P B i e s ' i

COMISITE 00770 TivA CENTRAL ‘

CELI o DE 1973

1ISION PREVENTIVA CENTRAL IO T ARIA
'RETO LEY N° 211, 1973 i S R ;

r ANTIMONOPOLIOS
IDERA N° 236, PISO 2°

- 461
ORD N° /486

ANT. Consulta de la
Direccidn de Industria -
y Comercio sobre pro-
duccidn y comerciali-

" zacidén de los medica-
mentos incluidos en el.
Formulario Nacional.

MAT. Dictamen de la
Comisidn.

Santiago, d 0 BIC. 1977

DE: COMISION PREVEITIVA CENTRAL

A: SE[OR DIRECTOR NACIONAL DE IMDUSTRIA Y COMERCIO.

l,.- Por oficio M° 1305, de 7 de Julio del presente afio, la
Direccidén de Industria y Comercio ha enviado a la Fiscalia de

. la Defensa de la Libre Competencia una publicacidn aparecida en
el Diario "El Cronista" de 19 de Junio de 1977, referente a la
exclusividad que tendria el Iaboratorio Chile con respecto a los
productos farmacéuticos incluidos en el Formulario Nacional.

2.- La publicacidn sefialada contiene un extracto de las opi-
niones que, a dicho diario, habria emitido don Sergio Rebolledo,

. Presidente de la Cdmara Farmacéutica, cuyo tenor es el siguiente: !
"Medicamentos. Hosotros estamos muy de acuerdo con el Formulario
Nacional. Sirve como moderador de precios. Por eso quisiéramos v
que todos los laboraborios tuviésemos acceso a él. Sin embargo,
Formulario Nacional se ha constituido en una verdadera marca, es
decir, en una exclusividad de Laboratorio Chile."

[} (] » ) » » & (4
3.~ Ia Fiscalia, para conocimiento de esta Comisidn, allegd
los antecedentes reglamentarios relativos a la materia que son:

3.1. Decreto Supremo N° 471, del Ministerio de Salud, de

1971, que aprueba el Reglamento de Productos Farmacéuticos -Arti— L
culo 14. Esta norma previene cgue todo producto farmacéutico para
ser importado, elaborado, o fabricado en el pals, debe ser auto-

rizado previamente pox el Servicio Nacional de Salud, en la farma L

que establece. El inciso 1° del articulo 15 del mismo decreto a- y

]

grega: "La autorizacién a que se refiere el articulo precedente




serd concedida por el Servicio Nacional de Salud, sin mis tr§-
mite, respecto de los productos farmacéuticos comprendidos en
el Formulario Nacional de Medicamentos. Mo obstante estos pro-
ductos, para su distribucidn y venta, requerirdn ser registra-~
dos de acuerdo con lo dispuesto en el Pdrrafo 5° de este titu-
lo": esto es, se registran en un rol especial que lleva el Ser-
vicio con numeracién correlativa.

3.2. Decreto Supremo MN° 437, del mismo Ministerio, de
1974, que reemplazd el texto del inciso 1° del articulo 15, arri-~
ba transcrito, por el siguiente: "ILa autorizacidén a que se refie-
re el articulo precedente serd concedida por el Servicio Nacio-
nal de Salud, sin mds trémite, respecto de los productos farma-
céuticos comprendidos en el Formulario Wacional de Medicamentos,
siempre que los laboratorios farmacéuticos, farmacias autoriza-
das y droguerias que requieran la autorizacién se obliguen a fa-
bricar o importar, a los menos, un 30% de todas las formas far-
macéuticas incluidas en el citado formulario, comprometiéndose,
ademds a comercializarlos en farmacia, aquellos que no sean de
uso exclusivo en clinica". Asimismo, este mismo Decreto ordend
agregar los dos ziguientes nuevos incisos: "El Director General
de Salud fijard de acuerdo a las condiciocnes que ofrezca el so-
licitante el plazo en el cual se completard la prduccidn e impor-
tacidn de la cuota a cque se refiere el inciso anterior".

"Con todo, estos productos para su distribucidn y venta
requerirdn ser registrados de acuerdo a lo dispuesto en el Piarra-
fo 5°, de este Titulo". !

3.3. Decreto N° 411, también del Ministerio de Salud, :
de 1975, gue introduce un inciso nuevo a continuacidén del inciso |
1°del nrticulo 15 del Reglamento de Productos Farmacéuticos, cu-
Yo tenor es el siguiente: "En igual forma se concederi dicha au-
torizacidn para fabricar productos genéricos adn cuando ellos ;
estén incluidos en el listado del Formulario Nacional de Medica-
mentos, los cuales 1o tendrdn la obligacidén de fabricar o impor-
tar el 30% a que se refiere el inciso anterior, siempre que no
se cologue en la etiqueta o estuche la leyenda "Formulario Nacio~ 1
nal o F. N.". {

3.4. Decreto N° 1031, de 1968, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. '
Articulos 5°y 6°. El primero de ellos dispone: "Los productos
farmacéuticos, comprendidos en el Formulario Nacional de Medi-
camentos, llevardn el rdétulo "F. N." o "Formulario Macional’” ca-
da unidad, ademds, deberd indicar el nombre del producto y de i
su fabricante y la dosis contenida, de modo que permita su fé-
cil identificacidén". El articulo 6°, a su vez, dice: "ILa infrac-
cién a las disposiciones contenidas en el inciso 2° del articulo |
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3°y en los articulos 4° y 5°, cerd sancionada de conformidad
a lo dispuesto en el Libro IX del c8digo Sanitario”.

3.5. Decreto N° 428, del Ministerio de Salud, publica-
do en el Diario Oficial de 23 de Febrero de 1976 y, por leo tanto,
posterior al Decreto N° 411, de 1975, a que se ha aludido en el
pdrrafo 3.3.- gue aprueba el Reglamento de Farmacias. Este decre-
to impone a las Farmacias y otros establecimientos similares la
obligacién de mantener en existencia, en forma permanente, una I
cantidad minima que indica de los medicamentos del Formulario ;
Nacional que se especifican en el Petitorio de Farmacias. El
artfculo 126, del mismo Decreto deroga todas las normas regla-
mentarias gue sean contrarias a su texto. ‘

4.~ Antes de resolver sobre la posible trasgresidn a las nor-
mas del Decreto Ley N° 211, de 1973, que pudiera exidir en las dis-
posiciones del Reglamento de Productos Farmacéuticos, transcritas
en los N° 3.1., 3.2., y 3.3., la Comisidn que presido pidid
informe al sefior Ministro de Salud sobre la materia y juzgd opor-
tuno oir a representantes de la Cdmara Farmacéutica de Chile y

del Iaboratorio Chile.

5.~ El sefior Ministro de Salud, mediante su oficio Ord. K°
1592 de 30 de Agosto del presente afio, informa lo siguiente, al
tenor de los puntos consultados:

5.1. E1 concepto de "autorizacidén sin mds tramite", para
los efectos de autorizacidn de importacidn, elaboracidén y fabri-
cacidn de productos farmacéuticos, se refiere a liberar al inte~
resado de la exigencia contemplada en la letra d) del articulo 20°"
del citado Reglamento referente a la informacidén cientifica sobre
la experimentacidén farmacoldgica y clinica.

Lo anterior implica que debe darse cumplimiento a las de- |
mds disposiciones que dicho articulo contiene, las gque tienen ca~
rdcter administrativo y en conjuntc son favorecidas con trdmite
rdpido si no hubiere”observaciones, por no constituir productos
nuevos al estar ya oficialmente incluidos en el Formulario Nacio-
nal de ledicamentos cue, por definicidn, es "una compilacién
de medicamentos esenciales e indispensables para realizar una te-
rapéutica eficiente, de acuerdo con los conocimientos actuales
de la ciencia médica". '

5.2. Contestando el segundo punto de lo solicitado, rela-
tivo a si se ha acogido a la franquicia de "autorizacidn sin mas
trdmite" para importar o fabricar algin producto del Formulario
Nacional algin laboratoric farmacéutico, farmacia-autorizada o
drogueria distinto de Iaboratorio Chile, expresa que; con ante-
rioridad a la publicacidn del Decreto N° 437, de 1974, sbélo un
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Laboratorio establecido registré dos productos para su comer-
cializacidén en Farmacia y otros Laboratorios en forma esporid-
dica para satisfacer propuestas obtenidas en la Central de Abas-
tecimiento. Desde la fecha sefialada, agrega el sefior IMinistro,
dnicamente ha continuado autorizdndose productos del Formulario

Nacional al Laboratorio Chile §. A.

5.3. En relacidén a la consulta acerca de si, en opinidn
de ese lMinisterio, estaria o no vigente el Decreto N° 411, d&é&
1975 frente a las normas derogatorias del Reglamento de Farma-
cias y la obhligacidn inherente a la mantencidén de medicamentos
del Formulario Nacional en cantidades minimas, sefiala textual-
mente el sefior Ministro: "La interpretacidn del Decreto Supre-
mo de Salud Piblica F° 411, publicado en el Diario Oficial de
22 de Octubre de 1975, en la materia gue se informa, permitid
someter al mismo regimen de autorizacidn sin més trdmite a los
productos farmacduticos con nombre genérico estén o no inclui-
dos en el Formulario Nacional de Medicamentos y gue no importen
ser considerados como "productos nuevos", los que al suprimir-
seles en sus etiquetas o estuches la leyenda "Formulario Nacio-
nal o F. MN." quedan liberados de la obligacidn de fabricacidén o

importacidén del 30% del listado F. N. en vigencia, De lo anterior

se desprende que al solicitarse la autorizacidn y registro de

un producto gendrico que por su férmula se introduce por prime-
ra vez en el campo de la terapéutica, represente una nueva uti-
lidad terapéutica en un producto ya registrado o tenga cambios
en su composicidn y/o concentracidn, se considera "producto nue-
vo" y, por lo tanto, ajeno al regimen de liberalidad en su re-
gistro. Esto es, cque debe cumplir con el trdmite de informe pre-
vio de los Grupos Técnicos Normativos (Articulo 102° del Cédigo

Sanitario}."

Texrmina este punto el sefior Ministro haciendo presente
que el articulo 126 del Reglamento de Farmacias, aprobado por
Decreto N° 428, de 23 de Febrero de 1976, al expresar que dergga

l,‘.

todas las normas reglamentarias contrarias a las establecidas por

€1, debe entenderse én el sentido que deroga las normas contra-
rias del Reglamento,anterior aprobado por Decreto N° 773 de 1970
vy ndé otras. Agrega que, a su juicio, no hay relacidén entre los

requisitos de autorizacidn y registro de productos farmacéuticos,

sean éstos del Formulario Nacional o genéricos, y la exigencia
del Reglamento 'de Farmacias vigente de mantener permanentemente
y en exhibicidn destacada los productos F. N. que figuran en su.

Petitorio.

5.4. Finalmente, el sefior Ministro expresa que, en aten-
cidn a que las normas ya citadas no han sido aplicadas en su in-
tegridad, el Ministerio de su digno cargo estd estudiando un
nuevo texto definitivo del articulo 15 del Reglamento de Produc-
tos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos que fa-
cilite su aplicacidn en la forma mds dgil y prdctica posible.
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6.—- Por su parte, don Sergio Rebolledo Montoya, en su cali-
dad de Presidente de la Camara de la Industria Farmacéutica de
Chile,, hizo presente a esta Comisidén que, actualmente, existe
una gran cantidad de disposiciones reglamentarias que,manifies-
tamente, tienden a dirigir el consumo de las personas a los pro-
ductos del Formulario Macional, favoreciendo con ello al Labora-
torio Chile, en claro detrimento de la libre competencia e impi-
diendo el desarrollo normal de la filosofia econdmica implemen-
tada por el Supremo Gobierno en lo que es su esencia: el libre

juego de la oferta y la demanda. Para fundamentar esta apreciaeiéni

se Dbasa en los siguientes hechos:

6.1. Las disposiciones sefialadas en los parrafos 3, 3.1,
3.2. y33., del presente dictamen, cue condiciona o limita la fa-
bricacidn de productos farmacéuticos del F. N. reservdndola a
los laboratorios gue puedan producir el 30% del Listado del
F. H., lo que eguivale, mis o menos a 100 formas farmacéuticas.

5i se considera que cada laboratorio no tiene mds de un
promedio de 60 formas en su linea de produccidn; que cada labo-
ratorio, individual mente, no introduce al mercado mis de 3 o
cuatro especialidades nuevas al afio; que se supone que el actual

listado del F. N. seguird creciendo y, por consecuencia, aumenta-

- rd el nimero equivalente a su 30%; cue el Laboratorio Chile usa
gran parte de su infraestructura en la producc1on de medicamen-
tos F. N. y que, a pesar de ello, comercializa solo el 34% del
total del listado F. H., se puede colegir que ningdn laboratorio
establecido, a parte del Laboratorio Chile, estd en condiciones
de alcanzar el 303% exigido para poder usar la expresidén “Formu-

lario Nacional" en sus estudhes, lo que conduce a estimar que
dicha expresidén se haya ConstlLUldO en una exclusividad del La-
boratorio Chile y, en consecuencia, en una "Marca Registrada"
por decreto.

6.2. El artfculo 4° del Reglamento del Formulario Nacio-
nal (Decreto N° 1031, de 22 de Noviembre de 1968) que dispone
cue todos los 5erv1c1os gue presten atencidén médica, sean del
sector publico o del sector privado, deben mantener en existen-
cia los productos farmacéuticos del F. N. que exija el petito-
rio correspondiente, de acuexrdo con las normas contenidas en
el Reglamento de Farmacias.

Esto, a su juicio, constituye un encauzamiento dirigi-
do y obligado de las compras o de parte de ellas, sin gue opere
la libre oferta y demanda. :

6.3. Bl articulo 38, inciso 2° del Reglamento de Far-
macias vigente, modificado por el Decreto N° 133, de 19 de Ju~
nio de 1976, que exige que las esPeclalldadeg farmacéuticas que
contienen una sola oustanCLa actlva, deberdn identificar ésta
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por su nombre comin o genérico estampado,en las condiciones
que sefiala,en las correspondientes etiquetas.

L]

Esta exigencia tiende a facilitar y a encauzar la com-

. o~ ] 4 v - . L .
paracion, cientificamente invalida, de los productos de marca
con los productos del F. N. poniendoc a estos productos en una

) . 4 . . s ’

posicion mids de ventaja y privilegio.

6.4. Diversas resoluciones entre otras los N°s 14 y
1528, ambas de 1974, que fijaron una ndmina de medicamentos de~
~clardndolos "'dentlcos a los del F. N. Tal identidad es sélo
aparente, seglin se desprende de los resultados de una investi-
gacidén llevada a cabo por las autoridades sanitarias de Estados
Unidos de Norte América que concluyd que sdlo un medicamento era |
"idéntico" a otro de entre 10.000 preparados aparentemante "simi- ¢
lares"” o "dobles".

Ias mismas resoluciones contienen exigencias discrimina-
torias en favor de los productos F. N., tales como mantener en
lugar visible listas de las especialidades farmacéuticas fabri-
cadas por laboratorios privados y de las declaradas "similares
al F. N."; informar a los compradores de la existencia de tales
listas,las que deben existir en nimero de 1 por cada tres depen-
dientes.

7.~ Como solucidn para el estado de cosas indicado, la Cama~
ra de la Industria Farmacéutica de Chile propone que se elimi-
nen las trabas sefinladas derogando o modificando las disposicio-
nes gque las contienen,de modo que todos los Laboratorios Farma-
céuticos, legalmente acreditados en el pals,tengan realmente acce
so a la fabricacidén de las especialidades farmacéuticas del F.

N.

(ue dicha solucidn permitirfa gue el nimero de productos
que figuran en el F. N. se aumentara considerablemente con los
gue actualmente no produce Laboratorio Chile y gue otros Iabo-
ratorios tendrfan fnterés en fabricar y un mayor acceso de la po~
blacidn a los medicamentos del Formulario Nacional.

8.- Los representantes del Laboratoric Chile hicieron pre-
sente a la Comisidn las razones por las que estiman adecuada y
legltlma la reglamentacidn que ha sefialado un minimun de pro-
duccidn de medicamentos del F. N. para poder usar la leyenda
"Formuilario Nacional” o "F.N." en los productos gque fabriguen
o importen, y gue en sintesis son las siguientes:

g8.1. El listado de medicamentos comprendidos en el For-

mulario Nacional existe desde 1969. En esa épocasSlo= interesd

el Laboratorio Chile en su fabricacidn o produccién porque, co-
mo se trata de monodrogas,no existe la posibilidad de regis-

trarlas como mMaAXPdeom—e.. ..
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8.2. Los Laboratorios que existen en Chile tienen
.problemas para producir especificos similares o competiti-
vos con los productos de marca que ellos mismos fabrican
o representan, motivo por el cual les estd impedido fabri-
car las monodrogas del Formulario Nacimal. Ademds, las ma-
terias primas deben comprarlas sdlo a sus principales en el
extranjero.

8.3 Hasta 1974, el precio de casi todas las especia-
lidades farmacéuticas era fijado por la autoridad. A partir
de ese afio, dichos productos pasan al regimen de precios in-
formados, lo que trae consigo un alza violenta de todos los
productos de marca. laboratorio Chile, inicia, entonces, una
sostenida campafia de publicidad basada, principalmente, en
los precios, que son considerablemente mas bajos cue los de
los procductos de marcas.

8.4. 56lo algunas de las 324 especialidades farma-
céuticas que figuran en el TFormulario Nacional, no mis de
30 de ellas, tienen demanda constante y dejan un luen mar-
gen de utilidad. Las restantes, a pesar de no poseer esas
condiciones, deben producirse, porque la sutoridad sanita-
ria del pais ha sefialado, en el Formulario Macional, los
medicamentos que, a su juicio, requiere la poblacidn.

8.5. En Chile se venden alrededor de 3.500 especia-
lidades farmacduticas.En el Formulario Nacional sSlo se con-
sideran 324, es decir, casi el 103% de ellas. E1l 90% res~
tante es producido por 45 Laboratorios, incluido el Labora-
torio Chile.

. 8.6. Si el Formulario Nacional ha adquirido presti-
gio, se debe a la blena calidad de los productos y a sus ba-
jos precios. Si se empiezan a producir medicamentos hajo la
leyenda "TFormulario Hacional" a precios altos, se perderd
gran parte de ese prestigio.

8.7. Nctualmente, el Laboratorio Chile no recibe sub-
sidio alguno del Estado. Antes existid un convenio con el Ser-
vicio Nacional de 3alud para asegurar las compras de sus pro-
ductos, pero dicho convenio ya no existe. El 50% de la pro-
duceidn del Laboratorio Chile estd destinada a los medicamen-
tos del Formulario Wacional; por ello,no puede decirse gue
los medicamentos del Formulario se venden bajo el costo por-
que si asi fuera, el Laboratorio Chile habria quebrado.
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8.8. Cualguier Laboratorio de los que existen en el
pais estd en condiciones de producir m&s del 30% de los me~
dicamentos que figuran en el Formulario Nacional porque se em-
plean las mismas mwdquinas, las mismas materias primas y la mis~
ma tecnologia que para producir los productos de marca. La no
produccidn de ese 30% que exige el reglamento para pdder usak
la leyenda F. N. o Formulario Nacional puede atribuirse a fal-
ta de interés en fabricar medicamentos gque nho dejen un buen mar-
gen de utilidad; a imposibilidad de producir medicamentos que
sean competitivos de los de marca, o a obligaciones impuestas
para la adquisicidén de las materias primas. Todas esas razones
no miran al interés general sino a la conven1enc1a de cada la-
boratorio en particular,

8.9. El Reglamento gue impone la obligacidn de producir
un 30% de medicamentos del Formulario Nacional para poder usar
la leyenda correspondiente es de general aplicacidn, y establece
_ requlsltos objetivos, posibles de cumplir por quien tenga inte-
. rés en ello, por lo que no puede estimarse discriminatorio ni

contrario a las normas del Decreto Ley N° 211, de 1973.

2

9.~ Por todas las razones que ha invocado, el Laboratorio

Chile pide que esta Comisidn declare gue las normas cuestiona-
das por la Cdmara de la Industria Farmacéutica de Chile no son
contrarias al Decreto Ley N° 211, de 1973, por lo que no pue-
den estimarse limitativas o entorpecedoras de la libre compe-

tencia.

10.-~ Para mejor resolver la Comisidén tuvo a la vista un re-
gistro en el gue aparecen 55 Laboratorios de productos farma-
céuticos con indicacidn del nimero de especialidades farmacéu-
ticas que fabrican o importan y pudo comprobar gque no menos de
22 de ellos comercializan la misma gama de productos que el Ia-
boratorio Chile.

Rl
A

. 11.- Con el merl’go de los antecedentes allegados sobre la ma-
teria, la Comisidén que presido acordd, con el voto favorable de
todos sus miembros, que la exigencia contenida en la reglamenta-
cidn vigente en orden a producir o importar el 30% de los me-
dicamentos que figuran en el Formulario Nacional para poder usar
la leyenda F. N. o"Formulario Nacional"haescmtraria a las nor-
mas del Decreto Ley N° 211, de 1973, porque reune las caracte-
risticas de generalidad y objetividad que la autoridad sanitaria
ha estimado conveniente para los intereses de la colectividad y,
ademds, puede ser cumplida por todos los que tengan interés en
el uso de la leyenda mencicnada
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Agqordada con el voto de los siguientes miembros de
la Comisidén: Aldo Monsalvez Muller, Presidente: Luis Montt
Dubournais; Alma Wilson Gallarde; Eduardo Carrillo Tomic:
Eduardo Dagnino Mac-Donald y Mario Guzmdn Ossa.

Transcribase al sefior Ministro de Salud, a la Camara
de la Industria Farmacéutica de Chile y al ILaboratorio Chile.

Saluda atentamente a Ud.,

*\ 4 —_—

ALDO MONSALVEZ MULLE
Presidente

N
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ELIANA CARRASCO CARRASCO >
Secretarla e
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