
siderar que cualquiera de ellos requiere de una inversiéon en tecnologia, en-
trenamiento, apoyo técnico y soporte de instalacion (Porterfield et al., 2014).

En una revision sistematica se identificaron ocho categorias de barreras
percibidas por los médicos acerca del uso de prescripciones electronicas: (1)
financieras, (2) técnicas, (3) de tiempo, (4) psicologicas, (5) sociales, (6) legales,
(7) organizacionales y (8) de proceso. Los altos costos de instalacion y man-
tencion, la falta de habilidades computacionales de los médicos o personal
de salud, y el resguardo de la privacidad de la informacién de los pacientes
por parte de los médicos son las barreras mas citadas (Boonstra y Broekhuis,
2010). Aspectos relacionados con el disefio, con el hardware utilizado, sobre-
carga de trabajo, problemas con el software, el costo y problemas de conexion
se encuentran dentro de las barreras mas frecuentemente reportadas (Jari-
wala et al., 2013).

Sin embargo, existen importantes diferencias en las barreras reportadas
por paises (Boonstra y Broekhuis, 2010; Gagnon et al., 2014; Hellstrém et al,
20009; Jariwala et al., 2013), probablemente por las disimilitudes en los siste-
mas y modelos de prescripcion electronica implementados, pero también por
la experiencia. Suecia comenz6 la implementacion de estos sistemas en el afio
2005 (Hammar et al.,, 2014), en comparacion con Canada que lo hizo en 2017
y Estados Unidos en 2013 (Health Information and Quality Authority, 2018).
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Dentro de los factores macro reportados que determinan el impacto y
adopcion de estos sistemas de prescripcion electrénica se encuentran la exis-
tencia de protocolos estandarizados, guias de practica clinica y regulaciones
legales que los afectan. Por ejemplo, un niimero importante de paises requi-
ri6 ajustes legales para permitir la prescripcion electrénica de medicamentos
controlados (Samadbeik et al., 2017).

d. Implementacion de sistemas de prescripcion electronica en el mundo: estudio
de casos

Un gran namero de paises en el mundo han implementado sistemas de pres-
cripcion electronica de medicamentos, desde experiencias regionales como
en Estados Unidos hasta paises como Suecia o Dinamarca, que mantienen
actualmente una cobertura practicamente nacional de medicamentos pres-
critos de manera electrénica. Los distintos paises difieren en las soluciones
tecnologicas implementadas, desde modelos de sistemas integrados a los re-
gistros clinicos electronicos a sistemas separados, y con distintas modalida-
des de integracion con las farmacias. Otro aspecto en que difieren significa-
tivamente es en quién tiene acceso al registro, la posibilidad de prescribir
medicamentos controlados, los settings de salud incluidos y el nivel de acceso
a la informacion del paciente de los distintos actores. La Tabla 1 muestra una
comparacion de los sistemas de prescripcién electrénica implementados en
diferentes paises.

Latinoamérica no aparece representada en la Tabla 1. Existe experiencia
en el uso de recetas electronicas en México (plataforma Prescrypto, que usa
tecnologia blockchain), en Colombia (plataforma Mipres), y, mas recientemen-
te, se han introducido modificaciones a la Ley N° 27.553 en Argentina (es-
tableciendo requisitos de prescripciones electronicas). En ninguno de estos
ejemplos, se han incorporado los medicamentos controlados (psicotropicos o
estupefacientes) a estas plataformas de prescripcion electrénica.
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Tabla 1. Gomparacion de los sistemas de prescripcion electronica implementados
en diferentes paises

Atencion
primaria | Hospital | Controlados
de salud

Cobertura | Ao de | Tipo de

Pais . . .
del registro | inicio | registro

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion®

Reino Unido | Nacional 2005 Si No Si

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion

Estados . . . . .
Unidos Regional 2013 Si Si Si

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion

Dinamarca | Nacional 1995

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion

Finlandia Nacional 1994 Si Si Si

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion

Noruega Nacional 2011 Si Si Si

Cualquier
medicamento
con prescrip-
cion

Suecia Nacional 19905 Si No Si

Cualquier
Canada Nacional® 2017 medlcamepto Si No Si
con prescrip-

cion

Fuente: elaboracion propia.

3 Excepto recetas privadas.

4 En Nueva York se implement6 el primer sistema de prescripcion electréonica regional de Estados
Unidos.

5 Las primeras prescripciones electronicas se inician en 1990, pero recién en 2005 se implementa
un sistema nacional.

6 Se inici6 regionalmente en Quebec, 2013.

142



Registro electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotropicos:
una mirada a posibles ventajas y dificultades de implementacion
FERNANDO ALTERMATT | PAULA LEON | CAROLINA GOIC | JAVIERA LENIZ | PAULINA RAMOS | MATIAS ARANGUIZ | ANDRES NEYEM | ALVARO VERGES

Quién | Accesoa Acceso
Pai Tipode | accede | historial | Consentimiento | para | Referen-
alS | sistema | alregis- | depres- | del paciente | investi-  cias
tro | cripciones gacion
Requiere del con-
sentimiento verbal
) ) National Prescrip- . del .paC|ente.. Los Si, perp Samadbeik
Reino Unido | health data toresy Parcial” pacientes eligen la no a nivel
. . . etal,, 2017.
network (N% | farmacia farmacia a la cual nacional.
se despacha la
prescripcion.
National
Estados e:zztgzmﬁcon Forreesscrlp- Si Samadbeik
Unidos prescnip y etal, 2017.
network farmacia
(surescript)
Requiere consen- Si, Danish
National Prescrip- timiento verbal del National Samadbeik
Dinamarca health data tores, Si paciente. El paciente | Pres- etal., 2017.
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No, solo las prescritas por el profesional. Se puede acceder al historial solo en casos de emergencia.

No, salvo medicamentos controlados en que los prescriptores tienen acceso al historial de los
altimos dos afnos.

No, solo las prescritas por el profesional o dispensadas por la farmacia.
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6. Propuesta de politica publica

6.1 Principales desafios

De acuerdo con la descripcion del estado actual en Chile y considerando la
experiencia comparada de otras naciones, se identifica como primer desa-
fio la creacién de un programa de monitoreo continuo de estupefacientes y
psicotropicos, asi como de un sistema de prescripcion electrénica de medica-
mentos que le transfiera los datos necesarios. En ausencia de estos elementos,
predomina en nuestro pais una deficiente gestion y analisis de los escasos
datos obtenidos. Asimismo, existe una falta de comunicacién permanente y
eficiente entre las entidades del Estado que regulan y definen las politicas pu-
blicas atingentes (Dipol) y aquellas destinadas a ejercer un rol contralor (ISP).
Por otro lado, aparecen desafios que configuran barreras para una adecuada
implementacion de los avances propuestos. Estas se pueden agrupar en torno
a desafios juridicos y tecnologicos.

a. Desafios juridicos

Tal como se ha establecido y revisado, existe una regulacion sobre la ficha
clinica y recetas médicas. No obstante, uno de los desafios desde el punto de
vista de la técnica legislativa sera una integracion armonica con la normativa
ya existente, evitando contradicciones y remisiones no cuidadas. Es impor-
tante que cualquier normativa o documento técnico vinculante sea efectivo
y eficiente.

Relacionado con lo anterior, también debe asegurarse que el tratamiento
de datos de salud cumpla con las regulaciones de privacidad de datos perso-
nales en Chile, garantizando que la informacion esté protegida y se utilice de
manera adecuada, diferenciando los distintos estatutos normativos aplicables
a ellos.

En este sentido, debe asegurarse que los pacientes estén debidamente
informados sobre el registro electrénico y sus derechos en relacién con la
recopilacion y el uso de sus datos médicos.

La confidencialidad no solo como principio de proteccién de datos, sino
en la practica médica, debe tenerse en consideracién en la implementacién
de este sistema. Garantizar que en la practica el registro electronico no viole
la confidencialidad entre médicos y pacientes es necesario, especialmente, en
casos de tratamientos sensibles con estupefacientes y psicotrépicos.

En el disefio de este control, teniendo en cuenta la normativa vigente, se
debe asegurar a los usuarios y pacientes la transparencia y el libre acceso a
su ficha clinica y datos de salud, con el objetivo de generar no solo un diag-
noéstico semiolégicamente mas completo y médicamente correcto, sino una
mayor confianza para colaborar con la apertura de su informacion al sistema.



Registro electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotropicos:
una mirada a posibles ventajas y dificultades de implementacion
FERNANDO ALTERMATT | PAULA LEON | CAROLINA GOIC | JAVIERA LENIZ | PAULINA RAMOS | MATIAS ARANGUIZ | ANDRES NEYEM | ALVARO VERGES

Una logica de transparencia hacia el paciente parece ser una posible solu-
cion para la elaboracion de fichas clinicas mas completas y una adherencia al
sistema por parte de los usuarios y, a su vez, genera un sistema efectivo. Una
politica publica eficaz requiere del concurso y participacion de la ciudadania.

Por otra parte, es necesario que los médicos y otros profesionales de la sa-
lud tengan claro conocimiento de los aportes para su trabajo de la implemen-
tacion de este repositorio. Ademas, parece relevante dilucidar los estatutos
de responsabilidad aplicables a dichos profesionales, tanto si se subsumiran
en alguno existente o debe establecerse uno al efecto.

Otros desafios juridicos que quedan abiertos son el acceso para investi-
gacion cientifica y una posible implementacion en el sistema normativo del
derecho al olvido. Debido a lo deseable que es el avance de la ciencia y el
conocimiento en el pais, particularmente en relaciéon con la prescripciéon de
estupefacientes y psicotropicos, se haria necesario contar con un mecanismo
de acceso a los registros; asimismo, incorporar el derecho al olvido en el
ambito de los datos ligados a la salud de las personas amerita el inicio de una
reflexion publica.

Estos desafios legales son fundamentales para garantizar que la imple-
mentacion de un posible registro electréonico nacional de prescripcion de es-
tupefacientes y psicotropicos sea exitosa y cumpla con las leyes y regulacio-
nes en Chile.

b. Desafios tecnologicos

El panorama tecnolégico en el &mbito médico y farmacéutico de Chile, a
pesar de sus avances, aun enfrenta obstaculos considerables que requieren
atencion prioritaria. Uno de los mas evidentes es la infraestructura tecnologi-
ca subyacente, que, aunque moderna en ciertas 4reas, alin necesita significa-
tivas mejoras para soportar la implementacion plena de sistemas avanzados,
como una prescripcion electronica integral. Ademas, se identifica la falta de
sistemas integrados y centralizados que permitan la recopilacion, analisis y
distribucion eficiente de datos entre diferentes entidades.

Asimismo, la adaptabilidad y escalabilidad son esenciales para cualquier
infraestructura tecnolégica que se pretenda instaurar. Esto significa que las
soluciones adoptadas no solo deben satisfacer las necesidades actuales, sino
que también deben ser lo suficientemente flexibles para futuras demandas
y crecimientos. El reto radica en seleccionar e implementar tecnologias que
puedan evolucionar con el tiempo y no queden obsoletas rapidamente.

Por otro lado, aunque la adopcién de tecnologias emergentes, como la in-
teligencia artificial y el analisis de big data, puede ofrecer soluciones avanza-
das, también llevan consigo desafios en cuanto a la formacién y capacitacion
del personal. No es suficiente con tener las herramientas; es esencial que
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quienes las utilicen estén adecuadamente formados para hacerlo de manera
eficiente y segura, garantizando la integridad y confidencialidad de los datos
sensibles de salud.

El estudio de este problema abre nuevos desafios de mas largo alcance
que debieran ser abordados. Hasta el momento, la gestiéon de datos en salud
ha sido enfrentada por el Estado con una mirada sectorial casi exclusivamen-
te desde el ambito de la salud de las personas, sin incluir dimensiones como
el manejo de datos sensibles y la incurrencia en ilicitos derivados, entre otros.
Es necesario avanzar hacia un enfoque multisectorial que involucre a las
diversas areas del Estado implicadas en registros de datos de esta naturaleza.

6.2 Principios rectores y enfoque de la propuesta

El desarrollo de un programa de monitoreo continuo y de un registro elec-
trénico nacional de prescripcién de estupefacientes y psicotrépicos debe sus-
tentarse en seis principios rectores:

a. Obligatorio: que incorpore a todas las prescripciones y dispensaciones de
estupefacientes y psicotropicos. La ausencia de un canal tinico de registro
impide un adecuado control del uso (y abuso) de estos farmacos. En los pai-
ses en que ambos sistemas coexisten, la proporcion de registro electrénico
es muy baja.

b. Secuencial: que incorpore de manera progresiva a los diferentes niveles de
atencion en salud. Se propone comenzar habilitando la receta cheque elec-
tronica en el ambito ambulatorio en el sistema de APS, para posteriormente
avanzar hacia el &mbito hospitalario. Parte significativa del problema de uso
de opioides se concentra en la dispensa a pacientes en forma ambulatoria.

c. Integrado: con la facultad de integrarse a sistemas de fichas clinicas y sis-
temas de gestién de atencion diversos.

d. Vinculado: a cada una de las entidades del Estado relacionadas con los da-
tos, favoreciendo la interaccion entre ellas y evitando una fragmentacién en
el manejo de la informacion. Debe existir coordinacion entre el Ministerio
de Salud y el Instituto de Salud Publica, a través de la Dipol, las Seremis y
Anamed, respectivamente. El objetivo es trazar la ruta de recetas y medi-
camentos desde quien prescribe a quien lo consume, abriendo ademas la
posibilidad de interactuar con el Ministerio del Interior en casos en que se
esta sospechando la existencia de conductas ilicitas.

e. Capacidad técnica de analisis y vigilancia: asegurando un manejo opor-
tuno y seguro de los datos. Deberia constituirse una unidad de monitoreo
y vigilancia, dependiente de Dipol, similar a la organizada para la fiscali-
zacion de la licencia médica electronica (LME) en la Superintendencia de
Seguridad Social (Suseso), entregandole facultades para fiscalizacion en el
sistema publico y privado.
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f. Sostenibilidad financiera: los mayores requerimientos de informacion
para esta entidad significaran la contratacion de servicios informaticos para
la migracién, mantenimiento, mejora de la interoperabilidad e implementa-
ci6én de nuevas funcionalidades de los registros de informacion que mantie-
ne dicho servicio. Esto implica recursos para la contratacion de personal y
de recursos informaticos para su implementacién y operacion en régimen.

Este sistema permitiria llevar un registro de las recetas emitidas y, a su
vez, de los datos que estas contengan, dando lugar a identificar posibles in-
cumplimientos legales a través de la informacion de aquellos actores ligados
al sistema a lo largo de la vida del medicamento. Ademas, permitiria limitar
prescripciones multiples o prescription shopping. Igualmente, reduciria el ries-
go de la sustraccién intencional de medicamentos de los canales legitimos de
distribucién o expendio. También, ayudaria al clinico a identificar casos en
que pueda existir riesgo de dependencia o encontrar indicios para seguimien-
to de mal uso de medicamentos sujetos a controles. Por tltimo, la existencia
de estos datos facilitaria la realizacion de analisis sistematicos, para una me-
jor toma de decisiones en politica ptblica.

6.3 Implementacion y factibilidad

La implementaciéon de un programa de monitoreo continuo y un registro
electrénico nacional de prescripcion de estupefacientes y psicotropicos (Lis-
tas V de los decretos 404 y 405) se enmarca en una politica que tiene como
propésito avanzar hacia una prescripcion racional de éstos. Se propone avan-
zar en ella de manera secuencial y asociada a otras medidas que deben acom-
panar su desarrollo. Nos enfocamos en la actual receta cheque y sugerimos
monitorear la informacioén que esta contiene (nombre, RUT, edad, direccion,
farmaco, datos de quien prescribe). Quienes podrian acceder al historial de
recetas serian los propios pacientes y, con su autorizacion, el equipo de salud
tratante, asi como la unidad de monitoreo de la Dipol.

a. Administracion, control y data governance

El sistema y su existencia al materializarse debe definir la entidad que estara
a cargo de ella. El manejo de bases de datos, desde la optica legal, debe estar
radicado en algtn o6rgano que, dentro de sus funciones, enmarque el trata-
miento de datos de salud. Este mandato se establece en el articulo 20 de la
Ley N° 19.628.

Como posible opcion, surge el Ministerio de Salud especificamente en su
Subsecretaria de Politicas Publicas. Dentro de sus funciones encontramos
varias que permiten justificar la creacion, implementacién y administracion
de este repositorio integrado. A su saber, el DFL N° 1 —que fija texto re-
fundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2.763, de 1979, y
de las leyes N° 18.933 y N° 18.469— en su articulo 4 sefala las funciones
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del Ministerio de Salud, siendo varias las que pueden sostener juridicamente,
pero particularmente la nimero 5 parece ser la mas ajustada para la situa-
cion: “5.- Tratar datos con fines estadisticos y mantener registros o bancos de
datos respecto de las materias de su competencia. Tratar datos personales o
sensibles con el fin de proteger la salud de la poblacién o para la determina-
cién y otorgamiento de beneficios de salud”.

El hecho de radicar en la administracion esta base de datos permite, pri-
mero, someter su accionar a la busqueda de la salud ptblica como objetivo
central. En segundo punto, los actos de estos quedan sujetos a los controles
legales propios de la administracion, por mencionar alguno, la toma de razon
de actos administrativos, como un control de legalidad realizado por la Con-
traloria General de la Republica en virtud de la Ley N° 10.336, hoy refundido
por el Decreto N° 2421 y la Constitucién Politica de la Republica. Ademas,
las normas de transparencia quedan prestas a ser aplicables a este contexto.

Inicialmente se debe formular un modelo rector con un sistema de Segun-
da Generacion Integrado para el Programa de Monitoreo de Estupefacientes
y Psicotropicos. Luego, al constituir un sistema tecnologico que administra
grandes cantidades de datos, surgen varias preguntas, tales como la forma
en que se obtendran los datos, las limitaciones que se impondran a su uso,
definir los cuerpos legales que aplican sobre estos datos y si eventualmente
pueden ser combinados de manera legal. Finalmente, es importante definir
una estrategia de proteccion de estos datos, entre otros temas.

Claramente, las consideraciones son legales, pero también deberan estar
aquellas éticas y reputacionales si es deseado. En este contexto, una buena
politica de data governance permite abordar los desafios de estos sistemas,
mediante un correcto control y mitigacion de estos dilemas, junto a una cons-
tante exploracion de como usar responsablemente los datos (Kroll, 2019).

Un acercamiento relacionado con estas materias seria incluir légicas de
proteccion de datos y privacidad por disefio, unido a Privacy-Enhancing Te-
chniques o Pets. Los Pets son métodos y tecnologias disefiados para proteger
la privacidad de los usuarios al manejar sus datos. Es recurrente que dichas
técnicas sean empleadas por diversas razones. Estas permiten a los contro-
ladores cumplir los principios del tratamiento de datos, como asegurar una
proteccion a los derechos de los titulares, permitiendo disminuir los riesgos
asociados a su tratamiento.

Es en esta linea que distintas autoridades extranjeras han publicado guias
para su implementacion, tales como el Comisionado de Privacidad de Canada
(OPC), en 2017 y 2021; European Data Protection Board, en 2019; Tiirkiye’s
Data Protection, en 2019; ICO, en 2022, entre otras.
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Estas técnicas permiten que los datos se utilicen o compartan sin revelar
informacién identificable sobre individuos, lo que ayuda a cumplir con las
regulaciones de privacidad y a aumentar la confianza del usuario. Es necesa-
rio prestar atencion a medidas de seguridad respecto de las verificaciones de
identidad y autentificacion. Mas aun teniendo en consideracion un repositorio
que contiene datos de salud. Junto a ello, una necesidad de proteger la con-
fidencialidad tanto al comunicar dichos datos como al almacenarlos se hace
indispensable. Ante ello, las medidas clésicas son la encriptacion y el uso de
canales anonimos, entre otros (Christen et al., 2020).

Como técnica organizativa, debe considerarse la designacion de un dele-
gado de proteccion de datos o funcionario con responsabilidades afines, que
esté a cargo de las directrices y decisiones relacionadas con la gobernanza
de datos, lo que —por cierto— incluye el cumplimiento de normativas legales.
Desde un enfoque técnico de la gobernanza de datos, se pueden proponer
ciertos principios planteados por Hoepman (2014), como:

e Minimizar la recoleccion de datos a lo necesario.

» Confidencialidad mediante técnicas de encriptacion, anonimizacién o pseu-
doanonimizacion.

» Separar, de manera que se traten los datos en formas distribuidas.

» Agregar datos en la medida de lo posible.

* Informar sobre la recoleccion de datos al titular cuando sea correspondiente.
» Control, mediante la posibilidad de admitir consulta, modificacion o borrado.
* Aplicacién vinculante de las politicas de privacidad y de uso de datos.

* Registro de la recoleccion de datos de manera ordenada.

b. Aspectos tecnoldégicos de su implementacion

La digitalizacién de sistemas en el ambito médico y farmacéutico, particular-
mente en la receta electronica, no es solo una cuestion de conveniencia, sino
una necesidad imperativa para mantener el ritmo con las tendencias globales
y garantizar servicios 6ptimos. En este sentido, la adopcion del Cloud Compu-
ting o computacion en la nube surge como una pieza central en la moderni-
zacion de este ecosistema.

La computacion en la nube proporciona un modelo que permite un acceso
omnipresente, comodo y bajo demanda a un conjunto compartido de recur-
sos computacionales configurables. Esta flexibilidad es especialmente per-
tinente en el ambito médico, donde las necesidades de datos pueden variar
drasticamente y sin previo aviso. Al adoptar soluciones basadas en la nube, el
sistema médico y farmacéutico puede adaptarse rapidamente a las demandas
cambiantes, sin la necesidad de grandes inversiones en infraestructura.
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Ademas, la naturaleza distribuida de la nube significa que la informacién
es accesible desde cualquier lugar y en cualquier momento. Esto no solo
facilita el trabajo de los profesionales de la salud, que a menudo necesitan
acceder a datos fuera del horario o lugar de trabajo convencional, sino que
también mejora la eficiencia del sistema, reduciendo tiempos de espera y
evitando duplicidades. Sin embargo, es esencial que estas soluciones basadas
en la nube estén respaldadas por robustos protocolos de seguridad, garanti-
zando la proteccién de datos personales y sensibles.

Por otro lado, la interoperabilidad que ofrece la computacion en la nube
puede allanar el camino para una colaboracién mas fluida entre diferentes
entidades, departamentos y profesionales de la salud. Esta capacidad de inte-
grar sistemas y compartir informacién de manera eficiente puede resultar en
una atenciéon mas coherente y coordinada para los pacientes. En conclusion,
al integrar el cloud computing en el ambito médico y farmacéutico, Chile no
solo estaria adoptando una tecnologia de vanguardia, sino también dando
un paso significativo hacia un sistema de salud mas eficiente, integrado y
centrado en el paciente.

c¢. Capacitacion para los profesionales de la salud

La implementacién de esta politica busca avanzar hacia una prescripcion
racional de medicamentos. Esto es factible si los profesionales implicados son
entrenados para: conocer las caracteristicas y los riesgos de los medicamen-
tos, identificar los signos de abuso y adiccion, conocer las mejores practicas
para la prescripcion y dispensacion, la importancia de la recopilacién de da-
tos y el manejo seguro de la informacién del paciente. Un primer paso para
definir los minimos comunes a nivel nacional es avanzar hacia Orientaciones
Técnicas elaboradas por el Minsal respecto del uso racional de opioides.

d. Educacion para los usuarios y pacientes

Es fundamental aumentar la conciencia y el apoyo para los pacientes que
consumen estupefacientes y psicotropicos. Asi también, es necesario garan-
tizar un sistema accesible y asequible para todos, independientemente de su
ubicacion geografica o situacién econémica. A proposito de la pandemia, el
uso de tecnologias en nuestro pais se ha masificado en los diversos rangos
etarios, territorios y niveles de educacion. Esto facilita enormemente el avan-
ce hacia el uso de un sistema como el propuesto.

e. Evaluacion y monitoreo continuo

La evaluacién y el monitoreo continuo son componentes clave en la imple-
mentacion efectiva de una politica publica orientada a la gestion de estupe-
facientes y psicotropicos. Para garantizar el logro de sus objetivos, se debe
establecer un proceso de evaluacion detallado y eficaz. Una evaluacién de los
resultados y el impacto de la politica nos permitira entender en qué medida
estamos alcanzando los objetivos propuestos y qué aspectos necesitan ser
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ajustados. Se recomienda la utilizacién de indicadores de rendimiento clave,
que pueden incluir la eficacia en la deteccién de casos de abuso de medica-
mentos, la tasa de adhesion a la politica por parte de los profesionales de la
salud, la satisfaccion de los pacientes, entre otros.

Entre los indicadores utilizados en paises donde se han implementado
Prescription Drug Monitoring Programs (PDMP) (Finley et al., 2017; Hoppe,
2022), por un lado, destacan indicadores de proceso, los que consideran la
conducta en prescripcién de medicamentos controlados, indicadores de su
comercializacion, uso inapropiado, la calidad de la informacién obtenida y
la integracion de los sistemas. Por otra parte, estan los indicadores de re-
sultados, como indicadores de mortalidad y morbilidad por medicamentos
controlados y la satisfaccion usuaria.

Para la puesta en marcha, es esencial contar con un equipo multidiscipli-
nario que incluya a profesionales de la salud, expertos en politicas publicas,
especialistas en tecnologias de la informacion (TI) e inteligencia artificial
(IA), entre otros. Este equipo sera responsable de diseniar y llevar a cabo el
proceso de evaluacion y de realizar los ajustes necesarios.

Finalmente, es fundamental que los resultados sean comunicados de ma-
nera efectiva a todas las partes interesadas, incluyendo a los profesionales
de la salud, la comunidad y los responsables de la formulaciéon de politicas.
Esta transparencia no solo garantizara que todos estén informados sobre su
progreso, sino que también contribuird a fomentar la confianza y la adhesion.

f. Factibilidad financiera

Los costos de implementacion asociados a la prescripcion electroénica varian,
dependiendo de los modelos (predominantemente atencion de salud privada,
como en Estados Unidos, o predominantemente atencion de salud publica).
La informacion disponible de distintos Estados en Estados Unidos reporta
un costo de implementacion de un sistema avanzado de prescripcion de se-
gunda generacion de aproximadamente USD 29.000 por médico el primer
aflo y USD 4.000 por médico por afio posterior (modelos de subscripcion a
plataformas comerciales). El sistema basico tendria un costo de implementa-
cién de USD 1.500 por médico (Scalise, 2007). En el otro extremo, la imple-
mentacion de la plataforma de prescripciéon electrénica de Estonia, con un
sistema de salud socializado y publico, y el 97% de las prescripciones hechas
en forma electrénica en 2013, reporta un costo de implementacién de USD
534.000, para una nacion de 1,3 millones de habitantes (Parv, 2016).

En Chile, el proyecto impulsado por la Dipol tiene costos de implementa-
cion directos de aproximadamente USD 24.000 por el desarrollo de la pla-
taforma (compra de servicios por Convenio Marco). En régimen, el proyecto
debe considerar un equipo a cargo del monitoreo, control y fiscalizacion, y
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recursos tecnologicos, bienes y servicios de consumo. A modo de referencia,
la licencia médica electrénica presupuesta $180.000 millones en régimen
para estos efectos (Ministerio de Hacienda, 2022).

7. Reflexiones finales

El empleo de psicotropicos y estupefacientes para el tratamiento de patolo-
gias diversas y de alta prevalencia, sin el adecuado control, puede derivar
en graves consecuencias para la salud de la poblacién como: depresion res-
piratoria, complicaciones cardiovasculares, neurotoxicidad, el desarrollo de
adiccion y su desvio con fines recreacionales o ilicitos.

En los paises en que no se ha prestado atencion a tiempo, el uso proble-
matico de estas sustancias se ha convertido en un problema de salud ptblica
relevante, constituyéndose en crisis nacionales intersectoriales que involu-
cran dimensiones tan variadas como: la salud de las personas, sociologicas,
economicas, criminales e incluso problemas de relaciones internacionales
entre diversas naciones comprometidas en la producciéon y trafico de sus
precursores. Estos tltimos afios se ha observado un aumento del consumo de
psicotrdpicos y un incremento del mal uso de estupefacientes por parte de la
poblacion de nuestro pais.

No contamos con un diagnostico certero acerca de las conductas de pres-
cripcion y consumo en Chile, ya que las instituciones a cargo de generar po-
liticas publicas al respecto y del control y vigilancia no cuentan con sistemas
que provean de la informacion necesaria, ni con politicas claras que estén
dirigidas a promocionar un uso racional de estupefacientes y psicotrdpicos.
Otras naciones han implementado programas de monitoreo de medicamen-
tos controlados, utilizando registros electronicos de prescripcion y venta. Es-
tos han sido considerados una politica clave en el control de la “epidemia” de
abuso de sustancias, asocidndose a una reduccién en la prescripcioén, venta
y compras médicas de estupefacientes, muertes y hospitalizaciones relativas
al uso de opioides sintéticos, disminucion de las visitas a urgencias y en los
costos de hospitalizaciones asociadas.

Es necesario que este sistema de registros, junto con servir de control del
manejo y dispensaciéon de psicotropicos, garantice el manejo de datos sensi-
bles propios de la ficha clinica. También plantea la necesidad de la interope-
rabilidad de los sistemas de ficha clinicas (sistemas de segunda generacion).

La propuesta de la politica publica desarrollada en el marco del presente
proyecto se basa en el desarrollo de un programa de monitoreo continuo
y de un registro electronico nacional de prescripcion de estupefacientes y
psicotrépicos cuyos principios son: obligatoriedad, escalabilidad, integracién
clinico-administrativa, vinculaciéon intersectorial, capacidad técnica, de vigi-
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lancia, sostenibilidad financiera y garantia de proteccion de datos de salud.
Si bien su implementacion puede ser secuencial, en tanto comience con la
prescripcién ambulatoria, debe ser obligatoria en el sistema y avanzar hacia
el uso intrahospitalario y de integracién con el registro clinico electrénico en
etapas posteriores, pero definidas en una hoja de ruta a priori.

La factibilidad de la propuesta depende de un trabajo tanto en ambitos
normativos y tecnologicos como técnicos y de gestion, que requieren de una
implementacion gradual. No obstante, la adopcion de un programa de moni-
toreo continuo y un registro electrénico nacional de prescripciéon de estupe-
facientes y psicotropicos necesita de un compromiso politico multisectorial de
las diversas autoridades involucradas.
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