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1 :COMISION PREVENTIVA CENTRAL 
DECRETO LEY No 211, de 1973 

LEY ANTIMONOPOLIOS 
AGUSTINAS No 853, PISO 12O 

C.P.C. No / 

ANT. : Consulta sobre trabas a 
la importación de medi- 
camentos. 

MAT. : Dictamen de la Comisibn. 

l.- Don Ricardo Paredes M. ha planteado a esta Comisión 

las trabas que, a su juicio, existirían en la legis 
lacibn actualmente vigente, a la libre importación, por cualquiera 
persona. de medicamentos producidos en el exterior por los mis- 

mos laboratorios que los importan y distribuyem en Chile, exis- 
tiendo un claro poder monopólico. 

Acompaña a su presentación una nómina de meciicamen- 
tos, cuya mayor parte está destinada al tratamiento del cancer y 
la leucemia, indicando cl precio de venta' al príblico que Estos 

tendrían en las farmacias dcl paFs y cl precio promedio a que po - 
drían obtenerse ell otros países, puclicndo observarse apreciables 

diferencias entre ambos precios, y hace notar cl significado que 
esta situación tiene para los cn.Ccrmos que rcyuicrcn estos mcdi- 
canicntos para sobrevivir. 

2.- t.)r 10 ill.fC~.~lllndo J,~J: Cl :~JlSti.tUkO dc! s’a.tLld ~?tb~..tC(I dC 

Chile (oficios dc 4 dc Diciembre dc 1986; y de 33. dc 

Julio de 1987), y por la l;‘iScalía Nacional IIkzOnhliC¿l, iJS.f. COIIU dc hS 

normas legales y rcglamentnrias que rigen sobre 1.a malaria, :;c Ocs _- 
prcndc lo siguicnto: 
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Para dichos efectos, el Instituto debe sujetarse a las 
disposiciones del Cbdigo Sanitario y su reglamentación complemen 

taria, as5. c13m3 a las políticas, normas, planes y programas genera 

les aprobados por el Ministerio de Salud. 

b) El procedimiento a seguir está establecido en el De 

creto Supremo No 435, de 1981, del Ministerio mencionado, que re 
glamenta el Sistema Nacional de Control de Productos Parmacéuti- 
cos, Alimenticios de Uso Medico y Cosméticos,en adelante el Re- 
glamento. 

cl SegGn el artfculo 17" del Reglamento, la importación 
de productos terminados puede ser efectuada por los laboratorios 
de producción, farmacias, droguerías y, en general, por cualquie- 
ra persona natural o jurídica, de acuerdo con las normas que el 

. 
mismo reglamento establece. 

En la prdctica, sin embargo, dichos productos no pueden 
ser importados por cualquiera persona, ya que su distribucibn 
debe hacerse por los laboratorios de producciún, drogucrS.ns y '1~ 
põsitos dc productos farmac6uticos de uso humano y su ventn al pQ 
blico s610 pucdc efcctuarsc por las .I:armaci.ns y ahaccncs f'nrm- 

&uticos. (Art.fculos 1.90 y 20" ¿lc!l. IWghtr~<3n Lo. ) 

Producto farmncúutico terminado cs "cl yuc estd cn su 

envase definitivo, ro,tulado y listo para sen distribuido y comer 
cinlizaclo de acuerdo a la l.cgislación vigcnLc", constituyendo lo 
que se denomina una "cs~,x2ciûïidad .C;~rlnec~uL:j.ccl" . (Letra ,fi) del 
artículo 4O del Reglamento). 

d) Los datos que deben consignarse en los formularios 
de autorización están seRalados en cl artículo 37O del Reglamen 

to y los antecedentes que dcbcn acompañarse en el articulo 38O 
del mismo. 

Entre los antcccdcntcs que menciona cl artículo 30" SC 
encuentran: la fórmula completa suscrita por profesional rcspon 
sable, monograILa clhica y farniacolbgica, cst&ndarcs del. 0 dc 
los principios activos y de cepas en casos específicos y si se 
requieren y metodología analítica suscrita por el profesional que 
presenta la solicitud y por el Jefe del Departamento de Control 
de Calidad, autorizado para ello. 
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Si la importaci6n se hace invocando un mandato otorgado 

en el extranjero deberá acompafiarse la licencia o poder del man-l 

dante, entendiéndose por tal la autorizaci6n que ccncede el labo 

ratorio 0 firma extranjera para tales efectos. (Articulo 31" dey 

Reglamento). 

el Cuando se trata de importar un producto farmacéuti- 

co como producto terminado o elaborado a granel, debe acompañar- 

se el certificado de libre venta o la certificaci6n oficial reco- 

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

Certificado de libre venta es el documento extendido por 

la autoridad sanitaria del país exportador, a petición del inte- 
resado, en el cual debe constar que cumple con las condiciones que 

señala la letra x) del articulo 4" del Reglamento. 

f) Tratbndose de productos farmacéuticos que conforme a 

su posici6n e indicaciones terapeuticas sean similares a otros 

que cuenten con registro sanitario vigente, no se exigirá que a- 

compañen la monografía clfnica y farmacológica, ni los estándares 

del o de los principios activos y de cepas, ni la informaci6n cien 

tífica (que procede ~610 cuando se trata de un producto nuevo). 

Articulo 40" del Reglamento. 

La aplicación de esta regla, .segGn 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 Farmacéuticas de Productos Mono - 
drogas Comercializados en el paLs", preparado por el Instituto en 
1984, a petición del Ministerio de Salud, como documento de consul - 
ta y referencia para los profesionales y tbcnicos que deben pres- 

cribir, dispensar o despacllar medicamentos y a los propios usuarios 

con la asesoria de esos profesionales. 

4) SegGn lo dispuesto en el articulo 63" del Reglamento, 

una vez registrado un producto farmacéutico para ser importado co - 
mo producto terminado por cualquiera persona natural o juridca, 

no se requerirá de nuevo registro sanitario para su importación 

L - 1 _ :LY:~~RS di.stintas de las que obtuvieron dicho registrp. 
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Se entiende por producto farmacéutico previamente regis 
trado aquél que, además de tener idéntico noinbre generico o de 
marca, proceda del mismo laboratorio productor y pals de origen. 
De lo contrario, deberd acreditarse que corresponde a la misma 
fórmula, estándares de identidad, pureza, potencia, calidad y es 

tabilidad que el producto farmacéutico registrado, a través del 
certificado de libre venta o certificacih oficial otorgada por 
la autoridad sanitaria del país de origen. Acreditado esto, el 
Instituto autorizard la internaci6n y comercialización de la o 
las partidas, con el ~610 mérito de los boletines de análisis. 

Sobre esta norma, el Instituto ha señalado, en su Glti- 
mo informe, que sus disposiciones han .tenido escasa aplicación 
práctica hasta la fecha y que ello obedecer.Tano ~610 a las difi- 
cultades de orden tknico que plantea la demostraci6nde la iden- 
tidad de condiciones de eficacia, inocuidad y seguridad del medi 
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 participar en una activi- 
dad especializada, que exige una infraestructura técnica comple- 
ja, de elevado costo de explotación, permanencia y continuidad 

en su ejercicio. 

11) 1% relación con la prcx~~~zta que lo formulara 1.n ITi. 

calla acerca clc? s.i. cxi:~L:.l.rfn a3.cjfi11 :in~pc¿li~~~c~~ Lo tGcni.co pii.ra m0d.i 
ficar la legislación y rcglawcntació~~ CJUC rige la makria tlc 1110¿lo 

que , registrado un me¿Jicnmcnto, otro .i.nI:orcsado pucdn %mporlzrLo 
para su uso 0 comcrcinlizaciGn COJl so~l.0 demostrar que sc trnko 
del produc~to legítimo fabricailo por cl l.al~o.rator%o, el. InstiLuto 
hace prcswte que no c-i ncccsariil rcliorma alguna para que una pee 
sona importe fSrmacos para su uso personal, ya que cll. pucdc ha- 
ccrsc?, hC1.USO ‘lill l{UC? (21. JN:OdUCl;O <!:;I:c: KC?!J.i.!i Lr~lCïo, dC ~~LlL!.lXkJ 

COI1 I.03 cl7liiculon 3.0% clc:I. C(,LJi.<lO !~;lll.l.1:ilI~:i.o y a.!;" ilol. ïwJ:l.;rIllc!llL<,, y 
(!üa .ImporLilc.lC1l tic cjccuI:a con la n~lI:o.r.i.z;lc31.tn dc los Scrvi.c.ior, 
do Salud, dc acucrilu UOH 1.a J<o.so~I.wLÓJI N” 720, dc .l.38%, ilc3. Min%:: 
terio dc Salud. 

El articulo 15' del. Rcghmcnto faculta al Director,&1 

Instituto para autorizar, por r,csolución fundada, la importación, 
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fabricacibn y uso provisional de un medicamento, sin registro pre 
vio, cuando se requiera para casos urgentes, para investigación 
científica, ensayos clSnicos u otros casos debidamente califica- 

dos. 

i) Tampoco puede existir inconveniente técnico alguno, 

a su juicio, para que se importe un medicamento legítimo respec- 

to del cual se demuestre que es el mismo productoya registrado, 
porque así lo autoriza el artfculo G3" del Reglamento, pero, se- 
gfín se ha visto, expresa el Instituto, la dificultad práctica rg 

dica precisamente en demostrar esa identidad de condiciones de 
eficacia, inocuidad y seguridad del producto que se trata de im- 
portar, con las del previamente autorizado. 

En el sentido precedentcmcnte señalado y para prevenir 

moyorcs duda5 0 tropiezos cn 1a .i.n.[l<!1:])~ctrlciG11 rlcl ~artfculo G3* 
del. llc?glarlrclrLu, c.1. .I:~~sI;;i.I:ul.o ~::I:.¡III;I ].~(k].cT.n ],).I:o]>oIIc~!:c a.1. Mi.n.i.:.rI:c! - 
rio dc s;a1uc1 su .r:cclllJ~:L;I;su ~Jor 1.n (:l.l.:~JJu:;.i.l.:.i.dlI ([Uc! scikl.La. 

JLI I~rr.)i.l.i.I:.icrrc:.i~l~ J,J'.x~J,'uc:~ La ],w.l: cl. JJI:; I;.i~Luto cun:;.i.:; LO, Cl1 

sS.ntc:;i!G, cri FILIE! n:i. 61. .i.111:r!1rc::;1do 110 ~~uc<lc ;.~crci]J.L:a~: (JUO 0.I. J,AIXJ- 
clucLo 'JLIC !3C ilc!3ca .i.lll],~O.r: tnr I.l.c!rrc? c.1. mi ?illlO Ilcmll.J.l:c! gcIr61:Il:O 0 dc 

marca yuc Cl rC!J.iS tl:ad« y ]WXCdC I]CJ. llli311lo :~.~ihOra~tm~:.iO proclucto~: 
y pal3 clc2 OrigCIl, ¿kbcrfi <lc.t~Cdi'ta.rSC cluC Cl. cstab:Lacj.ml.cn!:o pro- 
ductor cst:l dcbidamc~itc i~ul:o.r.izaclo o11 cl palis dc origen, CJUC SU 
funcionamiento so conformn COJI In3 normas sanitarias l:CSpCCtiV¿l3 
y que el producto ost5 autorizado para su venLa cn cl mismo paZs. 
Dcber8 acreditar, a¿lcni¿Ls, la identidad dc la f'órmula mcdinntc it- 
n4lisis realizado por un Laboratorio Externo dc Control de Cali- 
dad autorizado por cl :ïllst.itUtc dc siIluil l'óbJ.icn da Chile, 011 que 

so dctcrmincn cualitativa y cunllti~,II:ivaIIIcIII;c los princip.ios acti 
vos y las conclicioncs dc pureZa, poLcnc:ia, calidad y estabilidad 

do1 producto, para lo cual cl interesado sol.i.citar:l la to1no dc 

muestras ûc las rcspcctivas partidos aï InstiLuto, cl cual. J.as cn 
viar6 al Laboratorio Externo dc Control de Calidad que aqu61. dc- 
s'igne. 

3.- Esta Comisi6n ha analizado los 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: 

. 
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I.- Las normas actualmente vigentes en cuanto a la importa- 
ciõn de productos farmac6uticos como productos termina- 

dos, contenidas en el Decreto Reglamentario Na 435, del Ministe- 
rio de Salud, de 1981, limitan en forma extremada dicha importa- 

cibn al exigir el cumplimiento de una serie de requisitos o con- 

diciones que hacen muy difícil o imposible su operatividad por 
cualquiera persona interesada en efectuarla. 

II.- La modificaci6n propuesta por el Instituto de Salud Pb- 
blica de Chile no constituye una efectiva,.solución al 

problema, ya que se limita a reemplazar algunas de las,kxigencias ' 

del articulo 63" del mencionado Reglamento por otras cuyo cumpli 
miento resulta igualmente dificultoso. 

l 

Por las razones expuestas, esta Cornisibn viene cn 0olic.i 

tar al señor Fiscal Nacional formule cl correspondiente roqiicri- 
miento a la II. CornisiGn Rcsol.uI:iva para (luc sc modifiquen las nor - 
nia:; ana.l.i.zaclnn cm cl ~).cc!;c:t~Lc il*cl:;i~~~r!r~ clc: i110d0 ilc f0c:i.l.i tao: l.a irn -- 

Notifiqucsc al con~uLtunt~c y al scfior li'iscnl Nacional. 

Econ6mico y Lrunscribasc al InstiLuco de Salud Pública. 

El presente dl.cr:umcn fuc acordudo cn scsl6n Je 22 dc oc 
tubre en curso rlc estu ConisiGn por l.u unanimidad de sus ml.cmbros 
sciiores Oclzavio Navnrrc~e lioj:~:1, PrcsidcnLrc; Gonzalo ScpCLvctla ,-\ 
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