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ANT, : Modificacién del Decreto N2
435 (Salud) D.0O. de 22 de Mar
zo de 1982, en relaci6n a la
autorizacibn y registro de
productos farmacéuticos.

MAT. : Dictamen de la Comisidn.

santiaco, 28 £ENE.1988

L.- Esta Comisi6n Preventiva Central ha tomado conocimien

to, a través de la Fiscalia Nacional Econémica, de di
versos antecedentes relativos al mercado de los productos farma-
céuticos, que les hicieran llegar, separadamente, la ''Asociacit6n
Gremial de Laboratorios Farmacéuticos'', en adelante AGRELAF, la
"Asociacién Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Chilenos
A.G.", en adelante ASILFA, y la A.G. Cimara de la Industria Farma
céutica de Chile, en adelante la Chmara. '

2.- Los antecedentes hechos llegar por los organismos an-
tes mencionados se refieren, principalmente, a modifi
caciones que, a juicio de aquéllos, serfa necesario introducir al
Decreto N2 435 del Ministerio de Sélud (D.0. 22 de Marzo de 1982),
que aprobd el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Pro-
ductos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticoes.

3.- La presentaci6én de AGRELAF dice relacién con la dis-

criminacién que, en su opinién, sufrirfan los medica-
mentos originales para obtener su autorizaclén y registro en el
Instituto de Salud Pfiblica, respecto de los productos farmacéuti-
cos copia de los originales ya registrados, en cuanto a los requi
sitos que deben cumplir. Expresa AGRELAF que las exigencias para
estos Gltimos son menores que las que rigen respecto de los pro-
ductos originales, lo que hace més dificil, onerosa y demorosa 1la
obtencién de la autorizaclén y registro por parte de la autoridad
sanitaria.

Para evitar esta discriminaci6n, AGRELAF propone la

modificacién del citado Decreto N2 435, en adelante el Reglamen-
to,
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La proposicién de AGRELAF, en lo fundamental, tiende
a establecer de qué manera debiera comprobarse la calidad de '"si-

milar" de un producto farmacéutico para aplicar el articulo 40 deL:

Reglamento, que seiiala los requisitos para autorizar y registrar
los productos similares a otros que ya cuentan con registro sani-
tario vigente. En relacién con esta materia AGRELAF define como
"producto farmacéutico similar" a todo aquél que contenga el &
los mismos principios quimicos activos de un producto original ya
registrado y que produce iguales efectos terapéuticos a los de
éste, por tener 1lgual biodisponibilidad y biocequivalencia.

Concretamente, la modificaci6én propuesta por AGRELAF
al articulo 40 consiste en eximir a las solicitudes de autoriza-
cién y registro de un producto farmacéutico similar, sélo de la
obligaci6n de acompafiar las monograffas y la informacién cientfi-
fica, (letras b) y g) del articulo 40) y agregar & dicho articu-
lo que se exigirf acreditar la calidad de '"similar" mediante prue
bas, examenes y anilisis que determinen la igual biodisponibili-
dad y bioequivalencia con el producto original; estos ensayos de-
berian ser efectuados, necesarlamente, por el Instituto de Salud
PGblica de Chile, que podr& delegarlos, en todo o parte, en las
Facultades de Medicina de las Universidades.

4. - ASILFA analiza los planteamientos de AGRELAF y mani-
niesta que lo que ésta persigue es incrementar los
costos de los productos '"similares', exigiendo requisitos adicio-
nales para su autorizacién y registro al incorporar los conceptos
de igual biodisponibilidad y bioequivalencia con el producto ori-
ginal., Agrega que las disposiciones vigentes exceptGan a los pro-
ductos similares de s6lo tres de los nueve requisitos generales
exigidos de acuerdo con el artfculo 38 del Reglamento. Termina
ASILFA planteando la recomendacién de realizar la verificacién
de la calidad de los productos en los lugares habilitados para su
venta al pGblico, para lo cual debe dotarse a las autoridades de
salud de los recursos necesarios para reallzar esa verificacién,
‘en lugar de introducir nuevos requisitos que dificulten la autori
zacién y registro de productos farmacéuticos que los consumidores
necesitan en condiciones adecuadas de calidad, cantidad y precio.

5.- | La Camara, por su parte, en sus presentaciones expo-
ne sus puntos de vista sobre autorizacién y registro
de productos farmacéuticos, agregando otras materias relacionadas

0 ol

v
!
i

i
!

N W e



con este mercado, como ser, certificados de libre venta, regis-
tro de marcas, importaclones de firmacos y controles de venta al
pGblico.

6.- Ademis, esta Comisidén tuvo acceso al estudio efectua-
do por la Pontificia Universidad Caté6lica de Chile
titulado "Estudio y Analisis del Proceso de Autorizacién y Regis-
tro de Productos Farmacéuticos'. En este trabajo se propone cla-
sificar las especialidades farmacéuticas que se quieran comercia-

lizar en el pais de la siguiente manera:

6.1. Producto Similar Nacional. Aquéllos que cuenten

con un producto equivalente ya registrado en el pais. Sera equi-
valente si cuenta con el mismo componente activo, en la misma do-
sis y tiene la misma aplicacién terapéutica.

' 6.2. Producto Similar Extranjero. Aquéllos que aln no
~se comercializan en el pals, pero ya estén autorizados y se dis-
tribuyen en alg(n pais reconocido (Definicién que serfa necesario
precisar).

6.3. Producto Nuevo. Aquéllos gque nunca antes se han
distribuido en el pafs, ni tampoco han sido autorizados en un pais
reconocido.

El estudio mencionado, tiene como base que el produc-
to similar nacional y extranjero debieran tener el mismo procedi-
miento de registro, con la excepciébn de exigir adiclonalmente al

segundo un certificado de libre venta en un pafs reconocido. Ade-

mas, el estudio propone enfatizar el control de calidad en el mo-
mento anterior a la llegada al consumidor, coincidiendo con la
opinién de ASILFA.

7.~ Esta Comisién, después de analizar los antecedentes

a que se ha hecho mencién, las investigaciones de la
Fiscalia Nacional Econémica y la exposicién efectuada por un re-
presentante del Ministerio de Salud en sesién de 26 de Noviembre
pasado, puede formular las siguientes consideraciones:

7.1. El Decreto N2 435 presenta varlos aspectos que,
a juiclo de esta Comisién, deberén modificarse para que el mer-
cado de las especialidades farmacéuticas sea mis competitivo ¥y
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transparente, no existan discriminaciones y el interés de los con-

sumidores quede debidamente resguardado.

7.2. Esta Comisién, en razdn de prjioridad, acordé emi
tir un dictamen referente Gnicamente al problema de la autoriza-
cién y registro de los medicamentos, dejando para més adelante el
estudio de las demés posibles modiflcaciones al Decreto N= 435,

8.- En consecuencia, esta Comisién Preventiva Central, en
el presente dictamen ha llegado a las siguientes con-
clusiones sobre la materia que nos ocupa:

8.1. Coincide con la recomendacifén contenida en el
estudio de la Escuela de Administracién de la P. Universidad Ca-
télica de Chile en el sentido de clasificar los productos farma-
céuticos, para los efectos de su autorizacién y registro, en: a)
productos nuevos, b) similares nacionales 9 ¢) similares extran-
jeros.

Est& de acuerdo con que se igualen los requisitos pa-
ra los productos similares, sean ellos nacionales o extranjéros,
con la excepci6bn de exigir a estos dltimos un certificado emiti-
do por una entidad extranjera o internacional reconocida por nues
tra autoridad sanitaria. De esta manera, se evitarfan demoras in-
necesarias que sélo contribuyen a hacer mis onerosos no sdlo el
proceso de registro y autorizacién, de los ''similares' sino tam-
bién su comercializacién y el costo del férmaco. Con el procedi-
miento sugerido, un producto similar extranjero dejaria de ser
un producto nuevo y con ello se pondria fin al eventual trato dis
criminatorio denunciado por AGRELAF.

8.2. Considera importante que los controies de cali-
dad de los farmacos se hagan en los puntos de venta, verificando,
primeramente, que los productos se encuentren almacenados en la
forma debida; luego, tomar muestras al azar para verificar que
ellas cumplan con las especificaciones registradas, especialmen-
te respecto de su dosificacién, estabilidad, disolucién, desinte
gracion y uniformidad. Con este objeto, el Instituto de Salud Pd-
blica deberia estar habilitado para contratar estos muestreds y
an&lisis en laboratorios externos autorizados, si no le es posi-
ble efectuarlos con su personal y medios técnicos. Los contraven-
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tores, sean los establecimientos de venta al pGblico, por sus con
diciones de almacenamiento, o los laboratorios productores por no

cumplir las especificaciones, deberfan ser drésticamente sanciona

"dos, especialmente con sanciones pecuniarias.

8.3. Entre las modificaciones que serfa necesario in-
troducir en el Decreto Nf 435, tantas veces mencionado, para ade-
cuarlo a las conclusiones anteriores, estd la de suprimir, en lo
posible, todos aquellos aspectos que dejan a la discrecionalidad
funcionaria exigir o né determinados antecedentes o esténdares,

debiendo establecerse pautas objetivas para ese efecto.

Notifiquese al sefior Fiscal Nacional Econémico, a la
A.G. C&mara de la Industria Farmacéutica, Asocciacién Industrial
de Laboratorics Farmacéuticos Chilenos A.G. y Asociacién Gremial
de Laboratorios Farmacéuticos "AGRELAF',

Transcribase al sefior Ministro de Salud.

El presente dictamen fué acordado en sesién de 28 de
Enero de 1988 por la unanimidad de los miembros presentes sefio-
res Jorge Asecio Fulgeri, Arturo Yrarrfzaval Cobarrubias y Mario
Guzmén Ossa. -




