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1l.- Don Ricardo Paredes M. ha planteado a esta Comisién

las trabas que, a su juicio, existirian en la legis
lacidn actualmente vigente, a la libre importacitn, por cualguiera
persena, de medicamentos producidos en el exterior por los mis-
mos laboratorios que los importan y distribuyem en Chile, exis-
tiendo un claro poder monopélico.

Acompafa a su presentacifn una nbmina de medicamen-
tos, cuya mayor parte estd destinada al tratamiento del clncer y
la leucemia, indicando el precio de venta al pGblico que éstos
tendrian en las farmacias del pais y el precio promedio a gue po
drian obtenerse cn otros paises, pudiendo observarse apreciables
diferencias entre ambos precios, y hace notar el significado que
csta situacidn ticene para los enlermos que requieren estos medi~
camentos para sobrevivir.

2,- De lo informado por el Instituto de Salud PGblica de

Chile (oficios de 4 de Diciembre de 1986 y de 31 de
Julio de 1987), y por la PFiscalia Nacional Econbmica, asl cow d¢ las
normas legales y reglamentarias que rigen sobre la malteria, sc des
prende lo siguiente: '

a) Para importar un producto farmacéutico ¢s ncce
sario contar con la autorizacidn y reyistro sanitario, & cargo
del Instituto de Salud PGhlica de Chile, cn adelante ¢l Instituto.
Seygln Gste, dichos tramites ticnen un objetivo exclugivamente sa-

nitario: la protecclon de la salud de la poblacibn.



Para dichos efectos, el Instituto debe sujetarse a las
disposiciones del C6digo Sanitaric y su reglamentacién complemen
taria, asi ocomo a las politicas, normas, planes y programas genera
les aprobados por el Ministerio de Salud. |

b) El procedimiento a seguir estd establecido en el De
creto Supremo N° 435, de 19281, del Ministerio mencionado, que re
glamenta el Sistema Nacional de Control de Productos Farmac&uti-
cos, Alimenticios de Uso Médico y Cosméticos,en adelante el Re-
glamento.

c) Seglin el articulo 17° del Reglamente, la importacidn
de productos terminados puede ser efectuada por los laboratorios
de produccidn, farmacias, droguerias y, en general, por cualgquie-
ra persona natural o juridica, de acuerdo con las normas que el
mismo reglameﬁfo establece.

En la préactica, sin embargo, dichos productos no pueden
ser importados por cualquiera persona, ya que su distribuci®n
debe hacerse por los laboratorios de produccibn, droguerias y de
pésitos de productos L[armacuticos de uso humano y su venta al pa
blico s6lo puede efectuarse por las f[armacias y almacenes farma
cButicos. (Articulos 19° y 20° del Reglamento.)

Producto farmacGutico terminado cs "el gue estd on su
envase definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y comer
cializado de acucrdo a la legislacibn vigente", constituyendo lo
que se denomina una "especialidad farmacCulica". (Letra i) del
articulo 4° del Reglamento).

d) Los datos gue deben consignarse en los formularios
de autorizacibn estdn sernalados en el articulo 37° del Reglamen

to y los antecedentes que deben acompanarse en el artiIculo 38°
del mismo.

Entre los antecedentes que menciona el articule 38° sc
encuentran: la fdrmula completa suscrita por profesional respon
sable, monografia clinica y farmacoldgica, estdndares del o de
los principios activos y de cepas en casos especificos y si se
requieren y metodologia analitica suscrita por el profesional gque
presenta la solicitud y por el Jefe del Departamento de Control
de Calidad, autorizado para ello.



Si la importacibdn se hace invocando‘un mandato otorgado
en el extranjero deber& acompaifiarse la licencia o poder del man-
dante, entendiéndose por tal la autorizacidn que ccncede el labo
ratorio o firma extranjera para tales efectos. (Articulo 31° del

Reglamento) .

e) Cuando se trata de importar un producto farmacéuti-
co como producto terminado o elaborado a granel, debe acompanar-
se el certificado de libre venta o la certificacibn oficial reco-

mendada en la materia por la Organizacidn Mundial de la Salud.

Certificadc de libre venta es el documento extendido por
la autoridad sanitaria del pais exportador, a peticidn del inte-
resado, en el cual debe constar que cumple con las condiciones que

sehala la letra x) del articulo 4° del Reglamento.

f)} Tratdndose de productos farmacéuticos que conforme a
su posicidn e indicaciones terap&uticas sean similares a otros
gue cuenten con registro sanitario vigente, no se exigirad que a-
companen la monografia clinica y farmacoldgica, ni los esté&ndares
del o de los principios activos y de cepas, ni la informaci&n cien
tifica (que procede sdlo cuando se trata de un producto nuevo).
Articulo 40° del Reglamento.

La aplicacibn de esta regla, segln el Instituto, ha per-
mitido la existencia de una considerable variedad de productos im
portados o fabricados en Chile en calidad de similares, que figu-
ran en el "Listado de Alternativas TFarmacéuticas de Productos Mono
drogas Comercializados en el pais", preparado por el Instituto en
1984, a peticifbn del Ministerio de Salud, como documento de consul
ta y referencia para los profesionales y té&cnicos que deben pres-
cribir, dispensar o despachar medicamentos y a los propios usuarios,

con la asesorfa de esos profesionales.

g) Segln lo dispuesto en el articulo 63° del Reglamento,

-una vez registrado un producto farmac&utico para ser impertado co

mo producto terminado por cualquiera persona natural o jurideca,
no se requeriri de nuevo registro sanitario para su importaci®bn

sreonas distintas de las gue obtuvieron dicho registrp.
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Se entiende por producto farmac&utico previamente-regii
trado aquél que, ademds de tener idéntico nombre genérico o de
marca, proceda del mismo laboratorio productor y pais de origen.
De lo contrario, deberd acreditarse que corresponde a la misma
férmula, estdndares de identidad, pureza, potencia, calidad y es
tabilidad que el producto farmacéutico registrado, a través del
certificade de libre wventa o certificacién.oficial otorgada por
la autoridad sanitaria del pais de origen. Acreditado esto, el
Instituto autorizard la internacifn y comercializacibn de la o
las partidas, con el s6lo mérito de los boletines de anélisis.

Sobre esta norma, el Instituto ha sehalado, en su Glti~-
mo informe, que sus disposiciones han tenido escasa aplicacidn
pr8ctica hasta la fecha y que ello obedeceriano s6lo a las difi-
cultades de orden técnico gue plantea la demostracidn de la iden-
tidad de condiciones de eficacia, inocuidad y seguridad del medil
camento que se desea internar con las del previamente autorizado;
sino, fundamentalmente, a la falta de interés de quienes no per-
tenecen a la industria farmacéutica en particirar en una activi-
dad especializada, que exige una infraestructura té&cnica comple-
ja, de elevado costo de explotacidbn, permanencia y continuidad
en su ejercicio.

h) En relacibn con la pregunta que le formulara la Tis
calia acerca de si cxistixfa alyGn impedimento téenico para modi
ficar la legislaciln y reglamentaciton que riye la materia de modo
que, registrado un medicamento, otro interesado pueda importarlo
para su uso o comercializacidn con svlo demestrar que se krata
del producto leglitimo Labricado por cl laboratorio, el Institulo
hace presente ue no es necesaria relorma alguna para (ue una peyr
sona importe f&rmacos para su uso personal, ya que cllo puede ha-
cerse, incluso sin gue cl producto st registrado, de acuerdoe
con los articules 102 del Codigo Samdilario y 152 del Reglamento, y
esa iwmporLtaclén sc cjecuta con la autorizacidn de los Scrvicios
de Salud, de acuecrdo con la Resolucidén N* 720, de 1982, del Minig
terio de Salud.

El articulc 15° del Reglamenteo faculta al Director  del
Instituto para autorizar, por resolucibdbn fundada, la importacidn,
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fabricacidn y uso provisional de un medicamenteo, sin registro pre
vio, cuando se requiera para casocs urgentes, para investigacibn
cientifica, ensayos clinicos u otros casos debidamente califica-
dos.

i) Tampoco puede existir inconveniente técnico alguno,
a su juicio, para gue se importe un medicamento legitimo respec-
to del cual se demuestre que es el mismo productoya registrado,
porque asi lo auytoriza el articulo 63° del Reglamento, pero, se-
glin se ha visto, expresa el Instituto, la dificultad préctica ra
dica precisamente en demostrar esa identidad de condiciocnes de
eficacia, inocuidad y seguridad del producto que se trata de im-

portar, con las del previamente autorizado.

En el sentido precedentemente senalado y para prevenir
mayores dudas © tropiczos en la interpretacidon del articulo 63°
del Reylamento, ¢l Instituto estima podrla proponerse al Ministe

rio de Salud su wecmplazo por la disposicibn que senala.

La modilicaciOn propuesta por el ITnsbituto consiste, on
sintesis, on quo ni ol intoresado no puede acredlitar que ol pro-
ducto que sc desea importar  ticne ol niosmo nombre yenérlceco o de
marca que el reygistrado y procede del miswmo laboratorio productor
y pais de origen, deberd acreditarsce gque el establecimiento pro-
ductor cstd debidamente autorizado en el pais de origen, qgue su
funcionamiente se¢ conforma con las normas sanitarias respeclbivas
y que el producto astl autorizado para su venta en ¢l mismo pals,
Deberd acreditar, ademds, la identidad de la f£Ormula mediante a-
nalisis realizado por un Laboratorio ILxterno de Control de Cali-
dad autorizado por ¢l Instituto de Salud PUblica de Chile, en que
se determinen cualitativa y cuantitativamente los principios acti
vos ¥y las condiciones de pureza, potencia, calidad y cstabilidad
del producto, para lo cual ¢l interesado solicitard la toma de
mucstras de las respectivas partidas al Instituto, ¢l cual las en
viard al Laboratorio Ixterno de Control de Calidad que agquél de-
signe,

3.- Esta Comisi6bn ha analizado leos antecedentes que confor-

man este expediente asl como las normas legales y regla
mentarias que rigen la materia objeto del presente dictamen y ha
acordado declarar lo que sigue:



I.- Las normas actualmente vigentes en cuanto a la importa-
citn de productos farmacéuticos como productos termina-
dos, contenidas en el Decreto Reglamentario N© 435, del Ministe-
rio de Salud, de 1981, limitan en forma extremada dicha importa-
cibn al exigir el cumplimiento de una serie de requisitoé © con-
diciones que hacen muy dificil o imposible su operatividad por

cualquiera persona interesada en efectuarla.

IIL.- La modificacibn propuesta por el Instituto de Salud PG-

blica de Chile no constituye una efectiva.solucibn al
problema, ya que se limita a reemplazar algunas de las,exigencias
del articulo 63° del mencionado Reglamento por otras cuyo cumpli
miento resulta igualmente dificultoso,

Por las razones cxpuestas, esta Comisidn viene cn solici
tar al senor Fiscal Nacional foxmule el correspondiente requeri-
miento a la [. ComisiOn Regsolutiva para que sc modifiguen las nor
mas analizadas en el presente dictamen de wodo de facilitar la im
portacitn de un medicamento ya regintrado en el pads por otra per

sona distinta da agquélla a cuyo nombre figura dicho registro,

Notiffquese al congultante y al secfior Fiscal Nacilonal
Econémico y transcribase al Instituto de Salud Pablica.

Ll presente dictamen fue acordado en seslén de 22 de oc
tubre en curso de esta Comisién por la unanimidad de sus micmbros
sciiores Octavio Navarrete Rojas, Presidente; Gonzalo SepGlveda

Campos, Arturo Yrarrézaval Covarrublas, Ivah Yafiez Pérez vy Mnriq
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Guzminh Ossoa.
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