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INTRODUCCION

Después de un escandalo sobre colusion en la fijacion de precios en una industria
que mueve mas de mil cien millones de ddlares, las cadenas de farmacias de Chile estan
siendo objeto de fuertes criticas en el ejercicio de su actividad comercial. Frente a este
fendmeno, la tendencia actual es creer que la solucion se encuentra en una regulacion mas
rigurosa, abarcando todos y cada uno de los aspectos comprendidos en la comercializacion,
distribucion e importacion en el mercado farmacéutico chileno, todo ello con el objeto de
garantizar la libre competencia. Pero la pregunta que surge es ¢sera la regulacién la

solucidn eficaz para lograr este acometido?

Nuestro trabajo busca analizar este tema desde una perspectiva critica y rompiendo
con la tendencia clasica: El regulador puede no ser benevolente y responder a intereses
particulares, asi surge la posibilidad de Captura, creando incentivos a que las empresas a
través de lobbies usen sus recurso para influir en el proceso regulador. Con nuestra
propuesta buscamos demostrar que el fendmeno de captura si se manifiesta en el mercado
farmacéutico chileno, obstaculizando la libre competencia invocada como principal

fundamento para exigir una mayor regulacion.

A través de cuatro capitulos desarrollaremos la Teoria de la Captura en el marco de

la regulacién del mercado farmacéutico chileno.

El primer capitulo “La Teoria de la Captura™ nos introduce en una explicacion
detallada respecto a este fendmeno econdmico, describiendo el planteamiento que George
J. Stigler hizo de esta teoria; y luego su perfeccionamiento a través del denominado
Enfoque positivo de la regulacion.

El segundo capitulo “Estructura del mercado farmacéutico chileno™, explicara en
términos generales como estd compuesto el mercado farmacéutico en Chile a partir de dos
variables, atendido el nimero de farmacias existentes en el territorio nacional y atendido la

participacion que tiene cada grupo de farmacias en el mercado.



El tercer capitulo “Regulacion del Mercado Farmacéutico Chileno™, comprendera
la sintesis de aquellas normas del Cdodigo Sanitario; del Reglamento de las farmacias,
droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos autorizados; del Reglamento
Organico del Instituto de Salud Publica en lo referente al rol que cumple dicho instituto en
las actividades relativas al control de calidad de medicamentos y demas productos sujetos
al control sanitario; y del Reglamento del sistema nacional de control de productos
farmacéuticos relativas al registro, importacion, produccién, almacenamiento, tenencia,
expendio o distribucion de los productos farmacéuticos; que nos permitirdn concebir el
panorama regulatorio actual en que se desenvuelve la comercializacion, distribucion e

importacion de medicamentos en Chile.

El cuarto capitulo “Captura en el mercado farmacéutico chileno” nos da a conocer
en qué consisten las barreras a la entrada en el ejercicio de toda actividad, con el propdsito
de responder a la pregunta ¢Es la Captura una razén para dejar de regular el mercado
farmacéutico chileno? Para lograr este objetivo formularemos un analisis critico de la
regulacién en la materia, profundizando en dos ejemplos de barreras a la entrada
establecidas por el legislador, y que constituyen manifestaciones evidentes de Captura en el
mercado farmacéutico chileno, éstas son: Exigencia de quimico farmacéutico para la
instalacion y funcionamiento de farmacias y Requisito de registro sanitario para la
importacion de medicamentos; que nos demuestran que la Captura si es una razon para

dejar de regular el mercado farmacéutico chileno.



CAPITULO 1

TEORIA DE LA CAPTURA

El fendmeno de Captura del Regulador se refiere a la colusion entre el regulador y
la empresa o industria que regula. Se utiliza para describir la influencia de las empresas
dominantes de un sector sobre la o las agencias gubernamentales a cuyo control regulatorio
y legal estan sometidas. La nocion de Captura del Regulador tiene su origen en la teoria de
Marx y fue introducida en la teoria econémica moderna por el Nobel en Economia, George
J. Stigler.

Para abordar la Teoria de la Captura, es necesario vincularla a la denominada
Teorfa de la Regulacién®, més precisamente, a su enfoque basado en el interés privado. La
Teoria del interés privado es de caracter positivo y analiza las conductas que provocan
desviaciones del Estado en su busqueda del bienestar social, y considera como subtemas la
captura regulatoria y los grupos de interés. Fue propuesta y desarrollada en la época de los
70, fundamentalmente en el seno de la Escuela de Chicago bajo una mirada empirica, y
también analizada por la Escuela de Virginia bajo una marcada linea de construcciones

tedricas.

La regulacion consiste en mediar entre los intereses de las empresas privadas y los

intereses de los usuarios o de la sociedad, garantizando la prestacién eficiente y eficaz del

! Ramirez Hernandez, Fernando, ““La politica de competencia y el proceso de regulacién en México, 1993-
1999, Universidad Nacional Auténoma de México, 2007, Cap. 1, pag. 207.

2Posner, Richard, “Theories of Economics Regulation”, Bell Journal of Economics and Management Science,
1974, Vol. 5, No. 2, pp. 335-358.



servicio®. Es percibida generalmente como un juego entre varios participantes, cada uno
con diversos grados de conocimiento e informacion que buscan alcanzar una asignacion de
recursos justa y eficiente; estos participantes llamados grupos de interés identificados son el
gobierno, las empresas reguladas y los consumidores. ““Los académicos han apreciado que
la regulacion esta sujeta a influencias politicas y es raramente implementada con el Unico
proposito de mejorar la eficiencia econémica; en muchos casos la regulacion ha tenido

efectos adversos en la economia”. *

La motivacion y explicacién de la intervencion del gobierno o del estado en los
mercados, descansa principalmente en las fallas de mercado®. Las fallas de mercado
tipicamente mencionadas son la existencia de problemas de informacion, los problemas
relacionados con el poder monopdlico, problemas de coordinacién, ineficiencia en la
economia de mercado, externalidades, inconvenientes relacionados con la existencia de
bienes publicos o de recursos comunes e inequidades en los sentimientos populares

prevalecientes.”

La regulacion debe proteger los intereses de los usuarios o de la sociedad contra
el poder monopolistico y, a la vez proteger a las empresas privadas contra las

decisiones arbitrarias del gobierno, para que tengan incentivo para invertir’. La regulacion

¥ Boehm, Frédéric, “Corrupcion y captura en la regulacion de los servicios piblicos”, Revista de Economia
Institucional, 2005, Vol. 7, No. 13, pag. 251.

* Guasch, José Luis y Hahn, Robert, “The Costs and Benefits of Regulation: implications for developing
countries”, en The World Bank Research Observer, Febrero 1999, Vol. 14, No. 1, pag. 137.

® Romero Guzman, Juan José, ““;Capturados por nuestra suspicacia? Algunas aproximaciones acerca del
origen, desarrollo y extincidn de las regulaciones™, Revista Chilena de Derecho, Santiago de Chile, Abril
2008, Vol. 35, No. 1, pag. 10.

® Ibidem, pp. 11-12

"Boehm, Frédéric, ob.cit., pag. 258



gubernamental ejerce el control directo e indirecto del Estado sobre la conducta privada en
un sector especifico como un rasgo dominante de la sociedad. De acuerdo a la teoria
econdmica, la existencia de mercados competitivos nos lleva a resultados eficientes. Este
tipo de mercado tiene una alta rigurosidad en cuanto a sus requisitos, que de no
satisfacerse, puede ocasionar que el mercado no funcione eficientemente; por tanto, para
preservar su adecuado funcionamiento se debe poner énfasis en resolver las fallas de

mercado.

Tanto el gobierno como las empresas reguladas, se encuentran en mejor posicion
negociadora y mas organizados para influir en los procesos regulatorios respecto a los
consumidores. Por su parte, los consumidores son menos homogéneos y tienen mayor
dificultad para organizarse e influir en la regulacion. Los organismos reguladores estan
propensos a ser influenciados por estos grupos de interés mas organizados en el desarrollo
de su actividad. En particular existen dos tipos de influencia: La interna, por la existencia
de uno o mas representantes elegidos que responden a los intereses del pueblo, y también la
externa como son las empresas reguladas®. Los grupos multinacionales tienen un mayor
poder en los paises en vias de desarrollo y logran influir en algunas decisiones regulatorias
a su favor por medio de negociaciones, amenazando disminuir la inversion o retirarse de los

paises.’

Dentro de esta probleméatica surge la Teoria de la Captura del regulador.
Una generalizacion de ella, es que varios grupos son afectados de manera diferente
por la regulacién, su extension puede variar desde el trafico de influencias y el

uso de informacion privilegiada, hasta la prevaricacion a favor de los intereses del actor

& Quintanilla, Edwin, “Propuesta de investigacién. Autonomia de los organismos reguladores en el Per(i: Un
estudio de caso”, Il Coloquio Pre-doctoral Latinoamericano XXXIX Asamblea Anual de CLADEA, Puerto

Plata, Santo Domingo, Octubre 2004, pag. 5.

® idem.



dominante.'® La posibilidad de Captura crea incentivos a que las empresas a través de
lobbies, usen sus recursos para influir en el proceso regulador. Un lobby es un grupo de
personas que intenta influir en las decisiones del poder ejecutivo o legislativo a favor de
determinados intereses, no suelen participar directa y activamente en politica, pero si
procuran ganarse la complicidad de algin grupo politico que pueda terminar aceptando o

defendiendo sus objetivos.**

La Captura del Regulador es posible gracias a la existencia de grupos de interés
intentando que las regulaciones vigentes o bien las de nueva creacién les favorezcan, tal
situacion es posible porque la regulacion tiene un caracter econdémico y politico. Un
regulador puede ser capturado por el simple hecho de convivir cotidianamente con la
empresa a la que regula; por simples lazos de amistad o bien porque al finalizar o
abandonar su trabajo como servidor publico, su préximo empleo puede ser en la empresa o

industria a la que regulaba.*?

En casos extremos el regulador se convierte en defensor de los intereses de la
empresa dominante, creando barreras de entrada para las empresas competidoras,
concediendo privilegios legales, monopolios, concesiones e influyendo en el proceso
legislativo de forma favorable para su patron. A menudo se evidencia una relacion estrecha

entre los altos cargos del organismo regulador y su empresa protegida.

Mark Arsmtrong, Simon Cowan y John Vickers sefialan, ““la captura regulatoria

19 Carlton, D. y Perloff, “Modern Industrial Organization”, Editorial Harper Collins, Nueva York, 1994, pag.
York, 1994, pag. 855.

1 Cfr. Drago, Mario, “El lobby y su regulacién”, Programa de Derecho y Economia UDP, Noviembre 2003.
Disponible en http://www.bcn.cl/carpeta_temas/temas portada.2005-10-24.0971900095/documentos
pdf.2005-10-24.8408332339.

12 stiglitz, Joseph, “Economia™, Editorial Ariel, Barcelona, 1994, pag. 503.
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implica que los reguladores podrian utilizar cualquier discrecién a su disposicion
para favorecer a aquel grupo que pudiera ejercer la mayor presion en la toma de
decisiones. Ademas del tipico soborno, las empresas reguladas pueden y de hecho ofrecen
posiciones lucrativas dentro de la empresa a ex reguladores. De tal forma que siempre hay
peligro de que existan contratos implicitos de algun tipo entre los reguladores y las
empresas reguladas que establezcan que un régimen regulatorio generoso hoy, sera
recompensado generosamente una vez que los primeros dejen de ser servidores publicos.
La posibilidad de esta captura se acrecienta en la medida que los regulados deban
entrevistarse con cierta frecuencia con los reguladores. Esto ultimo porque los regulados,
quienes por lo general constituyen un grupo pequefio y homogéneo, tienen mayor facilidad
para integrar grupos de cabildeo mas coherentes y mejor organizados que los

consumidores".®

De acuerdo a esta teoria, la regulacion resulta ser un sustituto imperfecto a una
situacion de competencia en el mercado; es decir, la Captura del Regulador emerge como
una falla del gobierno en respuesta a los fallos del mercado y la intervencién del gobierno.

Cuando la economia de mercado opera ineficientemente, habra, desde el punto de
vista del interés publico, un caso o justificacion para una intervencion regulatoria. Sin
embargo, en una sociedad compuesta por sujetos privados, no seria extrafio pensar que los
funcionarios publicos puedan actuar de manera egoista en pro de sus intereses pecuniarios y

apartarse de toda conducta altruista.

Cuando el interés y la supervisién del poder legislativo y de los ciudadanos
aun es fuerte, y la motivacion de los reguladores es alta, el riesgo de Captura
es pequefio y el regulador suele actuar a favor del interés puablico y en beneficio

de los consumidores, sin embargo, una vez que disminuye el interés en el debate pablico

B3 Armstrong, Mark; Cowan, Simon y Vickers, John, “Reforma regulatoria: Andlisis econémico y la
experiencia britanica”, Editorial The Mit Press, 1994, pag. 91.
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por la regulacion, y el contacto entre el regulador y las empresas reguladas se vuelve
costumbre, el regulador es claramente mas vulnerable a la captura de los intereses privados
de la industria, es decir la agencia reguladora pasa a servir a los intereses de la de la

industria involucrada.**

Luego, la Captura tiene efectos negativos por cuanto significa una distorsion de las
reglas de regulacion a favor de las empresas a expensas de los usuarios o de la sociedad, no
garantizando la eficiencia asignativa.'> Asimismo no se logra la eficiencia productiva,
porque la corrupcion y actividades de lobby tienen costos que se incluyen en el precio y
elevan el costo marginal, por lo que el mecanismo de la competencia no funciona.*® De este
modo, la economia pierde recursos, puesto que la adaptacién y utilizacion de los
mecanismos para prevenir la corrupcion y la Captura también cuestan, y absorben recursos

que dejan de estar disponibles para fines redistributivos.*’

1.1 George J. Stigler

George J. Stigler nacio6 el 17 de Enero de 1911 en el Estado de Renton (EE.UU).
Fue un economista, intelectual y profesor de la Universidad de Chicago, su educacion como
economista comenzod en la Universidad de Washington, donde se gradud en el afio 1931.
Obtiene el Master en la Universidad de Northwestern, y posteriormente se doctora en la

“Boehm, Frédéric, ob. cit. pag. 247.
'3 |bidem, pp.258-261.
16 [dem.

7 fdem.
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Universidad de Chicago durante 1938; en este Gltimo centro fue alumno de Frank Hyneman
Knight y Jacob Viner, y compariero de Milton Friedman. Fue profesor de las Universidades
de Minnesota, Brown y Columbia; desde 1958 Stigler se vinculé de manera permanente
al cuerpo docente de la Universidad de Chicago, formando parte de la famosa Graduate
School of Bussines, institucion reconocida como un bastion de la innovacion en la teoria
econdmica, lo que se corresponde con su primacia en los premios Nobel correspondientes a
ésta especialidad.™®

Obtuvo el Premio Nobel de Economia en 1982 por sus investigaciones acerca de la
estructura de la industria, el funcionamiento de los mercados y las causas y efectos de las
regulaciones publicas. Entre sus obras més destacadas se encuentran: Teoria de los precios
(1942), Economia de la Informacion (1961), Teoria de la Regulaciéon Econdmica (1971) y
El ciudadano y el Estado (1975).

Como intelectual abordd temas tan disimiles como la historia economica,
organizacion industrial, reglamentacion en los mercados y formacion de precios. Basa su
desarrollo tedrico en un tratamiento simple de los temas, abordandolos con frecuencia
mediante el analisis sencillo que supone los ejemplos cotidianos. Fue riguroso y exhaustivo
al definir los conceptos sobre los cuales fundamenta la elaboracion de sus teorias y se le
reconoce como una de las mas altas autoridades en Teoria de Precios y en los campos de la
Historia del Pensamiento Econdmico. Fue un ferviente defensor del mercado y el sistema

de precios, la informacién y la competencia.*®

George Stigler fue pionero de la “Economia de la informacion” y de la “Economia

18 Calle, M.J.; Gomez, R.; Gomez, T.; De la Macorra, L.F.; Molina, M.A.; Moral, E.; Mufioz, A.; Rodriguez,

I.; y Rubio, M., “G.J. Stigler: Un Nobel para la microeconomia”, Cuadernos de Ciencias Econémicas y
Empresariales, 1983, pp. 9-10.

9 |bidem, pag. 11.
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de la regulacion”. En 1971 en su obra “The Theory of the Economic Regulation” desarrolla
la célebre Teoria de la Captura, posteriormente replanteada por Gary Becker y Sam

Peltzman.

Dentro del amplio campo que abarca la doctrina de la Escuela de Chicago, G.Stigler
se concentrd en este capitulo especifico de que es fundador: El analisis de las regulaciones
gubernamentales y el estudio de las repercusiones que tienen en la economia. Stigler
analizé el tema sin una teoria general preconcebida y sin saber siquiera adonde conducirian

sus investigaciones, asi, planted la existencia de dos problemas bésicos a resolver:

“¢Por qué el gobierno introduce regulaciones? y ¢Qué efecto tienen esas
regulaciones en la economia en general? Las regulaciones si que llegan por presiones de
muy diversa indole y los efectos que producen son también varios y a menudos
contradictorios. Por ejemplo ¢Por qué se reguld la industria eléctrica norteamericana en
los afios 507 El andlisis de ello nos lleva muy lejos, pero se puede decir una cosa: No es
siempre la presion y el interés pablico lo que tiene las regulaciones y esto nos lleva a la
siguiente pregunta ¢Quién suele ganar y quien suele perder con ellas? Quien suele ganar
con las regulaciones no es el publico en general sino las compafias afectadas. De esta
conclusion deriva su defensa de la economia de mercado, como la mejor forma conocida

de asignar recursos con eficiencia”.?

La defensa clasica de la eficiencia de los mercados libres y competitivos presupone
buena informacion en los agentes econémicos. En otras palabras, la soberania del
consumidor se manifiesta cuando éste tiene una idea apropiada acerca de las posibilidades
que el mercado le ofrece. Sin embargo tradicionalmente, la desinformacion de los
consumidores ha sido un poderoso argumento en favor de la intervencion del estado en
la operacion de los mercados. La informacion, segun Stigler, es un bien econémico como

cualquier otro. Posee beneficios y costos, el nivel de informacion 6ptimo o de ignorancia

20 |bidem, pag. 15.
14



racional serd mayor mientras menores los costos y mayores los beneficios.?! Los beneficios
consisten en la capacidad de mejorar la adopcion de decisiones individuales; y los costos,
implican invertir tiempo y esfuerzo en la recoleccion, procesamiento e interpretacion de
lainformacion.? La intervencion del Estado con el fin de elevar el nivel de informacion o
darle transparencia al mercado, resulta exitosa sélo en cuanto rebaje los costos o eleve los

beneficios de la informacidn. De otro modo seré un simple derroche.

Si quien conoce u opera la industria dispone de un mayor grado de informacion que
el productor de la norma; se genera una asimetria de informacion entre reguladores y
regulados, distorsionandose el propdsito de generar un mayor volumen de regulacion. Por
tanto, segun Stigler, se producira captura cuando la informacion transmitida por la industria
a los reguladores se interprete y emplee en el sentido que mas beneficie al regulado,
quedando el regulador atrapado, convirtiéndose la obtencion de una regulacién en un
instrumento apto para conseguir rentas por los grupos de interés.”® “La naturaleza de
cualquier empresa es obtener beneficios, por tanto, si dar informacién completa al
regulador significa obtener menores ingresos, no tendra incentivos para hacerlo o bien

tendrd incentivos sélo para proporcional la informacién que crea conveniente”.*

Stigler trata el caso de la captura por la industria realizando una critica politica de

la regulaciéon. Denunci6 la regulacién como el uso en su propio beneficio, por parte de la

“'para mayor abundamiento ver Stigler, George, “The Economics of Information”, Journal of Political

Economy, Junio 1961.

22 Fontaine, Juan Andrés, “George Stigler: Algunas proyecciones de su obra™, Estudios pdablicos, Verano
1983, No. 9, pag. 2.

28 Mamorlejo, Crispulo, “Capturados: Stigler tenia razén”, Diario La segunda 22 de Noviembre 2006,

pag.11. Disponible en http://economicsofregulation.blogsome.com/2006/11/08/capturados-stigler-tenia-razon/

2 Hernandez Ramirez, Fernando, ob. cit., pag. 218.
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industria, del poder de coercién del estado para conseguir rentas privadas. Cuestiona la
naturaleza fria y técnica de la regulacién, subrayando la percepcion cada vez mas
generalizada de que los reguladores estaban siendo capturados por los regulados y que la

regulacién se transformaba en el mecanismo protector de los monopolios.?

En la esencia de su argumento sostiene, que el gobierno no es el agente benevolente,
todopoderoso y con conocimiento perfecto que suponia la Teoria Clasica de la Regulacién
basada en la economia del bienestar, el regulador puede no ser benevolente y responder a
intereses particulares. En tal sentido, para Stigler, el gobierno es una organizacién dirigida
por individuos que persiguen su interés personal, influido por grupos de interés, lo que
tiene como consecuencia que las politicas que se implementan sirven a dichos grupos y no
al interés publico?®®. La regulacion es un conjunto de favores del gobierno, demandados y
controlados por la industria, es vista como un mecanismo mas o menos engorroso mediante
el cual el proceso politico reparte cargas y favores, dicha distribucién depende de la
operacion libre de las demandas y las ofertas politicas en un “mercado” en el que se transan
intereses bajo las apariencias de regulaciones de interés piblico.’. Esta vision no idealista
de Stigler fue complementada por sus numerosos analisis e investigaciones empiricas,
demostrando que muchas regulaciones simplemente no tienen efectos apreciables, un
ejemplo de ellos es lo que ocurrié durante los afios 50 con la industria eléctrica en EE.UU,
donde la regulacion del monopolio natural de las compafiias distribuidoras de electricidad
no logré rebajar ni las tarifas ni la rentabilidad de las empresas. Asimismo demostré que

las regulaciones tienden a consolidar monopolios artificiales, como por ejemplo aquellas

% Stigler, George, “La teoria de la regulacion econémica” en Bel 1. Queralt, pp 35-60, 1996. (Publicado
originalmente como “The Theory of Economic Regulation”, en The Bell Journal of Economics and

Management Science, Primavera 1971, No. 2, pp. 3-21).
%8 [dem.

2" fdem.
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regulaciones que cierran la entrada a determinadas actividades empresariales, profesionales
o laborales y consolidan posiciones monopolicas. Su hipotesis destaca que los mecanismos
tradicionales para conseguir rentas de monopolio, como la integracion vertical (limit
pricing) para crear barreras de entrada, son menos eficientes que las regulaciones®,
entendiéndose por empresas verticalmente integradas, aquellas responsables de todo el
ciclo de produccidn del servicio.

La Teoria de la Regulacion Econémica plantea que el Aparato y el Poder del Estado
pueden transformarse en un recurso 0 amenaza para cualquier industria; podra ayudar o
dafar selectivamente a un gran namero de ellas, ya sea con su poder para prohibir u obligar,
0 para tomar o dar dinero. Sobre esta base, su objeto central es explicar quién recibiré los
beneficios o cargas de la regulacién, qué manera adoptara la regulacién y qué efectos
produce ésta sobre la asignacion de los recursos.” En consecuencia, plantea que la
regulacién puede ser perseguida por una industria o bien, impuesta sobre ésta. Establece
que existen dos enfoques alternativos de la regulacion: el primero segin la cual la
regulacion surge basicamente para lograr la proteccién y beneficio del publico en
general; el segundo parte de la base que los sistemas politicos son disefiados y empleados
racionalmente, es decir, instrumentos apropiados para la consecucion de los deseos de los
miembros de la sociedad. Bajo este contexto, Stigler se pregunta ¢;qué beneficios puede
otorgar el estado a una industria?, sostiene que el estado tiene un recurso basico y exclusivo
que es el poder coercitivo; asi, a través del sistema impositivo puede obtener dinero, puede
controlar los movimientos fisicos de recursos e incluso influir en las decisiones econémicas

de hogares y empresas sin su consentimiento.® Estos poderes hacen posible que el estado

28 fdem.
2 fdem.

% Rivera Urrutia, Eugenio, “Teorfas de la regulacion en la perspectiva de las politicas publicas”, Gestion y
Politica Publica, Segundo semestre 2004, Vol. 13, No. 2, pp. 322-323.
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sea utilizado por parte de la industria para aumentar su rentabilidad.

Las principales politicas publicas que una industria puede perseguir del estado son

de acuerdo a la teoria de Stigler:

a)

Subsidios directos en dinero por parte del Gobierno: Para Stigler éste no es
comunmente el principal objeto del lobby por parte de los grupos de interés, ya que éste
beneficio atrae a nuevos entrantes a la industria creando un efecto compensatorio en los
beneficios de la misma. Por ejemplo, en el caso de una industria sin barreras a la
entrada, el beneficio se iguala a cero sin importar el nivel de subsidio; el subsidio debe

ser compartido entre demasiadas empresas.

Barreras a la entrada creadas por el Gobierno: El control sobre la entrada de los
nuevos rivales a través de licencias, cuotas de importacion, tarifas, 6 que las nuevas
empresas deban cumplir mayores y distintos estandares que las ya instaladas, producen

el efecto de aumentar la renta de las empresas ya existentes en la industria.

Politicas de control que afecten los bienes o servicios sustitutos o complementarios

de la industria que estemos considerando.

Fijacion de precios: Cuando el gobierno decide fijar el precio del bien en cuestion

para asi limitar la competencia de precios en la industria bajo consideracién.

Sostiene que el perjuicio causado a la sociedad, resulta ser mayor que el beneficio

que consigue una industria a través del proceso politico, de este modo, las regulaciones que

perjudican al publico son costos de algun objetivo social o perversiones de la filosofia

reguladora

No cabe duda que el trabajo de Stigler es muy importante por la pregunta que

31 fdem.
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plantea respecto del porqué del comportamiento regulatorio y la respuesta de que los
reguladores son maximizadores de su propio interés privado. Su investigacién empirica y
tedrica ha podido dejar en evidencia que los determinantes de la politica publica y de las
decisiones de los funcionarios publicos son mucho mas complejos, siendo la posibilidad de
captura, sin duda, un elemento al cual es necesario prestar central atencion. Sera
principalmente la transparencia de los procesos reguladores, la solidez de las instituciones
democraticas, el disefio institucional y la responsabilidad a las que estan sujetas la

autoridades regulatorias, aquello que resultara decisivo para la suerte de la regulacion.®

1.2 Enfoque positivo de la regulacion

Sam Peltzman, Gary Becker y Richard Posner, afinaron y desarrollaron
formalmente la teoria de George Stigler, incluyeron otros intereses diferentes a los de la
industria y plantearon la competencia por favores del estado. Sus estudios tuvieron por
objeto proveer un analisis positivo de la toma de decisiones politicas que acentuara el rol de
los grupos de interés en el disefio de las mismas, y a su vez mostrar la falta de evidencia

empirica en las teorias del interés publico.

El modelo de Peltzman se basa en un legislador o un regulador que elige la politica
regulatoria para maximizar su apoyo politico. En su influyente articulo “Toward a More
General Theory of Regulation” extiende el modelo de Stigler de 1971, reemplazando el
concepto vago de un regulador, con la idea mas concreta de un legislador (politico), con
todas las motivaciones electorales que ello implica.

Presentd una teoria de equilibrio de la oferta y demanda de la regulacion. Su trabajo

%2 stigler, George, ob. cit., “La teoria de la...”, pp. 3-21.
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consiste en el desarrollo de un modelo legislativo o politico de regulacion en el cual los
legisladores deben tomar decisiones regulatorias que maximicen la esperanza de lograr una
votacién mayoritaria; asi, mientras algunos consumidores puedan ofrecer votos o dinero a
cambio de obtener alguna ventaja del legislador, se podra producir un quiebre en
la intencidn altruista que tradicionalmente ha sido la justificacion de la regulacién. De este
modo, los politicos contrataran los servicios de todos los grupos, asignando beneficios a fin

de maximizar su apoyo politico.*

Peltzman se basa en tres premisas: En primer lugar, la reglamentacion redistribuye
la riqueza; en segundo lugar, el legislador esta siempre deseoso de permanecer en el cargo;
y en tercer lugar, los grupos de interés compiten por ofrecer apoyo politico a cambio de una
legislacién favorable.®* Un ejemplo practico de ello, es que si el legislador aumenta los
precios en una determinada industria, al menos los productores afectados por la regulacion
obtendran beneficio, y a su vez, el legislador obtendrd como ganancia el apoyo de ese
grupo de interés; por otra parte, los consumidores tendran que pagar mas y el legislador
perderd el apoyo de dichos votantes. Ante esto, el legislador debe equilibrar estos dos tipos
de apoyo en un punto que maximice sus posibilidades de reeleccion.

En términos mas econdmicos, podemos afirmar que el legislador desea ser
reelegido, y por tanto, basa su propuesta de regulacion en costos politicos marginales y
ganancias politicas marginales. Las ganancias marginales se traducen por ejemplo, en las
contribuciones que las grandes empresas beneficiadas por el regulador, aportaran a las
campafas politicas. Los costos marginales corresponden a la pérdida del apoyo de los
consumidores al legislador, debido a que el beneficio obtenido por las grandes empresas,

se traduce enun impuesto implicito a los consumidores. Si las ganancias marginales son

% Ppeltzman, Sam, “Toward a More General Theory of Regulation”, The Journal of Law and Economics,
1976, Vol. 19, pp. 211-240.

% dem.
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iguales a los costos marginales, el regulador esta en equilibrio politico.

Por su parte, Gary Becker al analizar la demanda de regulaciones, centra su atencion
en el problema de determinar la presion politica 6ptima llevada a cabo por los diversos
grupos de interés. Establece que en toda sociedad existe un ilimitado nimero de grupos
de presion formados de acuerdo a los intereses en comun de sus miembros. Cada grupo de
presion invierte tiempo y dinero contribuyendo a llevar a cabo campafias politicas, a
mantener la actividad de lobby, tomando parte en huelgas, manifestaciones, actos
terroristas,etc., compitiendo con los gastos de otros grupos de presién. La interaccion entre
los distintos grupos se perfila como un juego no cooperativo de presién politica. Dicho
gasto o inversion tiene por objeto generar presion politica, modificar la cantidad de
impuestos pagados o de subsidios recibidos y obtener o resistir transferencias de riqueza de
otros grupos, todo ello con el fin dltimo de maximizar la utilidad de cada uno de sus
miembros. En efecto, los gastos de los diversos grupos de presion, deben estar en equilibrio
con los costos sociales y beneficios de impuestos y subsidios que implican gastos de

gobierno.*

Por ultimo, Richard Posner deja en evidencia que la lucha de los grupos de presién
por el monopolio, y los gastos en que incurren estos aspirantes a beneficios y franquicias
publicas, pueden derivar en que el monopolio regulado presente mayores costos sociales
que el monopolio desregulado.

Los integrantes de la Escuela de Chicago, Stigler, Peltzman, Becker y Posner,

opinaban en sentido contrario a la aplicacion de regulaciones, es decir, eran partidarios de

% Becker, Gary, “Politicas publicas, grupos de presion y costos sociales”, en Bel i Queralt (ed),
Privatizacion, desregulacion y ¢competencia?, Madrid, Editorial Civitas, 1996, pp. 89-112 (Publicado
originalmente como “Public Policies, Pressure Groups and Dead Weight Costs”, en Journal of Publics
Economics, 1985, vol. 28, pp. 329-347).

% posner, Richard, ob. cit., pp. 335-358.
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la desregulacion. Segun los estudios de esta escuela, la intervencion gubernamental
conduce a un tercer 6ptimo, en lugar de un segundo éptimo, esto es, puede provocar una
pérdida neta de bienestar.®” En este sentido, la desregulacién consiste en la eliminacion de
una restriccion, relacionada con alguna actividad econémica, impuesta por el gobierno a los
agentes; se refiere a la liberacién de las fuerzas competitivas y a la no obstaculizacion a la
entrada y salida del mercado, que son sinénimo de la libertad de competencia.®®. Esta
orientada a mejorar la eficiencia de la regulacion vigente en los distintos ordenamientos y
normativas que integran el marco regulatorio de toda actividad econdmica, impulsando
dicha actividad y creando empleos. En definitiva, las regulaciones deben eliminarse si no
responden a auténticas fallas de mercado, de lo contrario suelen ser ineficaces, tendiendo a
proteger empresas ineficientes al limitar la competencia y dado que dicha ineficiencia
empresarial deriva de politicas gubernamentales, es mas facil convencer a los gobiernos a

mantener la proteccion, volviéndose la regulacion un asunto politico.*

%7 Cabral, Luis, “Economia industrial”, Editorial McGraw-Hill, Espafia, 1997, pag.10.

% Ayala, José, “Economia publica. Una guia para entender al Estado”, Editorial FE-UNAM, México, 1997,
pag. 252.

% Ramirez Hernandez, Fernando, ob. cit., pag. 221-222.
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CAPITULO 2

ESTRUCTURA DEL MERCADO FARMACEUTICO CHILENO

En los afios 60 y principios de los 70 las farmacias chilenas eran pequefios
establecimientos de barrio, dedicados exclusivamente a la elaboracion y venta de
medicamentos, tenian un desarrollo bullante, existiendo cerca de dos mil farmacias en un
mercado muy protegido por el estado. Operaban bajo la llamada Ley del Circuito la cual
establecia que una botica no podia estar a menos de 400 metros de otra. Existia un horario
rigido, un margen de comercializacion, un listado de precios para vender al publico y un
sistema de turnos obligatorio. Por ejemplo, entre las dos de la tarde de los dias sabado y el
lunes por la mafiana, s6lo atendian las farmacias de turno, durante la semana se cerraba a
las 20:30 horas, y continuaban atendiendo solo las boticas de turno. No existia competencia
entre pares y como el mercado estaba distribuido en pocas manos, el negocio farmacéutico

era un privilegio.

Con la llegada del gobierno militar, se comenz6 a implementar el modelo de
economia social de libre mercado, asi en 1974 se elimin6 la Ley del Circuito y esto
posibilitd que cualquier persona instalara farmacias donde quisiera, sin limite de distancia,
bajo libertad de precios y sin restriccion horaria. Enseguida, se dejo sin efecto la exigencia
que ordenaba que la propiedad de una farmacia fuese de un quimico farmacéutico, o de una

sociedad en la que por lo menos uno de los socios fuese un quimico farmacéutico.

Luego, en mayo de 1980 se decreto el precio libre de los medicamentos y casi
simultaneamente la incorporacion de las farmacias al horario de libre atencién. En 1982 se
dict6 un nuevo Reglamento de Farmacias en el cual se mantuvo la exigencia de la direccion
técnica farmacéutica pero sin fijar su extension horaria. Posteriormente, en 1985 se volvid
al minimo de 8 horas diarias. De esta manera, se adecud la comercializacion de

medicamentos a la economia de libre mercado que alcanzd su mayor impulso en esa época.
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Es decir, los medicamentos quedaron asimilados a la condicion de bienes de consumo sin
distincion con otros productos. Asi, los laboratorios productores establecieron descuentos
por volimenes de compra, descuentos promocionales y rebajas por exhibicion en vitrinas,

por publicidad compartida y por compras frecuentes.

Mediante la circular A2C/1 de 1987, se restringe el funcionamiento de los
almacenes farmacéuticos sélo a aquellas localidades en que la relacion entre farmacias
existentes y la poblacion fuese inferior a 1:10.000 habitantes. Luego, el 25 de Marzo de
2008 mediante Circular A15/8 se dejo sin efecto la circular anterior, volviendo los
almacenes farmacéuticos a operar sin restriccion. La derogacion de esta restriccion permitié
el funcionamiento de almacenes farmacéuticos de todo tipo, incluso en supermercados,
multitiendas y servicentros, lo cual dejo a los productos farmacéuticos al mismo nivel que

una compra de caramelos.

En consecuencia, con el modelo de economia social de libre mercado, se desato la
diferencia de precios que establecieron los laboratorios en la venta a los consorcios y a las
farmacias independientes. Otro aspecto relevante fueron los plazos de pago; en aquella
época habia una inflacién importante y estos grupos, al conseguir mayores facilidades de
pago, aprovechaban de comprar varias veces antes de pagar la factura a precio antiguo.
Conseguian mercaderia barata y la vendian cara, aumentando su margen. En ese escenario,

los farmacéuticos pequefios perdieron mucha clientela.

Al término del gobierno de Augusto Pinochet habia 1650 farmacias independientes.
Durante el periodo de la Concertacion existian aproximadamente 520, y cerca de 300
estaban en la quiebra. De ser un mercado bastante atomizado con algunas marcas de
tradicién que tenian varios locales, ha pasado hoy, a estar concentrado en tres grandes
cadenas.

La actual estructura del mercado farmacéutico chileno puede ser analizada a partir

de dos variables.
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2.1. Mercado farmacéutico chileno atendido el nimero de farmacias existentes.

El Mercado farmacéutico de acuerdo al namero de farmacias existentes a lo largo de
nuestro pais, se concentra actualmente en tres grandes cadenas, Farmacias Cruz Verde,
Ahumada y Salcobrand, que suman cerca de 1172 locales farmacéuticos. Por su parte,
Farmacias Similares Chile (Doctor Simi) cuenta con 124 locales, y las farmacias

independientes alcanzan 349 establecimientos aproximadamente.*°

Mercado Farmacéutico Chileno

Farmacias N° de Establecimientos
Cruz Verde 527
Ahumada 355
Salcobrand 290
Disimiles Chile 124
Independientes 349

Tabla 1.1: Estructura del Mercado Farmacéutico chileno atendido al nimero total de locales
existentes a lo largo del pais.
Fuente: Elaboracion propia.

Las tres grandes cadenas de farmacias que asumen el liderazgo, en conjunto
alcanzan el 71.24 % de los establecimientos farmacéuticos existentes en Chile. Farmacias
Disimiles Chile (Doctor Simi) se encuentra presente en gran parte del territorio nacional,
abarcando el 7,53% de los establecimientos farmacéuticos, mientras que las Farmacias

* Informacion obtenida en:

http://www.cruzverde.cl/home dos.asp?op=1&categ=15,
http://www.ahumada.cl/ fasaonline/fasa/fasa/fcia_mapa.htm,
http://www.salcobrand.cl/mi-farmacia/,
http://www.farmaciasdoctorsimi. cl/localiza.html.
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Independientes tienen participacion solo en algunas ciudades del pais representando el

21.21% del total en Chile.

Mercado Farmacéutico Chileno

Regiones Cruz Verde | Ahumada | Salcobrand | Doctor Simi | Independientes
Avrica y Parinacota 5 6 3 1
Tarapaca 12 5 6 1
Antofagasta 21 10 13 3
Atacama 4 6 5 1
Coquimbo 15 15 11 5
Valparaiso 71 39 38 19
Libertador Bernardo 21 12 13 9
O’higgins
Maule 17 18 15 11
Bio Bio 56 31 26 12
Avraucania 22 11 14 6
Los Rios 5 4 3 4
Los Lagos 26 8 17 2
Aysén del General Carlos 1 2 1 0
Ibafiez del Campo
Magallanes y Antartica 9 4 2 0
Chilena
Metropolitana 242 184 123 50
Total establecimientos 527 355 290 124 349
Total en porcentajes 32.03% 21.58% 17.62% 7,53% 21.21%

Tabla 1.2: Estructura del Mercado Farmacéutico chileno atendido al nimero de locales existentes

en cada region del pais.

Fuente: Elaboracion propia.
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2.2 Mercado farmacéutico chileno atendido la participacion que tiene cada grupo

de farmacias.

Desde el punto de vista de la participacion en el mercado farmacéutico chileno, e
independiente del numero de establecimientos con que cuenta cada farmacia o cadena de
farmacias, y segun la Consultora estadounidense de salud internacional IMS Health, las tres
principales cadenas de farmacias Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand, alcanzan una
participacion de mercado del 80.9% en términos de unidades vendidas. En cuanto a dolares,
esta cifra se eleva al 92% calculada en 900 millones de ddlares, mientras que el otro 8%
corresponde a una cantidad decreciente de farmacias independientes, a menudo de caracter

familiar.**

Mercado Farmacéutico Chileno

Tipos de Farmacias | Participacion unidades vendidas | Participacion dolares vendidos

Grandes Cadenas 80,9% 92%

Independientes 19.1% 8%

Tabla 2: Estructura Farmacéutica chilena atendida la participacion de cada grupo de farmacias
en un mercado avaluado en US$ 900 millones al afio (Cifra correspondiente al afio 2008).
Fuente: Elaboracion propia.

La misma consultora sefiald6 que al afio 2008 nuestro pais manejaba un mercado
farmacéutico que alcanzaba los 837 millones de ddlares de un total de 30.837 en América

Latina, mientras que nuestro consumo per-capita corresponde a 63.2 délares.*?

Las farmacias tal como hemos visto, han tenido un fuerte crecimiento y renovacion

*'Long, Gideon, “La industria farmacéutica de Chile””, Revista Business Chile, Julio 2009.

2 [dem.

27




que se ha visto a partir del afio 2000, esto cuando se inicié el gran desarrollo de las tres
principales cadenas de farmacias. En este proceso se cuentan adquisiciones, fusiones como
la de Farmacias Salco y Brand, franquicias como el caso de Cruz Verde, el ingreso del
grupo Falabella a la propiedad de Farmacias Ahumada y una serie de movidas estratégicas
que terminaron por agrupar el mercado detras de tres marcas: Cruz Verde, Ahumada y

SalcoBrand.
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CAPITULO 3

REGULACION DEL MERCADO FARMACEUTICO CHILENO

En la actualidad el mercado farmacéutico se encuentra basicamente regulado por el
Decreto con Fuerza de Ley N° 725 publicado en el Diario Oficial el 31 de enero de 1968
que aprobd el Codigo Sanitario y sus posteriores modificaciones, el Decreto N° 466 que
aprueba el Reglamento de las farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y
depositos autorizados publicado en el Diario Oficial el 12 de Marzo de 1985, el Decreto
Ley N° 2763 publicado en el Diario Oficial el 3 de agosto de 1979 que crea el Instituto de
Salud Puablica de Chile y el Decreto Ley N° 1876 publicado en el Diario Oficial el 9 de
septiembre de 1996 que aprueba el Reglamento del sistema nacional de control de

productos farmacéuticos.

En el presente capitulo analizaremos solo aquellas normas que tienen directa

relacion con el tema que nos convoca.

3.1. Codigo Sanitario

El Decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967 y publicado en el Diario Oficial el 31
de enero de 1968 aprueba el Cddigo Sanitario, que de acuerdo a su Articulo 1 rige todas las
cuestiones relacionadas con el fomento, proteccion y recuperacién de la salud de los
habitantes de la republica, salvo aquellas sometidas a otras leyes. En otras palabras, es el
cuerpo normativo que en términos generales establece los organismos y autoridades
encargadas del control y fiscalizacion de farmacias, requisitos para su funcionamiento y
normas generales sobre la venta, fabricacion, elaboracion e importacion de productos
farmacéuticos. Establece ademas, que al Instituto de Salud Publica le corresponde velar por
el cumplimiento de las disposiciones establecidas en este cuerpo legal, referentes a la
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calidad de los productos farmacéuticos, cosméticos y pesticidas de uso sanitario y
doméstico. Por ultimo, establece los limites sanitarios para los establecimientos que

fabrican y expenden productos farmacéuticos y alimentos de uso médico y cosméticos.

3.1.1. Libro IV “De los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico, cosméticos,

productos alimenticios y articulos de uso médico”

El Libro IV en su Titulo | “Normas comunes™, establece que sera el Instituto de
Salud Publica la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos y cosméticos y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia contiene dicho codigo y sus reglamentos. Ademas sefiala
que un reglamento contendra las normas de caracter sanitario sobre produccion, registro,
almacenamiento, tenencia, distribucion, venta e importacion, segun corresponda, y las

caracteristicas de los productos farmaceuticos, cosméticos y alimenticios.

En el titulo Il “De los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico,
cosméticos, productos alimenticios y articulos de uso médico™ el Codigo establece que se
entendera por producto farmacéutico cualquier sustancia, natural o sintética, o0 mezcla de
ellas, que se destine a la administracion al hombre o a los animales con fines de curacion,
atenuacion, tratamiento, prevencion o diagnostico de enfermedades o de sus sintomas; y
ademas sefiala qué son los alimentos de uso médico y lo que se entendera por cosmético.
Asimismo sefiala que sera el Ministerio de Salud Publica el encargado de aprobar un
formulario nacional de medicamentos que contendra la némina de productos farmacéuticos

indispensables en el pais.

Ninguan producto farmacéutico o cosmético podra ser comercializado ni distribuido
en el pais sin que se proceda a su registro previo en el Instituto de Salud Publica; sin
perjuicio de ello, la autoridad sanitaria podra provisionalmente autorizar la venta o uso de
productos farmacéuticos sin previo registro, para uso medicinal urgente, investigacion
cientifica o ensayos clinicos. Ademas el Servicio Nacional de Aduanas informara

mensualmente al Instituto de Salud Publica sobre los productos farmacéuticos y cosméticos
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que hayan sido importados al pais, su cantidad y nombre del importador. El Ministerio de

Salud se pronunciara previamente respecto de la cancelacién o denegacion de un registro.

Establece que las normas de control de calidad a que estan sujetos los productos
farmacéuticos y cosméticos importados o fabricados en el pais se determinaran por el
Reglamento del Sistema Nacional de control de productos farmacéuticos.

A proposito de la fabricacion, importacion, internacién, distribucion, transferencia,
posesion o tenencia de productos estupefacientes, psicotrépicos y demas analogos, el
Caodigo Sanitario sefiala que requieren de registro previo, e incluido su consumo, estan
sometidos a un reglamento especial. El transito hacia paises extranjeros de esta sustancia
debe respetar los convenios y tratados internacionales suscritos por Chile.

3.1.2. Libro VI “De los laboratorios, farmacias y otros establecimientos”

El Libro VI del Cddigo Sanitario dispone que la fabricacion, elaboracion y venta de
productos farmacéuticos sélo se permitira en las farmacias y laboratorios destinados a este
objeto, los cuales sélo podran instalarse, funcionar o trasladarse con autorizacion del
Servicio Nacional de Salud, al cual ademas le corresponde la fiscalizacion de dichos
establecimientos. Por su parte, las farmacias, droguerias y laboratorios de productos
farmacéuticos deberan ser dirigidas técnicamente por un Farmacéutico o Quimico

Farmacéutico, cuando se trate de venta al publico de productos de uso humano.

El Servicio Nacional de Salud en base a las instrucciones del Ministerio de Salud,
podra autorizar la instalacién y funcionamiento de almacenes farmacéuticos, los que s6lo
podran expender los productos farmacéuticos y demas elementos que determine el
Reglamento de farmacias, droguerias , almacenes farmacéuticos, botiquines y depositos
autorizados. Por su parte, ciertos productos farmacéuticos para uso humano podran ser
expendidos en otros establecimientos a cargo de un practico de farmacia, en la forma,

condicion y de acuerdo a un nomina fijada por dicho reglamento
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3.2 Reglamento de las farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines

v depdsitos autorizados.

El decreto N° 466 de 1984 y publicado en el Diario Oficial el 12 de marzo de 1985
aprobd el Reglamento de las farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y
depdsitos autorizados. Este reglamento establece las condiciones sanitarias en que debe
efectuarse la distribucion, la preparacion de formulas magistrales y oficinales y el expendio
de productos farmacéuticos, alimentos de uso médico en Farmacias, Almacenes
Farmacéuticos, Droguerias, Depoésitos de Productos Farmacéuticos humanos, veterinarios.y

dentales y botiquines.

3.2.1. Titulo | “Disposiciones Generales”

Establece que le correspondera a los Servicios de Salud autorizar la instalacién,
funcionamiento y traslado de las farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y depdsitos autorizados. Dicha autorizacion solo se emitird una vez
inspeccionado el establecimiento y serd el Servicio correspondiente a su ubicacion quien
deba emitirla; en caso de rechazo, éste debe ser fundado y comunicado a la Subsecretaria
del Ministerio de Salud. La autorizacion de instalacién o funcionamiento sera valida por un
plazo de tres afios contados desde su otorgamiento y se entendera renovado automatica y
sucesivamente prorrogado por periodos iguales, a menos que la autoridad sanitaria resuelva
lo contrario fundadamente o que el propietario 0 su representante comunique su voluntad
de no continuar sus actividades antes del vencimiento del término original o de sus

prérrogas.

Serd el mismo Servicio de Salud quien deba velar por el cumplimiento de las
normas de este reglamento, del Cddigo Sanitario y demés aprobadas por el Ministerio de
Salud.
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¢Quién puede instalar o adquirir una farmacia, drogueria, almacén farmacéutico,
botiquines o depdsitos autorizados? Podra ser cualquier persona natural o juridica, siempre

que cumpla con las disposiciones del Reglamento.

El reglamento establece que los establecimientos se clasifican segln los productos
que vendan al pablico en: Farmacias, almacenes farmacéuticos, depésitos veterinarios y

depésitos dentales.

3.2.2. Titulo Il “De las farmacias”

El titulo 11, Parrafo | “Del dominio instalacion, funcionamiento y cierre”, comienza
definiendo la farmacia como todo establecimiento o parte de él, destinado a la venta de
productos farmacéuticos y alimentos de uso médico; a la confeccion de productos
farmacéuticos de caracter oficinal y a los que se preparen extemporaneamente conforme a
formulas magistrales prescritas por profesionales legalmente habilitados; y al
fraccionamiento de envases clinicos de productos farmacéuticos, conforme a las normas
que imparta el Ministerio de Salud, mediante resolucion. Ademas, podran ordenar a un
laboratorio de produccion autorizado, la elaboracion de productos farmacéuticos y
cosméticos, para su venta en el establecimiento, e importar productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y cosméticos en conformidad a las disposiciones reglamentarias

pertinentes.

Para obtener la autorizacion de instalacion y funcionamiento o traslado de una farmacia,

dispone que el interesado debera presentar al Servicio de Salud:

- Solicitud en que conste la individualizacion del propietario o del representante legal
segun el caso, nombre del Director Técnico y la ubicacion del establecimiento.

- Declaracion del quimico-farmacéutico o farmacéutico que asumird la direccion
técnica de la farmacia acreditando su calidad de tal y sefialando su cédula de
identidad y domicilio particular, y
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- Copia autorizada de los instrumentos legales que acrediten el dominio del

establecimiento.

¢Qué requisitos deben reunir las instalaciones de una farmacia?

En el Parrafo 11 “De los requisitos que deben reunir sus instalaciones™; se sefiala
que la planta fisica de una farmacia debera contar con un local debidamente circunscrito, y
con el equipamiento que asegure el almacenamiento y conservacion adecuada de los
productos farmacéuticos y la elaboracion de productos farmacéuticos y cosméticos en su
caso, segun las normas que fije el Ministerio de Salud. Para la elaboracién de productos
farmacéuticos de caracter oficinal o magistral la farmacia debera contar con un recetario en
seccion aparte diferenciada de las otras secciones, que permita y facilite la mantencion de
condiciones higiénicas adecuadas y permanentes. Sus instalaciones, equipos, instrumentos
y demas implementos deberan ser adecuados para el tipo de formulas magistrales u
oficinales que se preparen. Debera mantener en una estanteria exclusiva y bajo llave los
estupefacientes, productos psicotropicos y los venenos, sin perjuicio de adoptar, cuando

corresponda, las medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccion o extravio.

El Reglamento establece que las farmacias estdn obligadas a mantener
permanentemente los productos contemplados en el Formulario Nacional, “El Formulario
Nacional de Medicamentos es el documento oficial de la Republica de Chile que contiene
la nébmina seleccionada de productos farmacéuticos indispensables para una eficiente
terapéutica sustentada en la realidad epidemioldgica del pais y la evidencia cientifica,
cuya calidad debe ser garantizada.”*® Las drogas deberan almacenarse en envases
apropiados para su adecuada conservacion, con rétulos claramente legibles, que no podran

ser enmendados ni superpuestos. Individualiza el material basico de consulta pablica que

*® Reglamento del formulario de medicamentos, Articulo 1°, Decreto No. 264, 10 de Diciembre de 2003,

Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial el 16 de Marzo de 2004.
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deben mantener a disposicion las farmacias y sefiala los registros oficiales que deben
poseer las farmacias, los que deben ser foliados y autorizados por el Servicio de Salud o
visados por el Instituto de Salud Publica de Chile, debiendo estar éstos en todo momento y
circunstancia a disposicion de dichas autoridades.

El legislador en el Parrafo 111 del Reglamento “Del personal, sus obligaciones y
responsabilidades’; establece que las farmacias funcionaran bajo la direccion técnica de un
quimico-farmacéutico o farmacéutico, quien debera ejercer su cargo a lo menos ocho horas
diarias. Podré ser reemplazado temporal o definitivamente en sus funciones s6lo por otro
profesional quimico farmacéutico o farmacéutico. En aquellos establecimientos cuya
jornada de atencion al publico sea inferior a ocho horas, podrén contratar un profesional

quimico-farmacéutico o farmacéutico por el nimero de horas que comprende dicha jornada.

Ademés determina las responsabilidades del Director Técnico de Farmacia; por
ejemplo sefiala que sera responsable en caso de efectuarse importaciones de productos
farmacéuticos, de la aplicacién y cumplimiento de las disposiciones relativas al Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y

Cosmeéticos.

En caso de ausencia del Director Técnico, el propietario y personal auxiliar no
podran desempefiar las funciones que son propias del quimico farmacéutico o farmacéutico,

salvo gue tengan dicha calidad profesional.

El mismo parrafo regula al Auxiliar de Farmacia, definiéndolo como toda persona
que ingrese a una farmacia en calidad de tal para desempefiarse bajo la supervision del
Director Técnico y cuente con la correspondiente inscripcion en el Servicio de Salud;
sefialando los requisitos que debe cumplir para ello.

Finalmente, en el Parrafo V “Del horario de atencion y turnos”, se regulan las
jornadas de atencidn de las farmacias y el régimen de turnos que fijara el Servicio de Salud

semestralmente.
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3.2.3 Titulo IV “De los almacenes farmacéuticos”

El titulo 1V define al almacén farmacéutico como todo establecimiento o parte de él,
destinado a la venta de los siguientes productos farmacéuticos: a) De venta directa; b) de
venta bajo receta médica y c) accesorios médicos y quirdrgicos, elementos de primeros
auxilios y curacion. Estos deberan funcionar bajo la direccion de un Préctico de farmacias,
persona que cuenta con la autorizacion sanitaria para dirigir un almacén farmacéutico,
previa comprobacién de sus aptitudes y siempre que dé cumplimiento a los requisitos del
reglamento. El mismo parrafo sefiala los requisitos y responsabilidades del practico.

A los almacenes farmacéuticos les esta estrictamente prohibido la preparacion y el
despacho de formulas magistrales y oficinales, siendo su principal diferencia respecto de
las farmacias. Sera el Servicio de Salud quien autorice el funcionamiento, instalacion o
traslado de dichos almacenes. En cuanto a sus horarios, éstos los determina su propietario y
por regla general no estan sometidos a turnos obligatorios, salvo cuando estén ubicados en

una localidad en que no existan farmacias.

El presente reglamento ademas regula los requisitos que debe cumplir la planta
fisica de los almacenes farmacéuticos, los productos que estan obligados a mantener en

existencia, los textos de que debe disponer y los registros oficiales que debe poseer.

3.3 Reglamento Orgénico del Instituto de Salud Publica

El Instituto de Salud Publica de Chile remonta sus raices historicas a 1892 cuando,
con fecha 9 de septiembre de ese afio, se crea el Instituto de Higiene, bajo la direccion del
Dr. Federico Puga Borne; a fines de 1924, la Junta Militar de Gobierno encabezada por el
general Luis Altamirano Talavera decide cerrar el Instituto. Luego, mediante la Ley N°
4.457 de fecha 29 de enero de 1929, se crea el Instituto Bacteriol6gico de Chile, que
reemplazo al Instituto de Higiene, ello durante el gobierno del Presidente de la Republica,
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Carlos Ibafiez del Campo. El 11 de julio de 1979, mediante el Decreto Ley N° 2.763,
publicado en el Diario Oficial el 3 de agosto de ese afio, se crea el Instituto de Salud
Pablica de Chile ( 1.S.P.), sucesor legal del Instituto Bacterioldgico de Chile, designandose
como Director al Sr. Joaquin Larrain Gana. El 4 de Junio de 1980 se dicta el Decreto
Supremo N° 79 que establece su primer Reglamento Organico.

El Instituto de Salud Publica actualmente se encuentra regido por el Decreto
Supremo N° 1222, de 26 de Agosto de 1997, que establece su nuevo Reglamento Organico.

3.3.1 Titulo | “De la naturaleza vy fines del Instituto”

Al Instituto de Salud Publica le correspondera servir de laboratorio nacional y de
referencia en microbiologia, inmunologia, bromatologia, farmacologia, laboratorio clinico,
contaminacién ambiental y salud ocupacional y desempefiar las demas funciones que le
asigne la ley, sin perjuicio de las funciones del Servicio de Salud del Ambiente de la
Regidon Metropolitana. Estard sometido a la supervigilancia del Presidente de la Republica
por intermedio del Ministerio de Salud en su funcionamiento y en la ejecucion de las

politicas, normas y directivas que apruebe esa Secretaria de Estado.

3.3.2 Titulo Il “De las funciones”

El Titulo Il del Reglamento Organico del Instituto de Salud Publica, establece que

seis seran sus funciones:

a) Servir de laboratorio nacional y de referencia, normalizador y supervisor de los
laboratorios de salud publica que determine el Ministerio de Salud, en las materias

indicadas en el articulo 2°.

b) Ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de
uso médico y demas productos sujetos a control sanitario.
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c) Ser el organismo productor oficial del Estado para la elaboracion de productos
biolégicos, conforme a programas aprobados por el Ministerio de Salud, sin
perjuicio de las acciones que puedan desarrollar los laboratorios y entidades
privadas en este campo. El Instituto no podra elaborar productos farmacéuticos ni
otros indicados en la letra precedente, sino en casos calificados y previa
autorizacion otorgada por resolucién del Ministerio de Salud;

d) Prestar servicios de asistencia y asesoria a otros organismos y entidades publicas o

privadas;

e) Promover y efectuar trabajos de investigacion aplicada relacionada con sus

funciones, y

f) Desarrollar actividades de capacitacion en las areas de su competencia.

El Instituto de Salud Publica debera ejercer sus funciones con estricta sujecién a las
disposiciones legales y reglamentarias relativas a ellas, y de acuerdo con las politicas,

normas, planes y programas generales aprobados por el ministerio de Salud.

3.3.3 Titulo VI “Del ejercicio de las facultades de control”

Al Director del Instituto le correspondera autorizar la instalacién, apertura y
funcionamiento de los laboratorios y establecimientos de produccion o importacién quimica
farmaceutica y los laboratorios de control externo de calidad de dichos establecimientos, en
conformidad con las normas legales y reglamentarias vigentes en la materia, asi como de
las disposiciones que las complementan. Le corresponderd dirigir la inspeccion de su
funcionamiento mediante visitas y disponer de inmediato el sumario de rigor en caso de

constatarse alguna infraccién.

El Director asimismo, tendra a su cargo el ejercicio de las funciones de control
sanitario, en la forma y condiciones establecidas en la legislacién y reglamentos relativos a

la materia. Para ello contara con la colaboracién del Departamento de Control Nacional y
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demas dependencias del Instituto y podra encomendar y delegar en ellas la ejecucién de
determinadas acciones de control o solicitar al Ministerio que se las asigne a uno 0 mas
Servicios de Salud, segun corresponda, sin perjuicio de su autoridad, facultades y

responsabilidades como jefe superior del Instituto.

Las actuaciones y resoluciones que adopte el Director podran ser objeto de recurso
de reclamacién ante el Ministerio de Salud.

3.4 Reglamento del sistema nacional de control de productos farmacéuticos

El Decreto 1876 de 1985, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996
aprueba el Reglamento del sistema nacional de control de productos farmacéuticos, el cual
dispone de manera especifica, la normativa respecto de la labor que cumple el Instituto de
Salud Pubica como autoridad sanitaria en el mercado farmacéutico chileno y establece
definiciones bésicas atingentes a la materia.

3.4.1 Titulo | “Disposiciones generales”

El presente titulo establece que el registro, importacion, produccion,
almacenamiento, tenencia, expendio o distribucion a cualquier titulo y la publicidad y
promocion de los productos farmacéuticos, alimentos de uso médico cuando corresponda y
cosméticos, se regiran por las disposiciones del Reglamento del sistema nacional de control
de productos farmacéuticos; y que sera el Instituto de Salud Pdblica la autoridad sanitaria
encargada en todo el territorio nacional, de verificar la ejecucién del control y certificacion
de calidad de los mismos productos, asi como de su control sanitario, todo ello en
cumplimiento de las disposiciones contenidas en el Cédigo Sanitario y su reglamentacion

complementaria.
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Correspondera al Instituto registrar los productos farmacéuticos y cosméticos, y
autorizar, inspeccionar y controlar los establecimientos que fabriquen, importen,
distribuyan y controlen la calidad de estos productos, conforme a las disposiciones
contempladas en este reglamento y a las normas técnicas generales que apruebe el
Ministerio de Salud.

Tratdndose de laboratorios de produccion radicados en el extranjero, que exporten al
pais productos farmacéuticos como productos terminados o elaborados a granel,
correspondera al Instituto verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
aprobadas por resolucion del Ministerio de Salud o de aquellas normas internacionales que
esta autoridad reconozca como homologables a las vigentes en el territorio nacional. Para
los efectos de la verificacion en laboratorios nacionales o extranjeros el Instituto podra
contratar asesorias y servicios de apoyo que sean necesarios para la realizacion de los

estudios previos.

Establece que todo producto importado o fabricado en el pais, deberd contar
previamente con registro sanitario para su comercializacion y distribucién dentro del
territorio nacional, de acuerdo a la forma y condiciones establecidas por este reglamento. El
Registro Sanitario es la inscripcion en un rol especial que mantiene el Instituto una vez que
la solicitud de registro ha sido sometida a un proceso de evaluacion por la autoridad
sanitaria, previo a su distribucion y comercializacion en el pais. La evaluacion consiste en
un estudio sistematico de sus propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas, toxicoldgicas,
clinicas y terapéuticas, para determinar la calidad, eficacia y seguridad, para el uso en seres

humanos.

Si esta evaluacion es positiva se emite una resolucion de registro, a través de la cual
se establece bajo qué condiciones se debe comercializar. Es decir, sus indicaciones de uso,
posologia, condicién de venta, rotulado gréafico, folletos de informacién al paciente y al
profesional, asi como las especificaciones de calidad con que debe cumplir el producto
terminado. Por el contrario, si la evaluacion de los antecedentes presentados es negativa, se
deniega el registro sanitario, mediante resolucion fundada previo consentimiento del

Ministerio de Salud, con lo cual el producto no puede ser comercializado.
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Toda persona natural o juridica que desee realizar este tramite, debe cumplir con
tres requisitos: a) Presentar la documentacion exigida, b) Pagar el arancel y ¢) Cumplir con
los requisitos establecidos en el Reglamento del Sistema Nacional de control de productos

farmacéuticos.

En mismo Titulo sefiala que el registro sanitario sera valido por un periodo de cinco
afios contados desde la fecha de su otorgamiento, y serd renovado previa solicitud del
interesado y pago del derecho arancelario correspondiente; sin perjuicio que éste pueda ser
cancelado en los casos que el mismo reglamento establece. El director del Instituto podra
excepcionalmente autorizar en los casos sefialados por el reglamento y mediante resolucion

fundada, la venta o uso provisional de productos farmacéuticos sin previo registro.

La elaboracion y fabricacién de productos farmacéuticos correspondera a los
laboratorios de produccion autorizados. Las farmacias solo podran preparar formulas

magistrales y oficinales de acuerdo a las normas establecidas en la reglamentacion vigente.

En materia de importacion de productos farmacéuticos, dispone que ésta podra ser
efectuada como productos terminados, por los laboratorios de produccién autorizados,
farmacias, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos y, en general, por cualquier
persona natural o juridica de acuerdo con las normas establecidas en la legislacion vigente.
Solo los laboratorios de produccion podran importar productos semi-elaborados y
elaborados a granel.

Luego, para cursar cualquiera destinacion aduanera de materias primas, productos
farmacéuticos, alimentos de uso médico registrados y cosméticos, el Servicio Nacional de
Aduanas exigird un certificado emitido por el Servicio de Salud respectivo, en el que se
sefiale el lugar autorizado donde deberan depositarse estos productos, la ruta y los medios
de transporte para efectuar su traslado desde los recintos aduaneros hasta el lugar de
deposito indicado. Concluida la tramitacion del documento de destinacion aduanera, y
retirados los productos de los recintos de aduana, el consignatario no podré usar ni disponer
de ellos a ningdn titulo, sin obtener el informe de la autoridad sanitaria otorgando su
autorizacion o visto bueno. Lo anterior es sin perjuicio de los demas requisitos de

comercializacion y derechos de terceros establecidos por la legislacion.
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Tratandose de productos farmacéuticos registrados, la bodega o lugar de depdésito
declarado por el importador, debera contar con la autorizacion del Servicio de Salud
correspondiente y cumplir con los mismos requisitos exigidos para las bodegas de los
laboratorios de produccion.

La distribucion y venta al publico de los productos se hara por los laboratorios de
produccién, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos de uso humano y dental en
las condiciones que para cada uno de ellos se establezcan y conforme a las actividades

permitidas por la reglamentacion vigente.

3.4.2 Titulo Il “De los productos farmacéuticos”

¢Qué comprenden los grupos farmacéuticos? De acuerdo al Reglamento,
comprende: Las especialidades farmacéuticas, los preparados oficinales que sean
elaborados en las farmacias conforme a la Farmacopea Chilena y demas oficialmente
reconocidas en el pais, los preparados magistrales, los radiofarmacos, los que constituyen
drogas naturales o sintéticas a granel y cuya distribuciéon y expendio se haga en forma
fraccionada, los medicamentos bioldgicos, los preparados homeopaticos simples que
figuran en la Farmacopea Chilena, en la Farmacopea Wilmar Schwabe u otra reconocida
por el Ministerio, los fitofarmacos o medicamentos herbarios, los productos de
administracion parenteral y otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio,
con propiedades terapéuticas, sean éstas curativas, de atenuacion, tratamiento, diagnostico o

prevencion de las enfermedades o sus sintomas.

Los productos farmacéuticos que constituyan formulas oficinales o magistrales sélo
podran elaborarse en farmacias que dispongan de recetarios y que cuenten previamente con
autorizacion sanitaria otorgada de conformidad con las normas que gobiernan la materia.
La calidad de los preparados farmacéuticos que se elaboren en los recetarios de las
farmacias, sera responsabilidad del director técnico de la farmacia correspondiente,
responsabilidad que se extiende al fraccionamiento de las drogas naturales o sintéticas y
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demés materias primas que se precisen para ello. Correspondera al Instituto de Salud
Publica velar por la calidad y rotulacion de estos preparados farmaceuticos.

Este mismo Titulo sefiala qué se entendera por producto farmacéutico nuevo y
establece que para registrarlos, el Instituto de Salud Pdblica podra solicitar informe al
Ministerio de Salud, a organismos, sociedades cientificas y a expertos, acreditados para
estos efectos.

¢Cuales son los requisitos para importar un producto farmacéutico? Tratandose de
productos farmacéuticos terminados o productos elaborados a granel, se debe acompafar el
certificado de registro sanitario ¢ certificacion oficial recomendada por la Organizacion
Mundial de la Salud. Se exigira ademas, que los laboratorios productores radicados en el
extranjero, den cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 136 del presente reglamento.
Esto sera certificado por la autoridad sanitaria del pais de que se trate, o bien, se aplicara el

procedimiento a que se alude en el articulo 3° del mismo reglamento.

Para registrar un producto farmaceutico en el pais, invocando un mandato otorgado
en el extranjero, debera acompafarse la licencia o poder legalizado del mandante,
entendiéndose por tal la autorizacion que concede el laboratorio o empresa extranjera para

fabricar o importar, asi como para distribuir y vender sus productos en Chile.

Cuando se trate de importar un producto farmacéutico elaborado en el extranjero por
cuenta de un establecimiento farmacéutico nacional, debe acreditarse su fabricacion
mediante el respectivo convenio legalizado, al que debera acompafiarse un certificado
oficial que acredite que el establecimiento productor estd debidamente autorizado en su
pais.

Respecto a los requisitos y tramites que debe cumplir la solicitud de registro, el
Titulo 11 establece que la solicitud de registro deberd presentarse al Instituto de Salud
Plblica, en formularios especiales aprobados por éste, acompafiados de los antecedentes
que el mismo reglamento dispone y los que seran suscritos por el interesado o su
representante legal. Ademéas se sefialan los datos que se deben consignar en dicho

formulario
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Luego, para las solicitudes de registro de productos farmacéuticos que contengan el
mismo principio activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la misma via de
administracion que otro producto farmacéutico que cuente con registro sanitario, seran
exigidos los mismos antecedentes del formulario de registro que dispone el articulo 39 de
este reglamento, con excepcion de los estudios farmacoldgicos selectivos y toxicoldgicos

en animales, estudios clinicos y estudios farmacocinéticos.

La documentacién cientifica que deba acompafiarse junto al formulario, tendra el

caracter de estrictamente confidencial.

Para efectos de establecer la identidad, potencia, pureza, estabilidad y otros
requisitos de calidad fisica, quimica, microbioldgica y biofarmacéutica de los principios
activos y de las formas farmacéuticas de los medicamentos cuyo registro se solicite, el
Instituto se cefiira a las normas pertinentes contenidas en las farmacopeas y sus
suplementos que oficialmente rigen en el pais. Cuando se trate de un producto farmacéutico
que no figure en ninguno de estos textos oficiales, el Instituto podra aceptar o rechazar,

parcial o totalmente, la informacion técnica que proporcione el interesado.

El Instituto podrd conceder o denegar un registro, mediante resolucion
fundamentada, en un plazo no superior a noventa dias, contados desde la fecha de recepcién
de todos los antecedentes exigidos en la solicitud de registro sanitario. Este informe deberd
ser evacuado dentro del plazo de 30 dias, al cabo del cual el Instituto dictara la resolucién
que acepte o deniegue el registro. Para denegar un registro el Instituto debera previamente
requerir el pronunciamiento del Ministerio de Salud. El interesado que no esté conforme
con la resolucion del Instituto, o bien a quién que no se le haya dictado dentro del plazo
antes sefialado, podra recurrir al Ministerio de Salud.

Este mismo Titulo dispone que evaluado favorablemente un producto farmacéutico,
sera registrado en un rol especial que el Instituto mantendré para estos efectos. Luego, el
Instituto lo someterd a controles de calidad, en cualquiera de sus etapas, desde su
fabricacion hasta su expendio.
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Cuando se haya registrado un producto farmacéutico para ser importado como
producto terminado por persona natural o juridica, no se requerira de nuevo registro
sanitario para su importacion por personas distintas de las que obtuvieron dicho registro;
para ello, el producto farmacéutico debe tener idéntico nombre genérico o denominacion,
provenir del mismo laboratorio productor y pais de origen que el ya registrado, lo que debe
ser acreditado a través del certificado de registro o certificacion oficial recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud, otorgada por la autoridad sanitaria del pais de origen del
laboratorio productor, o por cualquier medio aceptado por el Instituto. Una vez acreditado

lo anterior, el Instituto autorizara mediante resolucién la internacion de la o de las partidas.

Todo registro sanitario de un producto farmacéutico, podra ser transferido por quien
lo obtuvo a otra persona natural o juridica que dé cumplimiento a los requisitos pertinentes.
El instituto dictara la resolucion que fundamente el rechazo o formule las observaciones a

que haya lugar.

3.4.3 Titulo VI “Del control de calidad”

El Titulo VI del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos establece que el Instituto es el organismo encargado de evaluar la eficacia y
calidad de los productos a través de acciones inspectivas en los establecimientos fabricantes
y distribuidores y mediante los programas de garantia de calidad de los productos, en
cualquiera de sus etapas de elaboracion, distribucion y expendio.

La responsabilidad por la calidad de los productos corresponderd a los fabricantes,
importadores, distribuidores, expendedores, o tenedores, a cualquier titulo, segun
corresponda y en lo que fuere pertinente.

Los establecimientos de produccién, importacion y distribucion y expendio, asi
como los Servicios de Salud, deben acoger todo reclamo relacionado con la calidad, uso,
almacenamiento, conservacion y publicidad de un producto, debiendo ser comunicada a la

Direccién del Instituto.
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Los fabricantes, importadores y distribuidores de productos farmacéuticos y
alimentos de uso médico que hayan sido registrados, deberdn mantener un sistema de

registro de distribucién.
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CAPITULO 4

CAPTURA EN EL MERCADO FARMACEUTICO CHILENO

Como ya hemos sefialado en el Capitulo 1 del presente trabajo, Teoria de la
Captura, tradicionalmente se ha intentado explicar y justificar la intervencion del Estado
aludiendo a la existencia de fallas del mercado que merman la tan anhelada libre
competencia. Estamos conscientes que el fundamento de la actividad regulatoria del
legislador en el mercado farmacéutico chileno, su implementacién vy fiscalizacién, debiera
descansar en el supuesto de que los actores involucrados actian de buena fe con la
exclusiva finalidad de satisfacer el interés pablico, sin embargo, es evidente que no solo el
mercado farmacéutico puede fallar, sino también la regulacion que busca reparar dicha
falla. Las evidencias empiricas nos demuestran un desempefio regulatorio desilusionante; a
menudo nos encontramos con una normativa minuciosa y sobreabundante al respecto, que
lejos de responder a estos fines altruistas, esconden un interés privado innato de todo ser

humano.

Por ejemplo, pensemos en una disposicion que aumenta las exigencias sanitarias y
el nimero de funcionarios fiscalizadores para controlar el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en el Cédigo Sanitario, el Reglamento de Farmacias, ademas de
otros reglamentos y resoluciones especificas. Los desinformados y desorganizados
consumidores estaran convencidos de que ello ird en su directo beneficio, pero lo cierto es
que los més beneficiados con dicha normativa seran los funcionarios puablicos que cumplan
con dicha funcién fiscalizadora, ya que aumentara su trabajo, lo que a su vez acarrea una
posible alza en los salarios y un incremento de los puestos de trabajo. Por su parte las
grandes cadenas farmacéuticas también sacaran ventaja de ello, ya que son éstas las que
cuentan con mas posibilidades y mejores condiciones para cumplir con las exigencias que
imponga la nueva norma, mientras que las farmacias pequefias e independientes se

encuentran en desventaja, por contar con menos recursos e influencias.
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Asi, la existencia de fallas de mercado en un entorno de desinformacién social y
unido al interés privado e influencias de los grupos mas poderosos que dominan el mercado
farmaceutico chileno, acarrean que la regulacion que en principio funda su origen en un
ingenuo interés publico de bienestar social y que busca asegurar la libre competencia, pase
a tener un trasfondo de intereses privados de cada uno de los actores de dicho mercado,
utilizando éstos la regulacién en su propio beneficio, pudiendo resultar minuciosa,
exhaustiva y sobreabundante, lo que por si solo genera barreras a la entrada rechazadas en
todo mercado.

4.1 Barreras a la entrada

Las barreras a la entrada son obstaculos o dificultades que una empresa tiene que
salvar o costos que tiene que soportar para entrar a formar parte de un nuevo sector

productivo.** Son una medida de la competitividad de un mercado.

La primera barrera a la entrada, en todo mercado, la constituyen las economias de
escala, es decir, aquellas que se obtienen al elevar el volumen de produccién disminuyendo
el costo unitario del producto, éstas frenan o dificultan el acceso al mercado de nuevas
empresas, ya que solo empresas de gran tamafio podran competir en costos con las ya
existentes. Las empresas necesitaran invertir mayores o menores sumas de capital para
poder competir, dependiendo de la naturaleza de su actividad productiva; deberan invertir
recursos financieros elevados, no solo para constituir o instalar la empresa, sino también
para mantener existencia de productos, conceder créditos a los clientes, etc., ésta configura
la segunda barrera a la entrada. Una tercera barrera a la entrada supone la diferenciacion

del producto, que consiste en que las empresas establecidas cuentan con identificacion de

**\er més en Stiglitz, Joseph, “Microeconomia’, Editorial Ariel, Diciembre 2008.
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marca y una clientela leal, lo que implica una dificultad adicional para los posibles
entrantes al mercado, quienes se veran forzados a gastar fuertes sumas de dinero en
constituir una imagen de marca y hacerse de su propia clientela. La politica de gobierno
compuesta por los tramites administrativos para obtener los correspondientes permisos y
licencias, los controles, las leyes y reglamentos relativos a la seguridad e higiene en el
trabajo y la proteccion del medio ambiente, etc., pueden limitar e incluso cerrar la entrada
de nuevas empresas a un determinado mercado, lo que implica una cuarta barrera a la
entrada. La quinta barrera a la entrada corresponde a los canales de distribucion, las nuevas
empresas necesitan conseguir distribucion para sus productos, para ello deben persuadir a
los herméticos canales existentes para que acepten su producto mediante promociones y/o
disminuciéon de precios, lo que significa una reduccién de beneficios; asi mismo, la
creacién de nuevos canales de distribucion resulta muy costosa. Finalmente, los costos de
adaptacion de las estructuras productivas y el adiestramiento del personal al nuevo tipo de
actividad, como sexta barrera a la entrada, implica invertir recursos en aprendizaje y
experiencia; el know how o saber hacer de toda empresa, marca una importante limitacion a

los posibles nuevos competidores.*

Relacionando la actividad regulatoria con las barreras a la entrada, podemos hacer el
siguiente ejercicio l6gico: En muchos casos una medida reguladora puede tener un efecto
anticompetitivo. Por ejemplo, supongamos una legislacién que prohibe ciertos procesos
productivos en base a sus dafiinos efectos contaminantes, pero que para no encarecer los
costos de aquellas empresas que ya usan tal proceso, dispone que la prohibicion se aplicara
s6lo a las nuevas plantas productivas. En este caso, claramente la legislacion constituiria
una barrera a la entrada que, como tal, generaria beneficios para los productores existentes.
Podemos sefialar otro ejemplo de regulacién anticompetitiva, como ocurre en el caso de que
los costos de cumplir con la regulacion existente sean proporcionalmente superiores para

una empresa pequefia que para una grande, lo mismo sucederia si los costos son similares

** Mufiiz Gonzalez, Rafael, “Marketing en el siglo XXI”, Editorial CEF, Tercera Edicién, 2001, Cap. 2, No. 5.
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cualquiera sea el nivel de produccién de las diversas industrias.*® Esto Gltimo suele ocurrir
en el mercado farmacéutico chileno, donde existe una regulaciébn minuciosa de los
estandares de la tecnologia a usar, mejor tecnologia disponible, y criterios de
comercializacion y distribucion, ya que por efecto de economias de escala, su introduccion
puede ser mas barata para las grandes cadenas de farmacia que para las pequefias e
independientes.

Ahora bien, si relacionamos el mercado farmacéutico chileno con cada una de las

barreras a la entrada explicadas anteriormente, podemos sefialar:

Respecto a la primera barrera a la entrada, es evidente que la economia de escala
esta presente en la estructura del mercado farmacéutico chileno, ya que las tres grandes
cadenas en conjunto alcanzan una participacion de mercado de 80.9% en término de
unidades vendidas. De este modo, los grandes laboratorios tendran menores costos al hacer
una sola gran venta a un gran cliente, que numerosas ventas menores a diversos clientes
pequefios; menos despachos, facturas, cobranzas y menos administracion se traduce en

menores costos que pueden ser en parte traspasados a ese gran cliente.

Las farmacias Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand tienen un gran mercado
potencial en todo el pais, en cambio las pequefias farmacias independientes no podran
acceder al denominado descuento por volumen, por cuanto su mercado potencial es mucho
menor debido a que su mercado sera del tamafio de la ciudad o pueblo en que se encuentre.
Raul Alvarez Vasquez, Presidente de la Asociacion de Duefios de Farmacias Independiente
sostiene al respecto: ““No es lo mismo comprar un producto que mil. Sin embargo, se debe
cumplir con ciertos requisitos basicos: tiene que ser una transaccion justa, equitativa y
razonable en términos de equidad. Esto significa que la estructura de esa compra a escala
debe asegurar que el que recibe el maximo descuento no deje fuera de mercado a
quien absorbe la minima rebaja. Otra exigencia fundamental, es que el precio debe ser

“¢ Ogus, Anthony, “Regulation: Legal Form and Economic Theory”, Oxford University Press, 1994.
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informado a las partes interesadas por escrito, de tal manera que los pequefios podamos

organizarnos para conformar un poder de compra mayor™.*’

Podemos constatar la existencia de la segunda barrera a la entrada con el solo hecho
de acudir a una de las grandes farmacias. Lo primero que observamos es la gran
infraestructura con la que cuentan, disponen de un vasto personal, de multiples y variadas
gondolas atestadas de productos que escapan a lo netamente farmacéutico y mantienen
grandes stocks de medicamentos tanto genéricos, como similares con nombres de fantasia;
por otra parte, estas grandes cadenas se encuentran en condiciones de otorgar a sus clientes
una serie de créditos para la adquisicion de sus productos, sin necesidad de cumplir con
mayores requisitos; asi por ejemplo, en 1999 la Compafia Falabella se incorporé a la
propiedad de Farmacias Ahumada adquiriendo un 20% de su capital y, paralelamente,
establecié un convenio con Falabella para la utilizacion de la tarjeta CMR tanto en Chile
como en Peru. Las farmacias pequefias e independientes funcionan en establecimientos mas
reducidos, habitualmente son atendidas por una sola persona que suele ser su duefio, la
mayoria de ellas no cuenta con gdndolas ni con un variado stock de productos ya que

atienden a través de un mesén unico y generalmente ofrecen s6lo medicamentos genéricos.

En cuanto a la tercera barrera a la entrada, esto es, la diferenciacién de producto, no
resulta extrafio que el pablico en general, ante la pregunta ;Qué farmacias conoce? en una
primera reaccion responda Cruz Verde, Ahumada o Salcobrand; esto se debe a que las
grandes cadenas estan en condiciones de invertir grandes sumas de dinero en publicidad
con el objeto de posicionar su marca y de captar nuevos clientes. Dicha publicidad se
observa masivamente en la via puablica, en radio, television, revistas y diarios, llegando
incluso a financiar campafias millonarias con personajes mediaticos y famosos que buscan

captar la confianza del publico, a fin de que éstos se conviertan en futuros y fieles clientes.

* Revista “Punto Final”’, Edicién de mayo de 2005, No. 592, 27.
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Respecto a la cuarta barrera a la entrada, podemos sefalar que el exceso de
requisitos a nivel legal, reglamentario y administrativo para constituir y desarrollar la
actividad farmacéutica en Chile, implican un costo muy alto que impide el ingreso de
nuevas empresas al mercado y dificulta la subsistencia de las pequefias farmacias
independientes, dejando a las grandes cadenas de farmacias en una posicién privilegiada
para cumplir con todos y cada uno de estos requisitos. Los hechos nos demuestran que
Farmacias Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand han ido desplazando a las farmacias de
barrio, ya que éstas no estan en condiciones de ser industrias y cumplir con los requisitos de

calidad que cada dia son mas exigentes.

Los canales de distribuciébn como quinta barrera a la entrada, la trataremos desde el
punto de vista de la elaboracién de productos farmacéuticos. Los laboratorios al buscar
canales de distribucion para sus productos, preferiran aquellas farmacias mas conocidas por
el publico y que vendan mayor volumen de medicamentos, otorgdndoles promociones y
disminucidn de precios, lo que para las grandes cadenas constituye una ventaja frente a las
pequefias farmacias que se verdn discriminadas por los laboratorios, quienes no las
consideraran como primera opcién al momento de distribuir sus productos. Esto se
encuentra intimamente relacionado con la primera barrera a la entrada, economias de

escala.

Por ultimo, en cuanto a la sexta barrera a la entrada, las grandes cadenas
farmacéuticas, Farmacias Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand, estan en mejores
condiciones para destinar recursos al item de adiestramiento de personal y de adaptacién de
las estructuras productivas. Podran invertir en especializacién de sus funcionarios y
contratar personal mas capacitado para desarrollar su labor. Por su parte, las pequefias
farmacias independientes no cuentan con recursos para contratar personal con mayor

experiencia.
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4.1.1 Ejemplos de barreras a la entrada que constituyen Captura en el mercado

farmacéutico chileno.

a) Exigencia de Quimico Farmacéutico para la instalacion y funcionamiento de farmacias

Como ya hemos visto, la estructura del mercado farmacéutico chileno se encuentra
concentrada en tres grandes cadenas de farmacia que conviven diariamente con un reducido

namero de farmacias independientes mucho mas pequefias.

Esta estructura de mercado se debe en parte, a la exigencia de quimico farmacéutico
que establece el Reglamento de Farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos,
botiquines y depdsitos autorizados, que en su Parrafo | del Titulo Il “De las Farmacias”,
articulo 10 letra b sefiala:

“Para obtener la autorizacion de instalacion y funcionamiento o traslado, el

interesado debera presentar al Servicio de Salud los siguientes documentos:

a) Solicitud en que debera constar la individualizacién del propietario o del
representante legal segin el caso, nombre del Director Técnico y la ubicacion del

establecimiento;

b) Declaracion del quimico-farmacéutico o farmacéutico que asumira la
Direccién Técnica de la Farmacia acreditando su calidad de tal y seflalando su cédula
de identidad y domicilio particular, y

C) Copia autorizada de los instrumentos legales que acrediten el dominio del

establecimiento”.

Farmacias Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand cuentan con los recursos suficientes
para cumplir holgadamente con la exigencia de quimico farmacéutico; por el contrario, las
escasas farmacias independientes, para cumplir con dicha exigencia deben destinar gran
parte de sus recursos en ello. En otras palabras, una farmacia de las grandes cadenas destina
un menor porcentaje de sus ganancias para cubrir el gasto que significa contratar a un

quimico farmacéutico, mientras que a una farmacia de barrio le restan solo dos opciones,
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destinar un porcentaje elevado de sus ganancias a cubrir esta exigencia, o bien,
simplemente no podra competir. Es decir, aqui claramente se configura la segunda barrera

a la entrada, requisito de capital, en el mercado farmacéutico chileno.
Luego, el Parrafo 111 del mismo Titulo, en el articulo 23 establece:

“Las farmacias funcionaran bajo la direccion técnica de un profesional quimico-
farmacéutico o farmacéutico, el que debera ejercer su cargo a lo menos ocho horas
diarias, sin que la mera ausencia constituya infraccion si ha sido registrada en el registro de
recetas. Podra ser reemplazado temporal o definitivamente en sus funciones sélo por

otro profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico.

Aquellos establecimientos cuya jornada de atencién al publico sea inferior a ocho
horas, podran contratar un profesional quimico-farmacéutico o farmacéutico por el nimero

de horas que comprende dicha jornada.

Ademas en la parte interior de la farmacia y en sitio especialmente visible al pablico

se anunciara el nombre completo del Director del establecimiento”.

Esta norma demuestra que de acuerdo a la reglamentacion actual, el requisito de
quimico-farmacéutico resulta ser una limitante a la libre competencia. En el hecho, la
mayoria de las pequefias farmacias independientes dan cumplimiento a esta exigencia a
través de su propio duefio que suele ser un quimico farmacéutico; de no ser asi, el cumplir
con esta disposicion tan minuciosa que establece un minimo de ocho horas diarias en el
ejercicio de su cargo, implica un costo muy alto para ellas, ya que si bien el inciso 2°
permite rebajar el nimero de horas contratadas, ello es solo en el caso que se rebaje el
horario de atencién al publico a menos de ocho horas, lo que acarrea que las ventas sean
menores y por consiguiente sus ganancias disminuyan. Por su parte, las grandes cadenas
tienen amplias facilidades para contratar un quimico-farmacéutico por el minimo de horas
exigidas por el reglamento, sin que ello impliqgue un mayor esfuerzo; esto les permite
funcionar en horarios mucho mas prolongados, que en algunos casos pueden llegar a

extenderse hasta por 24 horas diarias y los 365 dias del afio; asi habra un gran periodo de

54



funcionamiento en que no existird posibilidad de competencia, lo que les asegura una

ventaja por sobre el resto.

El inciso 1° segunda parte, al disponer que el quimico-farmacéutico podré sélo ser
reemplazado en sus funciones por otro profesional de la misma calidad, refuerza esta
limitacion a la libre competencia. Asi, queda de manifiesto que el legislador al regular esta
materia ha sido sumamente riguroso e insistente; por ejemplo, en el mismo Titulo II,

Parrafo 111, en su articulo 26 sefala:

“Las responsabilidades que afectan al Director Técnico alcanzaran al propietario del

establecimiento, de acuerdo a las normas generales que gobiernan la materia.

En ausencia del Director Técnico, el propietario y el personal auxiliar no
podran desempefiar las funciones que son propias del quimico-farmacéutico o
farmacéutico, salvo que tengan esa calidad profesional. En caso de transgredir esta
disposicion, la responsabilidad recaera en todos los infractores”.

Esta norma reafirma que la necesidad de contar con un quimico farmacéutico para el
funcionamiento de toda farmacia resulta insubsanable, lo que evidencia la existencia de la

sexta barrera a la entrada, curva de aprendizaje o experiencia.

Si bien las infracciones al cuerpo regulatorio en materia farmacéutica chilena estan
expresamente sancionadas, en la practica éstas son dificilmente aplicadas, ya que el Estado,
a través de sus organismos, no cuenta con los recursos ni personal suficiente para
imponerlas; es tan cierto esto, que en Santiago existen alrededor de 9 inspectores para mas
de 600 farmacias, los que resultan insuficientes para regular todos los locales, teniendo
presente ademas, que a éstos se les asignan otras funciones administrativas que distorsionan
su rol fiscalizador. En todo caso, si se llegase a cursar una multa, su repercusion en una
farmacia de cadena es diametralmente opuesta a la de una pequefia independiente, ya que la
primera estd dispuesta a asumir el costo de la multa, que siempre resulta inferior al
beneficio que le reporta la infraccion a la regulacion; mientras que para la segunda, siempre

sera mayusculo tener que soportarla.
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La exigencia de quimico farmacéutico, tal como hemos visto, favorece a las grandes
cadenas de farmacias en desmedro de las pequefias independientes, ya que resulta un
obstaculo para entrar a competir y mantenerse en el mercado. Asi, Farmacias Cruz Verde,
Ahumada y Salcobrand van a hacer uso de sus influencias y mejor posicion negociadora
para moldear la regulacion a sus propios intereses y capturar al regulador con el objeto de
mantener la exigencia del quimico farmacéutico, y dentro de lo posible, extenderla a fin de
hacerla mas rigurosa y minuciosa. Por otra parte, esta exigencia favorece a los propios
quimicos farmacéuticos ya que la norma les garantiza un incremento de su campo laboral

reservandoles exclusivamente a ellos parte del area profesional.

b) Requisito de registro sanitario para la importacion de medicamentos

En materia de importacion de medicamentos, el regulador ha establecido en el
articulo 4 letra b n° 3 del Reglamento Organico del Instituto de Salud Pdblica, que sera
dicho organismo el encargado de controlar las condiciones de internacion, exportacion,
fabricacion, distribucién, expendio y uso a cualquier titulo de medicamentos. En su articulo
51 dispone que serd el Director del Instituto quien autorice la instalacion, apertura y
funcionamiento de los laboratorios y establecimientos de produccién o importacion quimica
farmacéutica y los laboratorios de control externo de calidad de dichos establecimientos, en
conformidad con las normas legales y reglamentarias vigentes en la materia, asi como de

las disposiciones que la complementan.

Estas normas demuestran que el legislador desde un principio ha extraido esta
materia del libre desarrollo, ocupandose de regularla sin dejar ningun aspecto al azar.
Luego, profundizando esta materia, establece que s6lo se podran comercializar y distribuir
dentro del pais, aquellos medicamentos importados que posean registro sanitario ante el
Instituto de Salud Publica. El Titulo I del Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos, en su articulo 3 inciso 1° sefala:

“Corresponderd, asimismo, al Instituto registrar los productos farmacéuticos
y cosmeéticos y autorizar, inspeccionar y controlar los establecimientos que fabriquen,

importen, distribuyan y controlen la calidad de estos productos, conforme a las
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disposiciones contempladas en este reglamento y a las normas técnicas generales que
apruebe el Ministerio de Salud”.

Por su parte, el articulo 11 del mismo Reglamento dispone:

“Todo producto importado o fabricado en el pais, para ser comercializado y
distribuido a cualquier titulo en el territorio nacional, debera contar previamente con
registro sanitario, en la forma y condiciones que establece el presente reglamento. Lo
anterior no exime al titular o usuario a cualquier titulo del registro sanitario, de la
obligacién de dar cumplimiento a las demas disposiciones legales o reglamentarias que
regulan la comercializacién de dichos productos, como asimismo, de la observancia de

derechos de terceros establecidos legalmente”.

El registro de productos farmacéuticos esta dirigido a personas naturales o juridicas
y establece indicaciones de uso, posologia, condicidn de venta, rotulado grafico, folleteria y
especificaciones de calidad con que debe cumplir el producto terminado. Consiste en un
estudio sistematico de las propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas, toxicoldgicas,
clinicas y terapéuticas de un medicamento con el objeto de determinar su calidad, eficacia e

inocuidad para el uso en seres humanos.

El articulo 12 inciso 1° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de

Productos Farmacéuticos sefiala:

“Todo registro sanitario sera valido por un periodo de cinco afios, contados
desde la fecha de su otorgamiento. El registro sera renovado previa solicitud del
interesado y pago del derecho arancelario correspondiente, sin perjuicio de lo dispuesto

en el articulo siguiente”.

Ahondando al respecto, debemos sefialar que la solicitud de registro debera
presentarse al Instituto, por el interesado o su representante legal, en formularios especiales
clasificados en el mismo reglamento. Dichos formularios deberan consignar numerosas
especificaciones tales como: Nombre y domicilio del propietario o del representante legal;
nombre del director técnico del establecimiento que realiza la fabricacion, importacion o

distribucion; denominacién y tipo de establecimiento; denominacion del producto; forma
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farmacéutica, dosis y via de administracion; clase o grupo terapéutico; régimen de
elaboracién; nombre completo del mandante extranjero si lo hubiere; nombre y ubicacion
del fabricante; presentacion del producto, describiendo si es para venta al pablico, para

servicios clinicos 0 como muestras médicas; y descripcién de los envases.

Ademas, los formularios deberan ser acompafiados de los siguientes antecedentes:
Formula completa cualitativa y cuantitativa; proposicion del periodo de eficacia avalado
por los estudios de estabilidad correspondientes; monografia clinica y farmacoldgica en
idioma castellano; proyecto de etiqueta o rétulo; folleto para informacion al profesional y
al paciente; muestras suficientes del producto; muestras de los estandares de principios
activos y de cepas en casos especificos; especificacion de calidad y pureza de las materias
primas a utilizar; metodologia analitica; informacion cientifica sobre manufactura, control
de calidad y estudios; documentos legales; cualquier otro antecedente que el Instituto
considere conveniente; y comprobante del pago del derecho arancelario.

Dentro de un plazo no superior a ciento veinte dias contados desde la fecha de
recepcion de los antecedentes, y cancelado el arancel correspondiente, si la evaluacion es
positiva se emite una resolucion de registro asignandole un rol especial que el Instituto
mantendra para estos efectos, y en la cual se establece las condiciones bajo las cuales se
debe comercializar el producto farmacéutico. Registrado el producto, el Instituto lo
sometera a controles de calidad, en cualquiera de sus etapas, desde su fabricacién hasta su
expendio; por el contrario, si dicha evaluacion es negativa, se deniega mediante resolucion
fundada el registro sanitario, previo pronunciamiento del Ministerio de Salud, en cuyo caso
el producto no podra ser comercializado. EIl interesado que no esté conforme con la
resolucién del Instituto, o bien a quién que no se le haya dictado dentro del plazo antes
sefialado, podra recurrir al Ministerio de Salud.

Todo registro sanitario de un producto farmacéutico, podra ser transferido por
quien lo obtuvo a otra persona natural o juridica, que cumpla con los requisitos exigidos

para la importacion o fabricacion del producto.

Luego, para cursar cualquiera destinacion aduanera de productos farmaceuticos

registrados, el Servicio Nacional de Aduanas exigira un certificado emitido por el Servicio
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de Salud que sefiale el lugar autorizado donde deberan depositarse, la ruta y los medios de
transporte para trasladarlos desde los recintos aduaneros hasta el lugar de depoésito
indicado. Concluida la tramitacién del documento y retirados los productos de los recintos
de aduana, quedaran bajo responsabilidad del consignatario sin poder comercializarlos ni
distribuirlos hasta que obtenga el informe de la autoridad sanitaria que autorice, niegue o
fije un periodo de seguridad para practicar los controles sanitarios.

En definitiva, la pormenorizada legislacion que establece y regula el registro
sanitario para la importacion de medicamentos es una exigencia que constituye la cuarta
barrera a la entrada en el mercado farmacéutico chileno, la politica de gobierno. En virtud
de lo expuesto, el registro sanitario se transforma en una limitante a la libre competencia,
por ejemplo, pensemos que en la actual estructura del mercado farmacéutico chileno desea
ingresar a competir una pequefia farmacia de barrio que encuentra medicamentos méas
baratos en el extranjero que los que ya estan siendo comercializados por las tres grandes
cadenas. En principio se decidird a importarlos y deberd dar cumplimiento al registro
sanitario, sin embargo, el costo del registro cercano a los $ 850.000, sumado a los gastos de
importacion, transporte, depdsito y custodia, e informes respecto a los controles sanitarios
de cada medicamento que se desee importar, implican una barrera a la entrada ya que estas
sumas son altisimas si consideramos que la pequefia farmacia solo importara un volumen
reducido del medicamento, por lo que la relacién costo-beneficio no le favorecera. Asi,
finalmente tendra que desistir de la importacién quedando sin posibilidad de entrar a
competir al mercado. Por el contrario, si Farmacias Cruz Verde quisiese importar un nuevo
medicamento, lo hard en volimenes masivos, por lo que incurrir en el gasto que implica la
importacion y el registro sanitario de dicho medicamento si tendra una justificacion
econdmica. Por ello, las grandes cadenas son el grupo de interés que buscara a toda costa y
mediante el lobby e influencias, capturar al regulador chileno a fin de que mantenga este
entramado de normas que obstaculiza e impide el ingreso de nuevos competidores y que
posibilita que el mercado farmacéutico chileno mantenga su estructura concentrada en tres

grandes cadenas de farmacias.

Con este ejemplo queda de manifiesto que estas normas, lejos de proteger la libre

competencia, resguardan los intereses de los grupos mas poderosos.
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En el marco regulatorio del Mercado Farmacéutico Chileno, compuesto por normas
que detallan exhaustivamente todo lo relacionado con el registro, importacion, produccion,
almacenamiento, tenencia, expendio o distribucion, publicidad y promocién de los
productos farmacéuticos, se observa una evidente sobreabundancia normativa, e incluso
hay casos en que se reitera casi textualmente una misma norma. Por ejemplo, en el
Reglamento de Farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depositos
autorizados, el legislador dedica un parrafo completo a regular el horario de atencion y
turno de las farmacias, asi, no obstante que el Reglamento faculta al propietario de la
farmacia para determinar el horario de atencién, igualmente resulta minucioso que utilice

cinco articulos para tratar esta materia.

Luego, en cuanto a la reincidencia de normas en diversos textos legales respecto a
esta materia, podemos citar algunos ejemplos como: El Libro 1V, Titulo I, Articulo 94 del
Caodigo Sanitario establece en su inciso 1°, primera parte: “El instituto de Salud Publica
sera la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los
productos farmacéuticos y cosméticos, y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia se contienen en el presente Codigo y sus
reglamentos”, norma que se reitera en el Titulo I, articulo 2, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de la siguiente manera: “El Instituto de
Salud Publica de Chile, en adelante el Instituto, es la autoridad sanitaria encargada en
todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y cosméticos, y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia se contienen en el Codigo Sanitario y en su
reglamentacion complementaria, asi como de verificar la ejecucion del control y
certificacion de calidad de los mismos productos”. Otro ejemplo lo encontramos en el
Acrticulo 97 del Cddigo Sanitario que define Producto farmacéutico sefialando que: “Se
entenderd por productos farmacéutico cualquiera sustancia, natural o sintética, o
mezcla de ellas, que se destine a la administracion al hombre o a los animales con fines
de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion o diagndstico de las enfermedades o de
sus sintomas”, disposicion reiterada en el Articulo 4 letra a, del Reglamento del Sistema de
Control de Productos Farmacéuticos, el cual sefiala que: “Para los efectos del presente
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reglamento se entendera por: a) Producto farmacéutico o medicamento: toda
sustancia natural o sintética o mezcla de ellas, que se destine a la administracion al
hombre o0 a los animales, con fines de curacién, atenuacion, tratamiento, prevencion y

diagnostico de las enfermedades o de sus sintomas”.

Como ya sabemos, el exceso de regulacion en el mercado farmacéutico chileno ha
surgido como una forma de subsanar una imperfeccion de mercado, lo que a la larga se ha
traducido en una quisquillosa normativa aprovechada por los grupos mas poderosos con el
objeto de que surjan barreras a la entrada. Dichas barreras son apreciadas por ciertos grupos
y a la vez, fuertemente reprochadas por otros; manifestandose asi, el fendmeno de Captura
del Regulador por los grupos méas influyentes en desmedro de los menos organizados y
poderosos. Es asi como en el area de las farmacias existe un sinnimero de normativas que
perjudican a los empresarios del sector y a los consumidores teniendo que soportar, ambos,

un precio mas alto del que se darfa en un mercado totalmente libre.*®

4.2 ¢Es la captura una razon para dejar de reqular el mercado farmacéutico

chileno?

Desde un punto de vista clasico, el primer impulso seria responder a ésta pregunta
con un enfatico no, pero luego de un analisis critico y renovador, podemos afirmar que la
Captura del Regulador si constituiria una clara razén para dejar de regular el mercado
farmaceéutico en Chile.

Una razon para formular esta arriesgada afirmacion es que en un principio se

8 valin, Jorge, “Més farmacias no significan un mercado libre”, Revista Libertad Digital, 7 de Septiembre de
2006.
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comenzd a regular esta materia con el fin de alcanzar el bienestar social, se buscaba
proteger a los consumidores de eventuales conductas monopdlicas, y por otra parte,
también se buscaba asegurar la libre competencia a quienes desearan desarrollar la
actividad farmacéutica en Chile. Estas justificaciones basadas en un sentimiento altruista no
lograron estos objetivos, un ejemplo de ello, es lo ocurrido en el bullado caso de Colusién
de Farmacias, en que los ejecutivos de las tres cadenas que controlan el mercado
farmacéutico chileno (Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand) desde el afio 2005 mantuvieron
contactos personales con ejecutivos de algunos laboratorios con el objeto de reducir los
costos de compra, para luego coordinar, entre noviembre del afio 2007 y marzo del afio
2008, el alza de los precios de al menos 222 medicamentos perjudicando a los
consumidores. En mayo de 2008, tras la denuncia del Servicio Nacional de Salud Chileno,
comenz0 la investigacién de los hechos detectandose las alzas concertadas, que significaron
a Cruz Verde un beneficio econdmico de $13.107 millones, a Farmacias Ahumada de
$7.616 millones y a Salcobrand de $6.539 millones. Ante esto, la Fiscalia Nacional
Econdmica presentd un requerimiento contra las tres cadenas, que finalmente llevo a
Farmacias Ahumada (FASA), en marzo de 2009, a reconocer los hechos que se le
imputaban, recibiendo una multa cercana al millon de dolares y acordando pagar a los
consumidores, con descuentos en los mismos productos por algunos meses. En definitiva la
sancion se calcula en no mas de 2.500 millones de pesos, mientras que las ganancias
obtenidas por dicha colusion fue de 7.000 millones de pesos; es decir, el castigo
corresponde s6lo al 40% de las ganancias. Como las tres grandes cadenas tienen el 92% del
mercado, no existe otra forma de castigo, ya que al cerrarlas o limitar su accion estarian
perjudicando a los propios consumidores quienes no tendrian ddénde comprar
medicamentos. Frente a estos hechos, las pequefas farmacias tuvieron que cerrar por no ser
competitivas, y las tres grandes cadenas se quedaron con el negocio que se prestd para
malos usos, ya que el remedio fue més barato que la enfermedad. Respecto a las farmacias
Cruz Verde y Salcobrand alin no se ha resuelto el caso de colusion que ya lleva mas de dos

afios en curso.

Es innegable que el 6rgano regulador, al estar conformado por personas con

motivaciones particulares que buscan su propio beneficio y que a su vez integran diversos
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grupos de intereses, ha ido cambiando sus motivaciones y con ello el trasfondo de la
regulacion. El regulador ha sido influenciado y presionado por los grupos de interés mas
poderosos, quienes ven en la regulacién una manera de resguardar y fomentar su propia
utilidad y enriquecimiento; por su parte, el regulador se dio cuenta que la actividad
regulatoria podria ir en su propio beneficio, al obtener recompensas tales como ser
reelegido o asegurarse un puesto de trabajo fuera del ambito publico, determind que la
regulacion finalmente se transformara en una herramienta para transar intereses de los

grupos mas poderosos que intervienen en el mercado farmacéutico.

La Constitucién Politica de la Republica de Chile en su articulo 19 N° 21, asegura a
todas las personas: “El derecho a desarrollar cualquier actividad econémica que no sea
contraria a la moral, al orden publico o a la seguridad nacional, respetando las
normas legales que la regulen”. Es decir, es el Estado el encargado de velar para que
opere la libre competencia, esto es, la libertad econdmica, la libertad individual y la
iniciativa donde la competencia garantiza la libertad de accidn y decisién econdmica. Es un
hecho que la regulacién excesiva y minuciosa de la actividad farmacéutica chilena resulta
ser una limitante para cualquier persona, menos influyente y poderosa, que desee ingresar a
competir en dicho mercado, toda vez que su cumplimiento le significara una carga
econdmica adicional que la mayoria de las veces los nuevos competidores no estaran en
condiciones de soportar. La exigencia de quimico farmacéutico para la instalacion y
funcionamiento de las farmacias, y el requisito de registro sanitario para la importacion de
medicamentos, son dos ejemplos de wvulneracion a esta garantia constitucional,
constituyéndose asi el fendmeno de Captura en el marco de la regulacion del mercado

farmacéutico chileno.

Las empresas farmacéuticas deben desarrollarse en un ambito de libre mercado
y sb6lo podran ganar dinero si satisfacen una necesidad humana, de lo contrario,
simplemente no existirian y la sociedad no podria disponer de medicamentos ni
tratamientos médicos efectivos. Asi, cuanto mas necesidades sean satisfechas, se obtendrén
mayores ganancias, entendiéndolas como una forma de medir la eficacia de una empresa
para satisfacer las necesidades de otros. El costo de los medicamentos no solo cubre los

costos de fabricacion, promocién y la utilidad de los accionistas, los precios finales también
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incluyen un margen que podra ser reinvertido en el financiamiento de investigacion y
desarrollo, sin ello no es posible la innovacion e investigacion en materia farmacéutica, y
tampoco seria posible contratar a especialistas e investigadores, pues sin inversion sélo
podrd seguir produciéndose medicamentos ya conocidos y no investigar nuevas

soluciones.*®

Se ha sostenido que el Estado y sus regulaciones protegen a los ciudadanos de una
masiva y engafiosa colocacion de productos farmacéuticos en el mercado. Esto es
completamente ficticio, el Estado al imponer este tipo de regulaciones hace mas costoso el
desarrollo y la comercializacién de medicamentos, hace engorrosa e incluso en algunos
casos impide su colocacion en el mercado, causando un perjuicio a las empresas que

tendran que recuperar las pérdidas elevando sus precios.

““La regulacion mal entendida, es decir, aquella que aunque intente limitar el poder
monopolico de una empresa, termina protegiendo a ciertas empresas o industrias, trae
consigo costos econdmicos importantes a la sociedad en su conjunto. Por ejemplo, se
argumenta que la regulacion del monopolio aumenta el bienestar porque ““controla™ su
poder. La literatura y la experiencia en muchos paises se han encargado de desacreditar
esta idea, puesto que lo que realmente termina siendo la regulacion es limitar la
competencia, es decir, la entrada de otros oferentes. Es bien sabido, ademés, que ciertas
regulaciones obligan a las empresas a ser mas intensivas en el uso de capital de lo que
dicta una operacion eficiente. Adicionalmente, la regulacion excesiva impide ajustarse a
choques externos no esperados, como el caso de las recesiones o cambios no anticipados

en la demanda (de viajes en avién), o ante la posibilidad de abarcar nuevos mercados’”*°

9 fdem.

% Tijerina, José A., “Experiencias con la desregulacion de la industria aérea: Perspectivas para México”,
Editorial CADE, México, Mayo de 2000, pag.1.
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Finalmente debemos considerar una ultima variable, mientras mas se ha ido
pormenorizando la regulacion de la actividad farmacéutica chilena, mayores atribuciones y
funciones se han asignado a los diversos érganos publicos que se ocupan de la materia. Asi,
en el Ministerio de Salud, las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, el Instituto
de Salud Publica y en el Servicio Nacional de Aduanas, entre otros, se tendran que crear
nuevos cargos, y con ello contratar mas funcionarios que desempefien los nuevos
cometidos. Es decir, también los funcionarios publicos constituiran un grupo de interés que
se verd beneficiado con la abundante regulacion que rige actualmente el mercado

farmacéutico chileno.

Frente a estos hechos préacticos, y aplicando lo expuesto en la Teoria de la Captura
por la Escuela de Chicago y sus seguidores, podemos afirmar que la Captura si seria una
razén para desregular el mercado farmaceutico chileno. En definitiva, deben derogarse
aquellas normas que limiten la libre competencia, y asi, permitir que paulatinamente se abra

el mercado a quien desee arriesgar su capital instalando una farmacia.

El Estado debe ser un ente imperceptible y sin mayor injerencia. EI consumidor es
el legitimo soberano y el Unico que ha de decidir qué empresa continta en el mercado y
cual cierra, qué productos se han de vender y cuales no; es por ello que somos nosotros
quienes determinaremos la oferta y no un funcionario del Estado. Que las farmacias se
equiparen a cualquier otro comercio es un avance para el bienestar social y material de los
consumidores, sin embargo esto no resulta suficiente ya que sélo constituye un primer paso

en el proceso de desregulacion del mercado farmacéutico chileno.

En este mismo sentido, el célebre poeta estadounidense Walt Whitman afirmé, “A

mi juicio, el mejor gobierno es el que deja a la gente mas tiempo en paz".
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1)

2)

3)

4)

CONCLUSIONES

En nuestro pais existe la conviccion colectiva de que las regulaciones siempre
tendrédn por objeto proteger al ciudadano de forma gratuita. Es por ello que los
consumidores y la sociedad en general frente a las fallas de mercado y abusos de
influencia y poder, han exigido que se profundice la regulacion para subsanar estos
defectos, sin dejar espacios al azar; de esta forma, la regulacion en Chile se ha
tornado cada vez mas abundante y especifica para cada materia.

La actual estructura del mercado farmacéutico chileno se concentra en tres grandes,
poderosas e influyentes cadenas de farmacias que lideran el mercado. Farmacias
Cruz Verde, Ahumada y Salcobrand en conjunto alcanzan el 71.24% de los
establecimientos farmacéuticos existentes a lo largo de nuestro pais y el 92% del
total de ventas al afio en ddlares, dejando escasas posibilidades de competir a las
pequefias farmacias independientes que s6lo representan el 21.21% de
establecimientos farmacéuticos y el 8% del total de las ventas al afio.

Nuestra Carta Fundamental en su articulo 19 N° 21 asegura a todas las personas: “El
derecho a desarrollar cualquier actividad econdmica que no sea contraria a la moral,
al orden publico o a la seguridad nacional, respetando las normas legales que la
regulen”. Es el Estado quien, por medio de sus facultades y funciones, debe velar
por la libre competencia y resguardar el derecho de todo aquel que decida ingresar a
competir en un determinado mercado, sin discriminacién y bajo las mismas

condiciones.

La Captura del Regulador es un fenémeno que se utiliza para describir la influencia
de las empresas dominantes de un sector sobre la o las agencias gubernamentales a
cuyo control regulatorio y legal estan sometidas. La regulacion se ve afectada de
diversas formas por los grupos de interés existentes, lo que puede ir desde el uso de
informacidn privilegiada y tréfico de influencias, hasta la prevaricacion a favor de
los intereses del actor dominante.
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5)

6)

7)

8)

9)

En un mercado no todos los actores juegan limpio. Los diversos grupos de interés
existentes en la sociedad, al estar compuestos por personas que buscan su propio
beneficio, utilizaran todas las herramientas que se encuentren a su alcance para

obtener la satisfaccion de sus propios intereses.

Algunas empresas lideres, a través de lobbies, se han valido del poder del Estado
para limitar la competencia creando regulaciones para evitar nuevos jugadores; de
esta forma, se ha favorecido el proteccionismo. Por su parte, el regulador se ha
percatado que de las regulaciones también podra obtener una ventaja particular
operando a través de las grietas causadas por la propia regulacion que contribuyo a

generar.

Desde luego, si no existiera el Estado o éste fuese limitado, los lobbies que
practican los grupos més influyentes no reportarian ventajas, viéndose obligados a
jugar limpio. En definitiva, un Estado atrapado por las influencias de los grupos de
interés mas poderosos, resulta ser un obstaculo para aquellos grupos mas débiles

que no podran transar con el regulador.

La regulacion vigente en materia farmacéutica chilena ha determinado los
lineamientos de la actual estructura de dicho mercado. Las tres grandes cadenas de
farmacia han fortalecido su liderazgo, ya que junto al 6rgano regulador han sacado
provecho de la regulacién existente; por su parte, los consumidores y las pequefias
farmacias independientes, quienes supuestamente resultarian beneficiadas, se han

visto fuertemente perjudicadas.

En el marco de la regulacion del mercado farmacéutico chileno la exigencia de
quimico farmacéutico para la instalacion y funcionamiento de farmacias, el requisito
de registro sanitario para la importacion de medicamentos, y otros mecanismos de
encarecimiento de la competencia foranea son manifestaciones evidentes del
fendmeno de Captura. Las grandes cadenas de farmacias han influido en las
decisiones del poder ejecutivo y legislativo, obteniendo normas que las benefician
en el ejercicio de su actividad y que limitan la competencia de las pequefias

farmacias independientes.
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10)

11)

12)

13)

El Estado no ha favorecido la salud publica, simplemente no puede, porque no
obedece a los incentivos de libre mercado, sino a incentivos particulares y perversos

de grupos organizados que toman los recursos de aquellos menos organizados.

La salud es unos de los bienes juridicos mas apreciados y protegidos por la sociedad
y el Estado, es por ello que no se puede permitir Captura en el ambito farmacéutico
chileno. De ocurrir este fendmeno, implicaria vulnerar el derecho a la salud
garantizado constitucionalmente mediante normas que buscan un aparente beneficio
social, pero que tienen un trasfondo de interés privado. Son innumerables los
perjuicios que produce a la comunidad la falta de competencia en el mercado
farmacéutico, su efecto negativo se traduce en la aplicacién de precios abusivos al
consumidor, muy superiores a los que existirian en libre competencia, generandose
utilidades excesivas para los propietarios de la empresas y también ineficiencias en
términos de costos y calidad de productos y servicios que ofrecen dichas compafiias.
Asi, a la larga el fendmeno de Captura en el marco de la regulaciéon del mercado

farmacéutico chileno, vulnera el tan manoseado derecho a la salud.

El fendmeno de la Captura si es una razon para dejar de regular el mercado
farmacéutico chileno toda vez que la regulacion de la actividad econdémica
farmacéutica esta mal disefiada. Establece obstaculos innecesarios a las empresas,
principalmente a las farmacias menos influyentes y de menor tamafio; desincentiva
la inversion creadora de empleos; menoscaba la calidad de los servicios a los
ciudadanos; e incrementa los precios de los medicamentos a los consumidores; es
por ello, que surge imperioso reducir dichas normas a aquellas realmente necesarias

y eficaces para permitir crear un mercado competitivo.

Para erradicar la Captura del Regulador se debe dejar actuar al mercado libremente,
disminuyendo la regulacion a una minima expresion; luego, el mercado funcionara
mas eficientemente y se logrard evitar la corrupcion, trafico de influencias e
intercambio de favores, ya que una sana competencia garantiza siempre un mayor
bienestar a la poblacion. Asi mismo, el reducir el tamafio del Estado contratando

gente mas idonea para que se desempefie eficazmente en el ejercicio de sus cargos,
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conlleva que existan menos posibilidades de que el Estado en sus diversos 6rganos
pueda negociar intereses particulares con los grupos mas influyentes. De este modo,
se derriba el dafiino esquema en que se desenvuelve actualmente el mercado

farmacéutico chileno.
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