COMISION PREVENTIVA CENTRAL

DECRETO LEY N° 211, de 1973 7’2'?
LEY ANTIMONOPQLIOS * 9 O:i
AGUSTINAS N° 853, PISO 12°
C.P.C.N° /
ANT. : Denuncia de  UPJOHN

Compafifa Limitada de
23 de Agosto de 1989,
Comercializacidn de
productos que contie-
nen Triazolam.

MAT. : Dictamen de la Comi-
sién.

Santiago, 2 9 DIC 1989

1.- El seffor Luis Angel Vasquez Ortiz, Gerente General
de UPJOHN Compafiia Limitada, empresa productora de produc-
tos farmacéuticos, y en su representacidén, ha presentado
ante los organismos antimonopolios una denuncia contra el
Ministerio de Salud por la situacidn discriminatoria que se
produciria en relacidén con ciertos productos farmacéuticos
de denominacién genérica "benzodiazepinas" y que afecta al
producto SOMESE (R) que contiene la droga Triazolam,. que

produce y comercializa Upjohn Compafifa Limitada.

2.- El denunciante fundamenta su presentacibn en los si-

gulentes hechos:

2.1. Por Decreto Supremo N° 284, del Ministerloc de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 24 de Abril de
1989, se introdujo, a contar del 1° de Mayo de 1989, una
modificacidén al Decretoc N° 405 del mismo Ministerio (D.O.
20 de Febrero de 1984) que aprobd el Reglamento de Produc-

tos Psicotrépicos.

De acuerdo con dicha modificacidn, se agregaron a la
lista IV del Titulo V del mencionado Reglamento, las si-
guientes benzodiazepinas: Lorazepam, Flunitrazepam y Tria--

zolam.



Zifrm.

La 1inclusidén de estas drogas en la referida 1lista
significa que quedan sometidas a las normas generales sobre
importacidén, exportacidn, transito, extraccldn, produccidn,
fabricacién, fraccionamiento, preparacidén, distribucidn,
transporte, trahsferencia a cualquier fitulo, expendio, po-
sesidn, tenencia y uso de estas drogas. Ademéds, en el caso
especial de los productos incluidos en la lista IV, su con-
dicidén de venta es mediante "Receta Médica Retenida",

2.2.‘ ContinGa el denunciante expresando que en el
mercado chileno se expenden, ademas de los tres productos
genéricos arriba mencionados, muchas otras benzodiazepinas,
como Temazepam, Nitrazepam, Flurazepam, Midazolam, Brotizo-
Jam, Estazolam, Lormetazepam y Loprazolam, etc., que no han
sido incluidas en la mencionada lista IV, no estando, en
consecuéncia, sometidas a las restricciones que dicha re-

glamentacidn establece.

2.3. A julcio del denunciante, todas las benzodiaze-
pinas pueden producir posibles reacciones psicogénicas, de-
lirio y dependencia. Asi, no existiria razén alguna que
justifique la discriminacidén a que han sido sometidas unas

y otras benzodiazepinas.

2.4. Al producir esta discriminacién, las benzodia-
zepinas.incorporadas a la lista IV del. Reglamento de Pro-
ductos Psicotrépicos quedan sujetas a una serie de trabas,
principalménte en cuanto a su comerciaiizaeién, distribu-
cibén, promocién y publicidad, lo cual constituiria una se-
ria restriccibén a la libre competencla en el mercado de las

benzodiazepinas.

2.5, Manifiesta el denunciante que comprende que las
benzodiazepinas deben estar sometidas a ciertas restriccio-
nes, pero éstas deben aplicarse a todas ellas, sin distin-

cidn.

2.6, Termina el denunciante solicitandoc a los orga-
nismos antimecnopolios su intervencidén para restablecer la
libre competencia en el mercado de los productos farmacéu-

ticos que contienen benzodiazepinas,



2.7. En apoyo a sus afirmaciones acompafia varios 1in-

formes sobre la materia.

3.- Para reunir mayores antecedentes se solicitd informe
al Instituto de Salud Publica de Chile y al Minlsterio de
Salud.

3.1; El Instituto de Salud Pablica de Chile en su
respuesta manifiesta que a é1 Gnicamente le compete cumplir
y velar por el cumplimiento de las leyes y reglamentos re-
ferentes a la ejecucidn del control de calidad de los medi-
camentos, funciones que se encuentran especificadas en la
letra b) del artfculo 37 del Decreto Ley N° 2763 de 1979,
organico del Instituto. En consecuencia, no le compete emi-
tir un juicic de valor sobre las razones que tuvo el Minis-
terio de Salud para tomar las decisiones que cuestiona el

denunciante.

3.2. El Ministerio de Salud, por su parte, especifi-
ca qﬁe el Decreto N° 284, fue dictado en virtud de los ar-
ticulos 106 y 107 del Cédigo Sanitario que facultan al Pre-
sidente de la RepGblica, cuando la debida proteccién de 1la
salud pOblica lo requiere, para incluir en la reglamenta-
cidén relativa a sustancias estupefaclentes y/o psicotrépi-
cas, todosaquellos productos de similar naturaleza que 1la

autoridad sanitaria estime conveniente.

Destaca el Ministerio que, sl bien es cierto las
benzodiazapinas derivan de una molécula comin, existen di-
ferencias estructurales y de grupos quimicos que se han in-
troducido en la molécula base, que le confileren a cada una
de ellas diferencias en cuanto a caracteristicas fisi-
co-quimicas, comportamiento farmacocinético, eficacia clf-
nica, duracidn de accidén y efectos téxicos, todo lo cual
permite afirmar que la denominacidén benzodiazepinas com-
prende diversos productos farmacéuticos, Asf, concretamen-
te, respecto delTriazolam, por sus caracterfsticas farmaco-
cinéticas y su vida media corta, produce dependencia farma-
colégica mucho més aceleradamente que otras benzodiazepi-

nas. Igual ocurre con el Lorazepam y el Flunitrazepam.



Concluye el Ministerio manifestando que 1la 1libre
competencia en el mercado de los fArmacos encuentra sus
propias limitantes en la naturaleza de éstos y, en el caso
especial de las benzodiazepinas, dadas las diferenclias en-
tre unas y otras, es la autoridad sanitaria la que debe
controlar su comercializacidn a fin de prevenir su uso in-
discriminado en la poblacién y un eventual desvio al tr&fi-
co 1lficito. Afiade el Ministerio que todas las benzodiazepi-
nas sdlo pueden venderse bajo receta médica; en consecuen-
cia, su promocidén y publicidad sbélo puede hacerse entre los
profesionales que las prescriben, al igual gque los tres
productos sujetos a control especial, por las razones arri-

ba expuestas.

4, - Esta Comisién Preventiva Central después de analizar
los antecedentes reunidos sobre 1la matéria, lo informado
por la Fiscalla Nacional Econbébmica, y, especialmente por el
Ministerio de Salud y atendido lo dispuesto por el articulo
5° del Decreto Ley N° 211, de 1973, ha acordado desestimar
la denuncia presentada por el Gerente General de UpJjohn
Compafiia Limitada por no constituir la dictacidén del Decre-
to cuestionado una restriccidén arbltraria de la libre com-

petencia.

Notifiquese al denunciante y transcribase al sefior

Ministro de Salud.

El presente dictamen fue acordado en sesidn de esta
Comisidn Preventiva Central de 7 de Diciembre de 1989, por

la unanimidad de sus miembros presentes sefiores, Gustavo

Mallat Garcés, Presidente subrogante, Avelino Lebn

Steffens, Emanuel Friedman Corvalén y Mario Guzmén Ossa.




