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ANT. Consulta de la 
Dirección de Industria 
y Comercio sobre pro- 
ducción y comerciali- 
zación de los medica- 4 
mentos inclugdos en el, 
Formulario Nacional. ' 

MAT. Dictamen de la 
Comisión. 

Santiago, 8 11 D1C. 1917 

DE: COMISIOI~ PREVEI~rl?IVA CEbJTPAL 

A: SEí~OR DIRECTOR bJACIObJAL DE INDUSTRIA Y COIYERCIO. 

1 .- Por oficio No 1305, de 7 de Julio del presente año, la 
Dirección de Industria y Comercio ha enviado a la Fiscalía de 
la Defensa de la Libre Competencia una publicación aparecida en 
el Diario "El Cronista" de 19 de Junio de 1977, referente a la 
exclusividad que tendría el Laboratorio Chile con respecto a los 
productos farmacéuticos incluidos en el Formulario Nacional. 

2 .- La publicación sefialada contiene un extracto de las opi- 
niones que, a dicho diario, habría emitido don Sergio Rebolledo, 
Presidente de la Csmara Farmacéutica, cuyo tenor es el siguiente: 
"Nedicamentos. Iqosol-hros estamos muy de acuerdo con el Formulario 
Nacional. Sirve como moderador de precios. Por eso quisiéramos 
que todos los laJ3oraborios tuvie’semos acceso a él. Sin embargo, 
Formulario Nacional se ha constituido en una verdadera marca, es 
decir, en una exclusividad de Laboratorio Chile." 

3 La Fiscalía, para conocimiento de esta Comisión, allegó 
10s antecedentes reglamentarios relativos a la materia que son: 

3.1. Decreto Supremo No 471, del Ministerio de Salud, de 
1971., que aprueba el Reglamento de Productos Farmacéuticos -@- 
culo 14. Esta norma previene que todo producto farmacéutico para 
ser importado, elaborado, o fabricado en el país, debe ser auto- 

rizado previamente por el Servicio Nacional de Salud, en la furma 
que establece. El inciso 1' del artículo 15 del mismo decreto a- 
grega: "La autorización a que se refiere el artículo precedente 
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será concedida por el Servicio Nacional de Salud, sin más trá- 
mite, respecto de los productos farmacéuticos comprendidos en 
el Foi-mulario Bacional de Iledicamentos. ETo obstante estos pro- 
ductos, para su distribución y venta, requerirán ser registra- 
dos de acuerdo con lo dispuesto en el Párrafo S" de este títu- 
10”: esto es, se registran en un rol especial que lleva el Ser- 
vicio con numeración correlativa. 

3.2. Decreto Supremo PT' 437, del. mismo Ministerio, de 
1974, que reemplazó el texto del inciso 1' del artículo 15, arri- 
ba transcrito, por el siguiente: "La autorización a que se refie- 
re el artículo precedente será concedida por el Servicio Nacio- 
nal de Salud, sin más trámite, respecto de los productos farma- 
céuticos comprendidos en el Formulario Nacional de Medicamentos, 
siempre que los laboratorios farmac&ticos, farmacias autoriza- 
das y droguerías que requieran la autorización se obliguen a fa- 
bricar o importar, a 10s menos, un 30% de todas las formas far- 
macéuticas incluidas en el citado formulario, comprometiéndose, 
además a comercializarlos en farmacia, aquellos que no sean de 
uso exclusivo en clínica". Asimismo, este mismo Decreto ordenó 
agregar los dos siguientes nuevos incisos: "El Director General 
de Salud fijará de acuerdo a las condiciones que ofrezca el so- 
licitante el plazo en el cual se completará la prducción e impor- 
taci6n de la cuota a que se refiere el inciso anterior". 

"Con todo, estos productos para su distribución y venta 
requerirán ser registrados de acuerdo a lo dispuesto en el Párra- 
fo so, de este Titulo". 

3.3. Decreto No 411, también del Ministerio de Salud, 
de 1975,que introduce un inciso nuevo a continuación del inciso (' 
lodel iktículo 15 del Reglamento de Productos Farmacéuticos, cu- ; 
yo tenor es el siguiente: "En igual forma se concederá dicha au- : 
torización para fabricar productos genéricos aún cuando ellos 
estén incluidos en el listado del Formulario Nacional de Medica-- 
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mentos, los cuales no tendrán la obligación de fabricar o impor- : 
tar el 30% a que se refiere el inciso anterior, siempre que no 1 
se coloque en la etiqueta o estuche la leyenda "Formulario Nacio- I 
nal o F. M.". 

3.4. Decreto No 1037., de 1968, del Ministerio de Sal.ud,que 
aprueba el Reglamento del Formulario Nacional de Medicamentos. 
Artículos 5"y 6'. E1 primero de ellos dispone: "Los productos 
farmacéuticos, comprendidos en el Formulario Nacional de Medi- 

1,. 

camentos, llevarán el rótulo "F. N.” o "Formulario Nacional:' Ca- l., 

da unidad, además, deberá indicar el nombre del producto y de 
!, 
~ 

su fabricante y la dosis contenida, de modo que.permita su fá- 
;i : 
':* 

cil identificación". El artkulo 6', a su vez, dice: "La infrac- 
l 

ciÓn a las disposiciones contenidas en el inciso 2' del artículo 
j. 
i: 
8'. 



3 I 

3Oy en los artículos 4' y 5', será sancionada de conformidad 
a lo dispuesto en el Libro IX del Código Sanitario". 

. 
3.5. Decreto No 47.8, del I,Iinisterio de Salud, publica- 

do en el Diario Oficial de 23 de l?ebrero de 1976 y, por lo tanto, 
posterior al Decreto Na 411, de 1975, a que se ha aludido en el (, 
párrafo 3.3.- que aprueba el Reglamento de Farmacias. Este decre- 
to impone a las Farmacias y otros establecimientos similares la ~ 
obligación de mantener en existencia, en forma permanente, una 1, 
cantidad minima que indica de los medicamentos del Formulario 
Nacional que se especifican en el Petitorio de Farmacias. El 
artículo 126, del mismo Decreto deroga todas las normas regla- j 
mentarias que sean contrarias a su texto. 

I 

4 .- Antes de resolver sobre la posible trasgresión a las nor- 
mas del Decreto Ley No 211, de 1973, que pudiera oxisiis en las dis- 
posiciones del Reglamento de Productos Farmacéuticos, transcritas 
en los Nos 3.1., 3.2., y 3.3., la Comisión que presido pidió 
informe al señor Ministro de Salud sobre la materia y juzgó opor- 
tuno oir a representantes de la Cámara Farmacéutica de Chile y 
del Laboratorio Chile. 

5 .- El sefior Ministro de Salud, mediante su oficio Ord. No 
1592 de 30 de Agosto del presente año, informa lo siguiente, al 
tenor de los puntos consultados: 

5.1. El. concepto de "autorización sin más trámite", para 
los efectos de autorización de importación, elaboración y fabri- 
cación de productos farmacéuticos, se refiere a liberar al inte- 
resado de la exigencia contemplada en la letra d) del art&ulo 20" 
del citado Reglamento referente a la información científica sobre 
la experimentación farmacológica y clínica. 

Lo anterior implica que debe darse cumplimiento a las de- .: 
más disposiciones que dicho artículo contiene, las que tienen ca- ; 
rácter administrativo y en conjunto son favorecidas con trámite .. 
rápido si no hubiere"ohservaciones, por no constituir productos ' 
nuevos al estar ya oficialmente incluidos en el Formulario Nacio- j 
nal de I'!edicamentos que, por definición, es "una compilación 
de medicamentos esenciales e indispensables para realizar una te- i' 
rapéutica eficiente, de acuerdo con los conocimientos actuales 

j. ,, 
de la ciencia médica". 

5.2. Contestando el segundo punto de lo solicitado, rela- ,' 
tivo a si se ha acogido a la franquicia de "autorización sin más 

para importar o fabricar algÚn producto del Formulario 
;' 

trámite" 1. 
Nacional algún laboratorio farmacéutico, farmacia autorizada o I 

droguería distinto de Laboratorio Chile, expresa que; con ante- j 
rioridad a la publicación del Decreto N" 437, de 1974, sólo un 

-.......-_ ..- _.. --_ .,,<,_...._. ___ _-.--_~ ..- ..ï-.- . .._.._ - 
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Laboratorio establecido registró dos productos para su comer- 
ciali.zaciÓn en Farmacia y otros Laboratorios en forma esporã- 
dica para satisfacer propuestas obtenidas en la Central de Abas- 
tecimiento. Desde la fecha seiíalada, agrega el sefíor Ministro, 
ÚnicaGente ha continuado autorizándose productos del Formulario 
Nacional al Laboratorio Chile S. A. 

5.3. En relación a la consulta acerca de si, en opinión 
de ese Hinisterio, estaría o no vigente el Decreto Mo 41l., dB 
1.975 frente a las normas derogatorias del Reglamento de Farma- 
cias y la obligación inherente a la mantención de medicamentos 
del Formulario Nacional en cantidades mínimas, señala textual- 
mente el señor Hinistro: "La interpretación del Decreto Supre- 
mo de Salud Pública PT0 411., publicado en el Diario Oficial de 
22 de Octubre de 1975, en La materia que se informa, permitió 
someter al mismo regimen de autorización sin mss trámite a los 
productos farmac&ticos con nombre genérico estén o no incluf- 
dos en el Formulario Nacional de Nedicamentos y que no importen 
ser considerados como "productos nuevos", los que al suprimír- 
seles en sus etiquetas o estuches la leyenda "Formulario Nacio- 
nal o F. B." quedan íiberados de la obligación de fabricación o 
importación del 30% del listado F. N. en vigencia, De lo anterior 
se desprende que al solicitarse la. autorización y registro de 
un producto genérico que por su fÓrmu.la 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 composición y/o concentración, se considera "producto nue- / 
vo" y, por lo tanto, ajeno al regimen de liberalidad en su re- 1 
gistro. Esto es, que debe cumplir con el trámite de informe pre- 
vio de los Grupos Técnicos T\Tormativos (Artículo 102' del Código : 
Sanitario)." 

Termina este punto el seiíor Ministro haciendo presente 
que el artículo 126 del Reglamento de Farmacias, aprobado por 
Decreto PT0 428, de 23 de Febrero de 1976, al expresar que deroga ;., 
todas las normas reglamentarias contrarias a las establecidas por : 
él, debe entenderse en el sentido que deroga las normas contra- 
rias del Reglamento,anterior aprobado por Decreto No 773 de 1970 

l 

y nó otras. Agrega que, a su juicio, no hay relación entre los 
1': 
; 

requisitos de autorización y registro de productos farmacéuticos, j, 
sean éstos del Formulario Nacional o genéricos, y la exigencia 'i,‘ 
del Reglamento *de Farmacias vigente de mantener permanentemente i, 
y en exhibición destacada los productos F.. N. que figuran en su, i 
Petitorio. 

5.4. Finalmente, el señor Ministro expresa que, en aten- ;' 
ción a que las normas ya citadas no han sido aplicadas en su in- ; 
tegridad, el Plinisterio de su digno cargo está estudiando un , 

:', 
nuevo texto definitivo del artículo i5 del Reglamento de Produc- 
tos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosm&ticos que fa- 
cilite su aplicación en la forma más ágil y práctica posible. 

:, 
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G ' .- Por su parte, don Sergio Rebolledo Montoya, en su cali- 
dad de Presidente de la Cámara de la Industria Farmacéutica de 
Chile,,hizo presente a esta Comisión que, actualmente, existe 
una gran cantidad de disposiciones reglamentarias que,manifies- 
tamente, tienden a dirigir el consumo de las personas a los pro- 
duetos del Formulario FJacional, favoreciendo con ello al Labora- 1 
torio Chile, en claro detrimento de la libre comoetencia e impi- : 
diendo el desarrollo normal de la filosofía econ&ica implemen- 
tada por el Supremo Gobierno en lo que es su esencia: el libre 
juego de la oferta y la demanda. Para fundamentar esta apreciación' 

se basa en los siguientes hechos: 

6.1. Las disposiciones señaladas en los párrafos 3, 3.1, 
3.2. y3.3., del presente dictamen, que condiciona o limita la fa- 
bricacio'n de productos farmackticos del F. N.. reservándola a 
10s laboratorios que puedan producir el 30% del Listado del 
F. N., lo que equivale, más 0 menos a 100 formas farmacéuticas. 

Si se considera que cada laboratorio no tiene más de un .! 
promedio de 60 formas en su línea de producción: que cada labo- j 
ratorio, individual mente, no introduce al mercado más de 3 o 
cuatro especialidades nuevas al aFí0; que se supone que el actual 
listado del F. N. seguir5 creciendo y, por consecuencia, aumenta- i 
rá el número equivalente a su 30%: que el Laboratorio Chile usa : 
gran parte de su infraestructura en la producción de medicamen- ; 
tos F. N. y que, a peSar de ello, comercializa sólo el 34% del 
total del listado F: N., se puede colegir que ningún laboratorio 
establecido, a parte del Laboratorio Chile, está en condiciones , 
de alcanzar el 30% exigido para poder usar la expresión "Formu- 
lario Nacional" en sus estudhes, lo que conduce a estimar ve 
dicha expresión se haya constituido en una exclusividad del La- i 
boratorio Chile y, en consecuencia, en una "Marca Registrada" ;_' 
por decreto. 

6.2. 1:l artículo 4O del Reglamento del Formulario Nacio- ,' 
nal (Decreto No 1031, de 22 de Noviembre de 1968) que dispone :; 
que todos los Servi:ios q.ue presten atención médica, sean del 
sector público o del sector privado, deben mantener en existen- :: 
cia los productos farma&uticos del F. N. que exija el petito- , 
rio correspondiente, de acuerdo con las normas contenidas en ;, 
el Reglamento de Farmacias. 

I 

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

6.3. El articulo 38, inciso 2' del Reglamento de Far- 
modificado por el Decreto No 133, de 19 de Ju- 

,j: 
maclas vigente, ;! 
nio de 1976, que exige que las especialidades farmac&ticas que 1: 
contienen una Sola Sustancia activa, deberán identificar ésta I 

-,----- ._ . .:-=~,~-'I , 
" f j 1,' 
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por su nombre común o gene'rico estampadoten las condiciones 
.I 

que señala,en las correspondientes etiquetas. 
. 

Esta exigencia tiende a facilitar y a encauzar la com- 
paración, científicamente inválida, de los productos de marca 
con los productos del E. N. poniendo a estos productos en una 
posición más de ventaja y privilegio. 

6.4. Diversas resoluciones, entre otras los NOs 14 y 
1528, ambas de 1974,que fijaron una nómina de medicamentos de- 
clarándolos "idénticos" a los del F. N. Tal identidad es sólo 
aparente, según se desprende de los resultados de una investi- 
gación llevada a cabo por las autoridades sanitarias de Estados 
Unidos de Norte América que concluyó que sólo un medicamento era 
"idéntico" a otro de entre 10.000 preparados aparentemente "simi- 
lares" o "dobles". 

Las mismas resoluciones contienen exigencias discrimina- Y 
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 j 
listas,las que deben existir en número de 1 por cada tres depen- 
dientes. 

7 .- Como solución para el estado de cosas indicado, la Cáma- ,. 
ra de la Industria Farmacéutica de Chile propone que se elimi- 
nen las trabas señaladas derogando o modificando las disposicio- 
nes cue las contienen,de modo que todos los Laboratorios Farma- . 
céuticos, legalmente acreditados en el país,tengan realmente accg 
so a la fabricación de las especialidades farmacéuticas del F. 
N. 

Que dicha solución permitirfa que el número de productos 
que figuran en el F. N. se aumentara considerablemente con los 
que actualmente no produce Laboratorio Chile y que otros Labo- 
ratorios tendrían Interés en fabricar y un mayor acceso de la PO-' 
blación a los medicamentos del Formulario Nacional. 

a .- Los repre,sentantes del Laboratorio Chile hicieron pre- 
sente a la Comisión las razones por las que estiman adecuada y 
legitima la reglamentación que ha sefialado un mínimun de pro- 
ducción de medicamentos del P. N. para poder usar la leyenda :. 

"Formulario Nacional" o "P.M." en los productos que fabriquen y 

0 importen, y que en síntesis son las siguientes: j 

8.1. $1 listado de medicamentos comprendidos en el For- 
mulario Nacional existe desde 1969. En esa épOCa&o9jinteresó 
el Laboratorio Chile en su fabricación o producción porque, co- 
mo se trata de monodrogas,no existe la posibilidad de regis- 
trarlas como mar a~.~,.--- 

(-~?pj!'-~. 
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8.2. Los Laboratorios que existen en Chile tienen 
.proklemas para producir específicos similares o competiti- 
vos con los productos de marca que ellos mismos fabrican 
0 representan, motivo por el cual les está impedido fabri- 
car las monodrogas del Formulario Nacicnal. Además, las ma- 

terias primas deben comprarlas sólo 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 afro, 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 más bajos que los de 
los productos de marcas. 

8.4. Sólo algunas de las 324 especialidades farma- 
céuticas que figuran en el Formulario Nacional, no más de 
30 de ellas, tienen demanda constante y dejan un buen mar- 
gen de utilidad. Las restantes, a pesar de no poseer esas 
condiciones, deben producirse, porque la autoridad sanita- 
ria del país ha sefíalado, en el Formulario fJaciona1, los 
medicamentos que, a su juicio, requiere la población. 

8.5. En Chile se venden alrededor de 3.500 especia- 
lidades farmacéuticas. En el Formulario Nacional sólo se con- 
sideran 324, es decir, casi el lOy: de ellas. El 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 buena calidad de los productos y a sus ba- 
jos precios. Si se empiezan a producir medicamentos bajo la 
leyenda "J?ormulario Nacional" a precios altos, se perderá 
gran parte de ese prestigio. 

8.7. Actualmente, el Laboratorio Chile no recibe SUJI- 
sidio alguno del Estado. Antes existió un convenio con el Ser- 

, . VEIO Nacional de Salud para asegurar las compras de sus pro- 
duetos, pero dicho convenio ya no existe. El 50% de la pro- 
ducción del Laboratorio Chile está destinada a los medicamen- 
tos del Formulario JJacional; por ello,no puede decirse que 
los medicamentos del Formulario se venden bajo el costo por- 
que si así fuera, el Laboratorio Chile habría quebrado. 

y~rv*-*.T,;'--- - 
(-; c, / 9, r s I * 
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8.8. Cualquier Laboratorio de los que existen en el 
país este? en condiciones de producir más del-30:: de los me- 
dicamentos que figuran en el Formulario Nacional porque se em- 
pl'ean las mismas máquinas, las mismas materias primas y la mis- 
ma tecnologin que para producir los productos de marca'. La no 
producción de ese 30% que exige el reglamento para pdder usar 
la leyenda 1'. N. o Formulario Nacional puede atribuirse a fal- 
ta de interés en fabricar medicamentos que no 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 adquisicign de las materias primas. Todas esas razones 
no miran al interés general sino a la conveniencia de cada La- 
boratorio en particular. 

8.9. El Reglamento que impone la obligación de producir 
un 30% de medicamentos del Formulario Nacional para poder usar 
la leyenda correspondiente es de general aplicación, y establece 
requisitos objctivos,posibles de cumplir por guien tenga inte- 
rés en ello, por lo Que no puede estimarse discriminatorio ni 
contrario a las normas del Decreto Ley No 211, de 1973. 

9 .- Por todas las razones que ha invocado, el Laboratorio 
Chile pide que esta Comisión declare que las normas cuestiona- 
das por la Cámara de la Industria Farmacéutica de Chile no son 
contrarias al Decreto Ley l\T" 211, de 1973, por lo que no pue- 
den estimarse limitativas o entorpecedoras de la libre compe- 
tencia. 

lO.- Para mejor resolver la Comisión tuvo a la vista un re- 
gistro en el que aparecen 55 Laboratorios de productos farma- 
céuticos con indicación del número de especialidades farmacéu- 
ticas que fabrican o importan y pudo comprobar que no menos de 
22 de ellos comercializan la misma gama de productos que el La- 
boratorio Chile. 

ll.- Con el mérifjo de los antecedentes allegados sobre la ~EL- 
teria, la Comisión gue presido acordó, con el voto favorable de 
todos sus miembros, que la exigencia contenida en la reglamenta- 
ción 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",na,esccntraria a lar3 nor- 
mas del Decreto Ley PT" 211, de 1973, porque reune las caracte- 
rísticas de generalidad y objetividad que la autoridad sanitaria 
ha estimado conveniente para los intereses de la colectividad y, 
además, puede ser cumplida por todos los que tengan interés en 
el uso de la leyenda mencionada 

-yy’;i..: _ --.._-I 
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Acordada con el voto de los siguientes miembros de 
la Comisión: Aldo filonsalvez i4uller, Presidente: Luis 14ontt 
Bubournais; Alma Wilson Gallardo: Eduardo Carrillo Tomic; 
Eduardo Dagnino Mac-Donald y Mario Guzmán Ossa. 

Transcríbase al sefior Ilinistro de Salud, a la Cámara 
de la Industria Farmacéutica de chile y al Laboratorio Chile. 

Saluda atentamente a Ud., 

.- .._ ___-..- -- 
' 1 ALDO 14ONSALVEZ MULLE ' 

Presidente 

ELIANA CARRASCO CARRUCO ) 
Secretaria ---_ . . 

//-- 
__..__ ..-.-- 

___._..-- 

ECC/mtom. 
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