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.  INTRODUCCION

El presente estudio ha sido desarrollado por GEMINES Consultores S.A. con la colaboraciéon de
ProcChile".

El informe esta estructurado en siete capitulos. El Capitulo | contiene el Glosario, el Capitulo Il
detalla los productos cubiertos, los objetivos y la metodologia utilizada para su elaboracién. Un
resumen de las principales conclusiones y recomendaciones de los estudios de Oferta y
Demanda, se entrega en el Capitulo lll. En el Capitulo IV se hace una descripcién general de la
Industria Farmacéutica Chilena, su marco legal y sus perspectivas. Los estudios de Oferta y
Demanda, son desarrollados en los Capitulos V y VI, respectivamente. El Capitulo VII contiene los
anexos.

. GLOSARIO?

A continuacién se presenta la definicion o explicacion de los principales términos relativos a la
industria, utilizados en este estudio.

Buenas Practicas de Conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas que
Laboratorio garanticen que los datos generados por un laboratorio de control de
calidad son reproducibles y representativos, asegurando la validez y
confiabilidad de los resultados, propuestas por el Instituto y aprobadas
por Resolucion del Ministerio.

Certificado de libre Documento extendido por la autoridad sanitaria del pais exportador, a
venta peticion del interesado, en el cual debe constar: - que el establecimiento
productor reune las condiciones exigidas por la legislacién sanitaria del
pais de procedencia; - que tiene la autorizacidn para elaborar y distribuir
en ese pais el producto que se quiere importar, reproduciéndose
integramente la férmula autorizada; - que su expendio esté sometido a
algun régimen restrictivo o control especial, si asi fuere.

Certificado de marca Documento extendido por el Ministerio de Economia, Fomento y
comercial Reconstruccion que acredita la inscripcion de un nombre de fantasia
correspondiente a la clasificacion de marcas comerciales para
productos y servicios con que se quiere distinguir a los productos antes
definidos.

Cuarentena Condicion durante la cual las materias primas, los materiales de envase
y empaque, los productos semi-elaborados, los productos elaborados a
granel y los productos terminados, se mantienen temporalmente con
prohibicion de su empleo, distribucion y comercializacion, hasta el
informe de autorizacion o rechazo, segun el caso.

Estudio de Ensayos "in vivo" que, a través de disefios experimentales pre-

biodisponibilidad establecidos, permiten determinar la cantidad absorbida de un principio
activo desde una forma farmacéutica y la velocidad a la cual ocurre este
proceso.

Direccion de Promocién de Exportaciones (www.prochile.cl)
Del Articulo 4°, del “Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso
Médico y Cosméticos”, D.S.1876 / 1995. Ministerio de Salud.
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Evaluacién de un
producto farmacéutico

Estudio sistematico de sus propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas,
toxicoldgicas, clinicas y terapéuticas, con el fin de determinar su
calidad, eficacia e inocuidad, para el uso en seres humanos.

Laboratorio Externo de
Control de Calidad

Establecimiento autorizado por el Instituto para realizar analisis y
ensayos relativos a productos sometidos al presente reglamento, a
solicitud de cualquier persona natural o juridica.

Lote

Fraccion especifica e identificada de una partida o serie.

Materia Prima

Toda sustancia activa que interviene directamente en la fabricacion de
un producto, sea que ella quede inalterada o sea modificada o
eliminada en el curso del proceso de produccion.

Muestra médica

Unidad de una especialidad farmacéutica registrada, destinada
exclusivamente a la distribucién gratuita a los profesionales legalmente
habilitados para su prescripcién, cuya rotulacién es idéntica a la del
producto registrado, la cual puede incluir informacion al profesional.

Nombre genérico de
un producto
farmacéutico

Denominacion aceptada por la Organizacién Mundial de la Salud
(0.M.S.), bajo los distintivos y siglas "Denominaciones Comunes
Internacionales" (D.C.I.) o "International Nonproprietary Names" (1.N.N),
0 en las Farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais.

Partida o serie

Cantidad de un producto obtenido en un ciclo de produccion, a través
de etapas continuadas, y que se caracteriza por su homogeneidad.

Practicas de Buena
Manufactura

Normas minimas establecidas para todos los procedimientos
destinados a garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los
productos antes definidos, dentro de los limites aceptados y vigentes
para cada uno de ellos.

Principio activo

Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacolégico
especifico, o bien, que sin poseer actividad farmacoldgica, al ser
administrada al organismo la adquieren.

Producto farmacéutico
o medicamento

Toda 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 y diagnéstico de las enfermedades
0 de sus sintomas.

Registro

Es la inscripcion en un rol especial, con numeracién correlativa que
mantiene el Instituto, de un producto farmacéutico, alimento de uso
médico cuando corresponda, una vez que ha sido sometido a un
proceso de evaluacion por la autoridad sanitaria, previo a su distribucién
y comercializacién en el pais.

Farmaco o droga

Sustancia dotada de efecto farmacoldgico especifico, o bien, que sin
poseer actividad farmacoldgica, la adquiere al ser incorporada al
organismo (prodroga). Los farmacos, de acuerdo a su uso, se
administran en una forma farmacéutica, a saber: inyectables,
comprimidos, capsulas, supositorios, jarabes, parches, etc.

Producto farmaceéutico
innovador

Medicamento o farmaco inicial, el que innova el mercado farmacéutico
mundial.

Producto farmacéutico
similar

Medicamento que tiene igual dosis de principio(s) activo(s) e igual forma
farmacéutica que el producto farmacéutico innovador.

Producto farmaceéutico
genérico

Producto farmacéutico similar con nombre INN (nominacidon comun
internacional), ejemplo: claritromicina, o denominacién quimica
genérica, Ejemplo: acido acetilsalicilico. En USA, Canada, Europa,
Japdén y paises que han adoptado las normas de OMS: producto
farmacéutico similar, que ha demostrado su equivalencia terapéutica o
BE con el producto farmacéutico innovador.

Producto genérico de
marca

Producto farmacéutico similar que se denomina con nombre de
fantasia, amparado o no por una marca farmacéutica registrada,
ejemplo Pre Clar (claritromicina).

-2.
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Producto farmacéutico | Nomenclatura que usa la OMS para denominar a los similares.
multiorigen

Producto OTC Producto farmacéutico con condicién de venta directa, o sea, sin receta
médica.
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lll. ANTECEDENTES GENERALES

Como antecedente general para el estudio del sector, se debe identificar el producto y los agentes
que participan en la oferta y demanda.

Figura 1. Tipos de productos farmacéuticos o medicamentos

i) Mercado Etico Producto de Marca

{ Producto Similar de Marca

Producto Genérico
i) Mercado Over The Counter (OTC)

Fuente: Elaboracion propia

Los productos farmacéuticos correspondes a toda sustancia natural o sintética o mezcla de ellas,
que se administre al hombre o a los animales, con fines de curacion, atenuacion, tratamiento,
prevencion y diagnéstico de las enfermedades o de sus sintomas.

Los productos de marca corresponden al producto innovador, los productos similares de marca
son idénticos en su formulacién al innovador, pero utilizan un nombre de fantasia. Los productos
genéricos corresponden a los que utilizan el nombre de la droga que lo compone.

El mercado se divide en Etico y Over The Counter. El mercado ético exige la receta de un
facultativo y el mercado Over de Counter (OTC) no la requiere.

Los agentes que participan en la primera etapa de la cadena del proceso de oferta de productos
farmacéuticos son: los laboratorios nacionales® (principalmente fabrican en el pais) y los
laboratorios internacionales (principalmente importadores de medicamentos). Ambos finalizan su
proceso productivo con la oferta de un medicamento listo para su consumo final.

El medicamento terminado pasa a la siguiente etapa de la cadena: un canal de distribucién. Los
canales de distribucion se clasifican segun el monto de lo transado en mayoristas y minoristas
(principalmente farmacias) y segun la calidad del demandante en institucionales y para
consumidor final.

Un punto importante es que, a pesar que en el proceso de produccion del medicamento participan
alrededor de 80 laboratorios (lo que para una economia pequefia como la chilena parece un
numero que garantizaria la competencia), la competencia es menor debido a que se observa una
tendencia a dividirse el mercado segun lineas de medicamentos.

La situacion es mas aguda cuando se pasa a la etapa de los canales de distribucion,
especialmente para consumo final de hogares, donde tres cadenas de farmacias manejan la
oferta.

Para instalar un laboratorio de produccion en Chile es necesario presentar un preproyecto del plano con
las areas de fabricaciéon de acuerdo a los productos, debe remitirse a lo sefialado en el DS 1876/95
para autorizacion de establecimientos, presentar la documentacion legal correspondiente y cancelar el
arancel.
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El escenario de oferta de mercado presentado, sumado a las caracteristicas de especificidad
técnica del bien, genera una situacion de alta asimetria de informacién para el consumidor final,
que se traduce en falta de transparencia de informacion de productos y precios®.

Finalmente, a pesar que los agentes que operan el mercado generan estadisticas detalladas de la
composicion y evolucién de la oferta (produccion) y de cédmo y cuanto se distribuye a
consumidores finales (institucionales y hogares), éstas no se difunden abiertamente, no existiendo
fuentes oficiales y abiertas que permitan a los analistas externos seguir la evolucion del sector en
el tiempo, condicionando el enfoque del analisis y, como consecuencia, el alcance de las
conclusiones.

A. Productos cubiertos por el estudio

El estudio ha sido desarrollado siguiendo las pautas sugeridas por el CCl, para un estudio de
oferta y demanda, con un especial énfasis en los productos comprendidos en la partida 3004.9010
del Sistema Armonizado del Arancel Aduanero. Los Productos Farmacéuticos estan contenidos
en el Capitulo 30 del Arancel Aduanero, que incluye, entre sus partidas, la categoria 3004.9010,
objeto de este estudio:

Capitulo 30° : Productos Farmacéuticos
Partida 30.04: Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 6
30.06) constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos
terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser
administrados por via trans-dérmica) o acondicionados para la venta al por menor.
Subpartida 30.04.90: Los demas
30.04.9010 : Para uso humano

Las categorias farmacolégicas comprendidas en la partida 3004.9010 se detallan a continuacion,
en el Cuadro 1.

La publicidad y promocion de medicamentos esta contenida en el Titulo V del D.S. 1876/95, Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, el que puede consultar en la Pagina
Web del Instituto de Salud Pablica www.ispch.cl en Normas Legales.

5 Detalle de las partidas del Capitulo 30 del Sistema Armonizado del Arancel Aduanero, en Anexo 1.
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Cuadro 1. Categorias farmacolégicas incluidas en la partida 30.04.9010.

A. Tracto Alimenticio y Metabolismo E. Anti-infecciosos Generales para uso Sistémico
- Antiacidos
- Drogas para el tratamiento de tlcera péptica y - Antimicoticos para uso sistémico
flatulencia - Antivirales para uso sistémico
- Propulsivos
- Laxantes F. Sistema Musculo-esquelético

- Agentes antidiarreicos
- Drogas usadas en diabetes
- Suplementos Minerales

- Productos anti-inflamatorios y anti-reumaticos
- Relajantes musculares

- Preparaciones anti-gotosas

B. Sangre y Organos Formadores de Sangre G. Sistema Nervioso
- Agentes anti-trémbicos

- Preparaciones anti-anémicas

- Anestésicos
- Analgésicos no-opiaeos
- Antiepilépticos

C. Sistema Cardiovascular - Drogas Anti-parkinson

- Terapia Cardiaca - Psicolépticos

- Antihipertensivos - Psicoanalépticos

- Diuréticos

- Agentes Beta bloqueadores H. Productos Antiparasitarios
- Agente Bloqueador de los canales del calcio - Anti-protozoarios

- Agentes que actian sobre el sistema renina- - Antihelminticos

angiotensina
I. Sistema Respiratorio

D. Dermatolégicos - Preparaciones para tos y resfriados

- Antimicéticos para el uso dermatoldgico - Antihistaminicos para uso sistémico
- Emolientes y Protectores

- Antipruriticos  incluyendo  antihistaminico, J. Organos Sensoriales
anestésicos

B. Objetivos y metodologia
1. Objetivo principal

e Describir las caracteristicas y estructura de la industria farmacéutica chilena, tanto desde el
punto de vista de la oferta como de la demanda.

2, Objetivos Especificos
o Describir las caracteristicas y estructura de la industria farmacéutica chilena, tanto desde el

punto de vista de la oferta como de la demanda;

e Analizar las tendencias de las principales variables que le afectan, y conocer sus
perspectivas;

e Evaluar el potencial de crecimiento de la industria, en términos de su capacidad
exportadora y requerimientos de importacion;

e Senalar las areas en que existen necesidades de apoyo, asistencia técnica y de recursos,
para el desarrollo futuro de la industria.
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3. Metodologia

Para el desarrollo del presente estudio, se utilizé variadas fuentes de informacion: Servicio
Nacional de Aduanas®, SOFOFA’, INE® entrevistas a expertos del sector, estadisticas de
laboratorios y publicaciones relacionadas.

Como ya se explicitd, la informacién disponible en estas fuentes es de caracter muy general y
considera, habitualmente, la industria quimico - farmacéutica en forma global, salvo en el caso de
las cifras de exportaciones e importaciones. No existe informacion oficial disponible sobre el
detalle de la produccion por medicamento (o familia de medicamento), por formato de
presentacion, precio ni por laboratorio®.

Las exportaciones e importaciones, estan agrupadas segun los cédigos arancelarios, a un nivel
de ocho digitos, es decir, para la partida 3004.9010 como un todo, sin existir una categorizacion
con un mayor nivel de detalle.

Por su parte, las ventas al sector publico e instituciones de salud, fueron estimadas con base en la
informacion disponible en la Cuenta Publica 2007 de CENABAST'® en conjunto con informacién
proporcionada por las personas entrevistadas.

Respecto a la produccién nacional (Valor Bruto de Produccion) y capacidad de produccion de la
industria doméstica, la informacioén se obtuvo de las estadisticas de produccion industrial del INE y
SOFOFA, la que se presenta agregada para el sector. No fue posible obtener la produccion
desagregada por laboratorio, ya que las empresas no la entregan por tratarse de una variable
considerada estratégica.

El analisis de las cifras de Valor Bruto de la Produccion se hizo para la agrupacién 2423 de la
Clasificacion Internacional Industrial Uniforme, Revision3, capturadas en la Encuesta Industrial
Anual (ENIA) del Instituto Nacional de Estadisticas y el indice de Produccién y Ventas Fisicas para
la misma agrupacion, calculado por la SOFOFA, que refleja las tendencias de ambos agregados.
Tanto en el caso de las estadisticas del INE como de la SOFOFA, solo se accedié a cifras
agregadas para toda la industria de productos farmacéuticos, por razones de secreto estadistico.

Para el analisis del comercio de las empresas con el exterior, se reviso la informacion histérica, de
un periodo de 5 afios, 2003 a 2007, contenida en los registros de las exportaciones e
importaciones clasificadas dentro de la partida 3004.9010. Las cifras, entregadas por ProChile y
cuya fuente es el Servicio Nacional de Aduanas de Chile, fueron individualmente clasificadas y
analizadas, lograndose en un 90% de los casos, identificar los registros con las subcategorias
descritas en el Cuadro 1.

La informacion sobre las materias primas utilizadas, fue obtenida a través del analisis de las
importaciones (diferentes a la partida 3004.9010) de seis de las mayores empresas del sector,
cuyos productos son fabricados en Chile.

Servicio Nacional de Aduanas. (www.aduana.cl)

Sociedad de Fomento Fabril. (www.sofofa.cl

Instituto Nacional de Estadisticas. (www.ine.cl)

El Instituto de Salud Publica (www.ispch.cl), no tiene datos de estadisticas de ventas de medicamentos,
se sugiere consultar a la Camara de la Industria Farmacéutica o a la empresa IMS Chile Markdata
Ltda.

Central de Abastecimientos. (www.cenabast.cl)

© 0 N O
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Finalmente, se conté con la estrecha colaboraciéon de ProChile, en la obtenciéon y clasificacion de
las cifras de importaciones y exportaciones, asi como en el desarrollo de la seccion relativa a las
Politicas, Procedimientos y Promocion de las Exportaciones.
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IV. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La industria farmacéutica es una de las industrias con mayor impacto social por su alta correlacion
con la salud de las personas. A nivel internacional, el sector se caracteriza por tres condiciones
importantes:

e El alto gasto en Investigacion y Desarrollo (I&D) y, por ende, en la generacién de las
barreras legales, como son las patentes.

e El alto gasto en publicidad vy,

e La alta concentracion de mercados a nivel mundial: tanto a nivel geografico como por
empresas.

En Chile, la industria farmacéutica presenta algunas variantes respecto a las caracteristicas del
mercado internacional. En primer lugar, existen dos grupos de laboratorios, los transnacionales y
los nacionales cada uno con caracteristicas distintas. Los transnacionales mayoritariamente
importan los medicamentos de marca y los comercializan en el mercado local. Asi, recuperan
parte de los costos de I&D, en el caso de ser productos con patente.

Los laboratorios nacionales importan materias primas y fabrican una parte de los medicamentos
localmente, otros los importan terminados o semi-terminados especialmente de tipo genérico o
similar de marca. Algunos pueden arriesgar su permanencia en el mercado en un ambiente mas
restrictivo para la fabricacion y/o comercializacion de este tipo de productos, en el caso en que se
aplicaran modificaciones a la Ley de Propiedad Industrial.

Es de interés sefalar que se mantiene sin soluciéon un area de conflicto entre ambos grupos de
laboratorios, en lo que se refiere a la fabricacién de genéricos y similares de marca que no han
completado el periodo de patente en el pais en que se desarrollé, todo esto en un escenario
nacional que habia sido permisivo frente a los derechos de propiedad industrial.

Sin embargo, la legislacion ha sido modificada y la industria, en particular los laboratorios
nacionales, deberan adecuar su negocio a las nuevas exigencias. En la practica, son dos los
puntos que los separan. Por un lado, el hecho de que el Instituto de Salud Publica (ISP), quien
otorga a los laboratorios el registro sanitario y el Departamento de Propiedad Industrial, que otorga
las patentes de los productos, no estén vinculados, es una de las falencias que los laboratorios
transnacionales estiman que la ley debe subsanar. Argumentan que ambas entidades deben
operar en forma coordinada, mecanismo que se conoce como Linkage y que es rechazada por los
nacionales, quienes consideran que el actual sistema no debe ser corregido. La otra piedra de
tope es la exclusividad de los datos que los laboratorios transnacionales exigen para resguardar
sus férmulas, a lo cual se oponen los nacionales, quienes solicitan registros de segundo uso, con
la informacion obtenida de su competencia extranjera.

En Chile la investigacién & Desarrollo no permite un proceso continuo de desarrollo de principios
activos e innovacion de medicamentos, dejando a esta parte de la industria con una baja
capacidad de generar conocimiento farmacéutico nuevo. Sin embargo hay esfuerzos que estan
haciendo laboratorios chilenos como Andrémaco y Recalcine, ademas de Laboratorios Chile,
estableciendo alianzas con instituciones chilenas y extranjeras (universidades, hospitales vy
centros de investigacion) para hacer investigacion en ciertos temas, en el entendido que este
mercado es altamente competitivo y que exige mejoras permanentes en la productividad. De
hecho, el crecimiento de las ventas ha estado impulsado por el mayor volumen y mix de
productos, no por la innovacion.
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Respecto a la concentracién, existe gran numero de laboratorios, tanto transnacionales presentes
en el pais, como nacionales. Sin embargo, las modificaciones agregadas a la Ley de Propiedad
Industrial’ podrian hacer variar el escenario en la medida que los aumentos de costos y la fuerte
competencia a nivel de cliente final, dejen fuera a algunos operadores. La concentracién se
observa al final de la cadena, en los canales de distribucién del producto hacia el consumidor final,
reflejado en tres grandes cadenas farmacéuticas responsables del 90% de lo que se transa
directamente, con gran poder de negociacion frente a los laboratorios.

Al revisar la evolucion de la industria farmacéutica chilena, se nota que ha estado registrando
importantes cambios estructurales durante los ultimos diez afios, periodo acompanado también de
un fuerte crecimiento en ventas, concentrado durante la primera mitad de esta ultima década. Las
caracteristicas principales de la industria actual se resumen en:

¢ Una fuerte competencia en el mercado nacional tanto en el retail farmacéutico como en el
sector Institucional (Clinicas y Hospitales).

e Concentracion de los canales de distribucion; 3 cadenas de farmacias y 2 distribuidores
(Socofar y Drogueria Nufoa)

¢ Aumento de poder de negociacion de las cadenas farmacéuticas respecto a los
laboratorios nacionales y transnacionales.

e Precios promedio bajos en comparacion con América Latina y el resto del mundo.

¢ Capacidad de produccion disponible y en aumento de los laboratorios nacionales producto
de inversiones en el sector.

¢ Introduccién de Marcas Propias por parte de las cadenas de farmacias.
¢ Mercado abastecido en forma regular.
e Capacidad exportadora creciente de los laboratorios nacionales.

e Capacidad de desarrollo y adaptacion de nuevos productos y presentaciones por parte de
los laboratorios nacionales.

¢ Buen posicionamiento de laboratorios nacionales entre pacientes e instituciones de Salud
por calidad y confiabilidad.

Fuerte crecimiento de la demanda en el Mercado Institucional

" Algunos puntos de la ley son:

o Aumento de los derechos exclusivos de la patente de 15 a 20 afios.

o Nuevas categorias de proteccion, afadiendo el registro de las denominaciones de origen a las marcas
comerciales, patentes de invencion y disefios industriales.

o Aumentan las penas por los delitos a la ley de Propiedad Industrial.

o Se crea el Tribunal de Propiedad Industrial

-10 -
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Muchos de los laboratorios farmacéuticos nacionales, han logrado estandares de calidad y
eficiencia que los han colocado a la cabeza de Latino América, entre otras causas, producto de la
exigencia por parte de la autoridad sanitaria a través del ISP, de las Buenas Practicas de
Manufacturas. Esto les ha permitido incursionar en mercados externos'?, donde las exigencias son
mayores y la apertura de nuevos mercados, que es una de las prioridades para las empresas del
rubro, como forma de crecimiento, dado lo concentrado del mercado local, por lo tanto existiendo
un alto grado de interés en la industria por aumentar el intercambio comercial con los paises de la
Regién.

Al respecto, la existencia de importantes barreras en términos de normativa no arancelaria, hace
muy dificil para las empresas de la industria el acceder a mercados como el de Brasil y Argentina,
a pesar de la existencia de un Acuerdo de Complementacién Econémica con los paises del
MERCOSUR. En este sentido, los diferentes representantes de la industria coinciden en la
necesidad de medidas que tiendan a una armonizacion de las normas para el registro de
medicamentos, normas sanitarias para la importacion de productos, las regulaciones respecto a la
importacion y comercializacion de productos y la normativa para certificacion de productos
bioequivalentes, entre otros aspectos.

Las empresas, especialmente las medianas y pequenas, también reconocen la necesidad de
apoyo y colaboracion, para el fomento de sus exportaciones, en aspectos como:

e Acceso a tecnologia, equipos y maquinarias de mayor productividad, con mas accesorios,
lo que permite ser mas eficiente en la fabricacion. Las necesidades de apoyo se
relacionan tanto con fuentes de financiamiento, como con la eventual formacion de
acuerdos de colaboracion con paises con alta disponibilidad de tecnologia. Asimismo, el
soporte técnico y de recursos necesarios para que los laboratorios pequefios y medianos
puedan obtener su certificacion de BPM (Buenas Practicas de Manufactura; en Inglés
GMP).

¢ Informacion, estudios de mercado y apoyo en el establecimiento de contactos comerciales
y la eventual formacién de alianzas estratégicas, con empresas de tamanos relativamente
similar, en los demas paises de la Region, de tal forma de generar beneficios mutuos.

En términos de las importaciones de materias primas, las iniciativas de fomento deberian, a juicio
de los representantes de la industria, tender a proporcionar mayor informacion sobre proveedores
internacionales de materias primas, colaborar en la certificacion de éstos, facilitar los
procedimientos de importacion y controles sanitarios, entre otros aspectos.

A modo de conclusion, las grandes tendencias de la industria farmacéutica en Chile se resumen
en:

e Disminucion en el numero total de laboratorios presentes en el mercado nacional a través
de fusiones y de establecer alianzas y joint ventures.

e Incremento de las exportaciones de los laboratorios nacionales.

¢ Incursién en nuevos mercados.

e Tendencia a la baja de los precios promedio, especialmente en genéricos en el mercado
doméstico

12 Aun con baja participacion de las exportaciones dentro de la produccién de la industria, estando algo mas del 87%

concentradas en ocho laboratorios nacionales.

-11 -
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Exigencia de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura GMP.

Bioequivalencia para los 27 medicamentos que la ley sefala (RESOL. EXENTA N°
726/05, del Ministerio de salud), que se produzcan, importen y comercialicen en el pais
con la denominacion de "similares" o "genéricos”).

Tendencia a la disminucion del precio promedio de los productos genéricos importados
por el ingreso de medicamentos desde India y China

Aumento de participacién de medicamentos genéricos (Importante la demanda del sector
publico para satisfacer la necesidad creciente de los proximos afios, derivada de la puesta
en plena operacion del Plan Auge y la decision de la autoridad de promover la prescripciéon
de medicamentos genéricos que son imitaciones de los medicamentos innovadores, por
parte de los profesionales de la salud y su consumo a nivel de usuarios.).

Inexistencia de copias en la oferta de medicamentos nuevos por aplicacion de la
modificacion a la Ley de Propiedad Industrial).

Crecimiento importante del Mercado Institucional, por la mayor cobertura a la poblacion
producto de la implementacion del Auge (actualmente GES).

-12 -
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V. LAINDUSTRIA FARMACEUTICA CHILENA

A. Aspectos generales

La industria farmacéutica es un subsector de la industria quimica, en el que interactuan
laboratorios, farmacias, establecimientos asistenciales, companias de seguros, profesionales de la
salud, autoridades sanitarias y pacientes.

Este estudio se refiere especificamente a la industria de los laboratorios y a la oferta y demanda
de medicamentos. Comprende la produccion e importacion de productos farmacéuticos
elaborados y semi—elaborados, la importacion de materias primas e insumos, la exportacion de
productos terminados y la distribucion de los productos finales a través de los canales mayoristas
y minoristas.

De acuerdo a IMS Health, las ventas mundiales de la industria farmacéutica en 2007 alcanzaron a
US$ 700 mil millones, cifra que incluye 5% de informacién no auditada'. Del total auditado,
Norteamérica (Estados Unidos y Canada) representan el 46%, Europa el 31%, Asia y Oceania
17% y Latinoamérica el 4,7% con US$ 31,0 mil millones.

La participacion de Chile no alcanza al 0,12% de las ventas mundiales y el 3,1% de las de
Latinoamérica, con ventas anuales domésticas de US$ 920 millones en farmacias, alrededor de
US$ 300 millones al sector publico e instituciones y exportaciones totales de US$88 millones,
totalizando transacciones entre los US$ 900 y 1.000 millones anuales.

Durante el 2007, la participacién de la industria farmacéutica en el PIB fue cercana al 1,0%,
mientras que, en términos de exportaciones, éstas representaron un 1,3% de las exportaciones
totales de la industria manufacturera.

Las exportaciones del sector aun tienen una baja participaciéon dentro de las ventas totales del
rubro, estando fuertemente concentradas en las principales 6 exportadoras y dirigidas
principalmente al mercado Latino Americano, destacando en gran medida los paises cercanos
como es el caso de Peru, Bolivia 'y Ecuador.

Mas del 90% de las materias primas —principios activos— son de origen importado,
principalmente desde América del Norte y Europa. Adicionalmente, los laboratorios
transnacionales importan la totalidad de sus productos, resultando en una balanza comercial
altamente negativa para el rubro.

13

Mercado Mundial 2007 Ventas % de las Ventas Mercado 2007 Ventas

(Encuestado) (US$ miles de mill.) Globales Latinoamericano (US$ miles de mill. % de las Ventas

Norte América 305,0 428 Brasil 11,2 36,0

Europa 222,0 31,2 México 8,7 28,0

Japén 65,0 9,1 Venezuela 34 11,0

Asia, Africa y Australia 78,0 11,0 Argentina 2,8 9,0

Latinoamérica 42,0 59 Colombia 1,6 5,0

Chile 1,0 3,1

TOTAL 712,0 100,0 Otros 25 79

TOTAL 31,0 100,0
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B. Estructura del mercado

En Chile, el mercado de los laboratorios funciona en condiciones de competencia imperfecta. Por
el lado de la oferta existen dos subsectores: los laboratorios nacionales y los internacionales, cada
uno de ellos funcionando oligopdlicamente. Por el lado de la demanda, ésta esta concentrada en
las cadenas farmacéuticas y en la compra institucional, lo cual ha derivado en una pérdida de
poder de negociacion de parte de los laboratorios a favor de las cadenas farmacéuticas.

El mercado de las farmacias también funciona en condiciones de competencia imperfecta. Por el
lado de la oferta, la concentracion de la distribucion a consumidor final en tres cadenas resulta en
un mercado oligopdlico. Por el lado de la demanda, el mercado opera bajo condiciones de
competencia con multiples demandantes, ninguno de ellos con suficiente poder como para afectar
el precio, sin embargo, el consumidor final no se enfrenta a una decisidon auténoma bajo la
restriccion unica de su presupuesto, ya que no dispone de la informacién suficiente respecto a la
calidad y utilidad de los productos, siendo el médico o farmacéutico quién toma la decision.

Algunos aspectos estructurales que explican el comportamiento imperfecto del mercado son:
Barreras a la entrada; concentracion, integracion vertical y asimetrias de informacion.

e Barreras a la entrada: Las barreras a la entrada se dividen en econémicas y legales.
Dentro de las barreras econdmicas se encuentran:

(i). Ventajas absolutas en costos (importante los altos niveles de inversién
en 1&D);

(ii). Ventaja en la diferenciacion de los productos, entre los que destaca la
publicidad y promocién médica que busca generar la lealtad de los consumidores y
médicos;

(iii). Economias de escala (altos costos fijos del sector);

(iv). Requerimientos de capital necesarios para entrar a la actividad (acceso
al crédito).

e Respecto de las barreras legales destacan:

(). el hecho de que solamente las farmacias tienen autorizacion para vender
medicamentos Rx (con prescripcion médica) y OTC (Over The Counter; venta libre
de prescripcion);

(i). las patentes, que estan relacionadas con el proceso de 1&D, y con el control del
acceso al mercado y en la calidad de los medicamentos que exige la ley.

Es importante sefialar que en Chile, la barrera representada por 1&D, se materializa a través de la
presencia de los laboratorios internacionales, quiénes compiten en el mercado domestico a traves
de los productos innovadores que desarrollan en sus centros de investigacion y que estan
protegidos por patentes. La investigacién chilena es todavia menor, sin acercarse a los niveles
necesarios como para sostener una industria de este tipo. De hecho, la constante introduccion de
nuevos medicamentos son los que generan la competencia con los productos ya existentes y son
los que permiten a los laboratorios mantener o mejorar su posicion en el mercado. Debido a esto
es que las empresas destinan un porcentaje significativo de sus ingresos a la busqueda de nuevos
productos que satisfagan a la demanda.

e Concentracion en distintos grados en la produccion, distribucion y comercializacion de
medicamentos.

e Tendencias a la integracion vertical de las cadenas de farmacias. Cada una de las
cadenas principales incrementa su oferta de medicamentos con marca propia, lo que
segun la industria farmacéutica, coloca a sus productos en desventaja, debido a que
los empleados de las farmacias tienen incentivos para impulsar las marcas propias de
la cadena.
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e Asimetrias de informacion: Se refiere a la diferencia de informacion que existe entre el
médico y el paciente vy, también, entre el médico y el laboratorio. En la practica se
observa que el paciente sabe menos que el médico acerca de la calidad, seguridad,
eficacia, valor monetario y propiedades especificas de los medicamentos que va a
adquirir. Este problema se agrava debido a la dependencia de decision del consumidor
final por parte médico, quien es el que decide qué debe consumir, cuanto consumir y
en qué momentos.

De manera general, los problemas de la asimetria de informacion pueden agruparse en tres tipos:

e Eficacia del medicamento: La mayor parte de los consumidores y médicos sabran
menos que el fabricante acerca de la real eficacia de la droga involucrada; en
consecuencia, ellos dependeran, al menos parcialmente, de la informacién de la firma
farmacéutica productora respecto de los efectos, las contradicciones y de los efectos
colaterales de los medicamentos.

e (Calidad del medicamento: La calidad y seguridad de los farmacos son temas de vital
importancia constituyendo un punto critico para la regulacion de la entrada de
medicamentos al mercado.

e Efectividad del medicamento en relacion con el problema a tratar: Los pacientes tienen
menos informacion que los médicos sobre si el medicamento recomendado es el
apropiado para solucionar el problema o la enfermedad.

Actualmente la industria chilena enfrenta un periodo de incertidumbre, frente a probables cambios
en la normativa que, dependiendo de las condiciones en que en definitiva se aprueben, podrian
tener un impacto en la estructura de la industria a mediano plazo. Los cambios mas importantes
tienen relacion con:

La Ley de Propiedad Industrial'® chilena N°19.039, modificada por la Ley N°19.996 en
marzo de 2005 y por los ajustes del 26 de Enero de 2007, declarado con vigencia
inmediata, para implementar las obligaciones contenidas en los tratados de libre comercio
de los Estados Unidos y los paises del EFTA-European Free Trade Association vy,
adicionalmente, armonizar algunos pasajes de la ley con ellos, todos ajustes necesarios
para que funcione en Chile el sistema de patentes. De esta manera, la Ley 19.996 y el
reglamento de ésta, vienen a implementar en la legislacién interna el Acuerdo sobre los
ADPIC (Acuerdo sobre aspectos de Derechos de Propiedad Industrial relacionados con el
Comercio).

Ley N° 19.966 cre6 el Sistema de Acceso Universal con Garantias Explicitas (AUGE), el
que contempla los mecanismos legales necesarios para establecer e implementar el
"Régimen de Garantias en Salud" que, en sintesis, implica dotar al Ministerio de Salud de
las atribuciones necesarias para definir un conjunto priorizado de enfermedades y
condiciones de salud y las garantias explicitas que tienen las prestaciones de salud
asociadas a ellas'®.

“La propiedad industrial, que incluye las invenciones, patentes, marcas, dibujos y modelos industriales e indicaciones
geograficas de origen.

®  El Plan AUGE cubre actualmente 56 enfermedades y el objetivo es llegar a 80 de aqui a 2010.

Durante 2008 se agregaran el mal de Parkinson, la epilepsia, el asma bronqueal, las hernias, la artritis
reumatoidea y la enfermedad de Gauche. De acuerdo a las cifras que maneja el ministerio, cerca de
300 mil personas seran atendidas anualmente gracias a esta ampliacion de garantias en el sistema
publico.
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e Presion por limitar el crecimiento de los precios de los medicamentos.

e Oferta externa de bajo costo proveniente de paises tales como India y China. La
participacidén de los medicamentos de estos paises esta creciendo rapidamente dentro de
las importaciones totales, por sus costos y la rebaja de aranceles a dichos productos que
esta contemplada en los acuerdos comerciales con ambos paises'®. . Este es un area en
que la discusién esta presente y donde el punto principal que destacan los laboratorios se
refiere a la certificacion de calidad y los precios. Sin embargo, a la fecha, una gran
cantidad de empresas multinacionales, tienen plantas en India y China, y compafias
farmacéuticas chilenas ya venden productos importados desde estos paises bajo su
propia marca.

e Los préximos vencimientos de patentes en Estados Unidos, permitira a los fabricantes de
genéricos y similares'” hacer uso de la droga que estaba patentada y replicarla ofreciendo
a los consumidores una amplia gama de medicamentos de buena calidad a precios mas
bajos. La llegada de estos medicamentos puede provocar conflicto con las patentes de
invencién e investigacion que los laboratorios poseen en Chile, ya que actualmente para
comercializar un producto farmacéutico en el mercado chileno, sélo es necesario obtener
el registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud Publica (ISP), lo que no considera las
patentes existentes a la hora de otorgar los permisos sanitarios'®. En la actualidad, existen
55 medicinas protegidas por patentes que estan disponibles en Chile. Los productos
patentados representan el 5,0% del volumen de ventas, con ventas de USD 50 millones
anuales, mientras que las imitaciones tienen una participacion de mercado de un 3,3%,
con ventas por USD 20 millones para el mismo periodo.

Como consecuencia de lo anterior, sumado al pequefio tamafio del mercado local, ha surgido con
mayor fuerza la necesidad de buscar nuevos mercados para los laboratorios farmacéuticos
locales, los que tienen grandes plantas industriales y productos competitivos y bien aceptados en
los mercados externos. Laboratorio Chile, por ejemplo, ha invertido en Perl y en Argentina y
exporta a mas de 15 paises latinoamericanos, mientras que Laboratorios Andrémaco'®, terminé
2007 con presencia comercial en Bolivia, Peru, Ecuador, Colombia, Panama, Costa Rica y El
Salvador, a través de filiales que operan bajo el nombre de ABL Pharma. Su oferta llega también,
mediante distribuciones, a otros paises como Uruguay, Paraguay y Haiti.

16 . . . . e
Los operadores que registraron las tasas mas altas de importacién desde el mercado asidtico en 2007

fueron Best-pharma (2,16%), Laboratorios Recalcine S.A. (0,84%) y Laboratorios Andrémaco S.A.
(0,60%).

Dentro de los principales fabricantes de genéricos a nivel mundial se encuentran los laboratorios
indios como Wockhardt o Ranbaxy, o Laboratorios Chile de Ivax Corporation, controlada por la israeli
Teva Pharmaceutical. Segun Wockhardt, la diferencia de precios entre farmacéuticos indios y
norteamericanos o europeos puede llegar a ser del orden de 1 a 25 veces y, en algunos casos, 1 a 50.
Sin embargo, a la fecha la mayoria de las empresas fabricantes de productos de marca, estan
optando por fabricar genéricos. Muchas, incluso fabrican el genérico de sus propios farmacos como
Novartis que ha optado por crear su propia division de copias de farmacos.

De acuerdo a Healthcare Insight IMS, en 2008 los genéricos aumentaran de la mano del vencimiento
de patentes importantes de farmacos. IMS reclaca que en 2008 mas de dos tercios de las recetas
emitidas en EEUU seran genéricas y que iniciativas gubernamentales en Japén, Espana e Italia, haran
que crezcan sus mercados genéricos.

Andrémaco cuenta con una planta productiva para productos no hormonales y otra exclusivamente
para productos hormonales, en un terreno de 25.740 m2 ubicado en la comuna de Pefalolén. La
calidad de sus productos esta avalada por una doble certificacion GMP (Buenas Practicas de
Manufactura) del Instituto de Salud Publica de Chile; la certificacion para proveedores de CENABAST
y la certificacion entregada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos (INVIMA) de
Colombia.

17
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C. Evolucion de la Industria

La industria farmacéutica chilena ha estado enfrentada a cambios importantes en los aspectos
econdmicos y técnico regulatorio, que involucra a los laboratorios, las farmacias y al rol que le
corresponde al Estado.

En lo econdmico, ha cambiado la estructura de la oferta y las caracteristicas de la demanda y en
lo regulatorio los cambios han derivado de la dictacién del D.S. N° 1876 del afio 1995, que
corresponde al Reglamento de Productos Farmacéuticos, las modificaciones a la ley N°17.336
sobre Propiedad Intelectual, la dictacion de la Ley N° 19.966 que establece el Sistema de Acceso
Universal con Garantias Explicitas o Plan Auge.

» Laboratorios nacionales y transnacionales:

A comienzo de los afios 80, la existencia de procesos productivos con un menor grado de
automatizacion, la falta de una Ley de Propiedad Industrial, como la que actualmente esta en
vigencia, y una economia mas cerrada, generaban una estructura de la oferta local
completamente diferente a la actual.

Los laboratorios nacionales se concentraban en copiar medicamentos desarrollados por los
lideres mundiales en investigacion y desarrollo, en un corto plazo desde que dichos
medicamentos eran descubiertos, lo que se traducia en precios muy bajos de los medicamentos
en el mercado interno.

Por su parte, los laboratorios transnacionales que querian tener una presencia relevante en el
pais, se veian obligados a contar con plantas productivas, como una forma de evitar las medidas
proteccionistas que existian.

Entre 1985 y 1996, el numero de puestos de trabajo ofrecidos por el sector disminuyé cerca de un
15%, en la medida en que las plantas de produccion comenzaron a ser automatizadas. Al mismo
tiempo, los laboratorios transnacionales comenzaron a cerrar sus plantas, luego que la economia
chilena comenzara a abrirse, reduciendo las medidas proteccionistas que antes afectaban a esta
industria. Lo anterior, junto a programas de racionalizacion a nivel mundial, que centralizaba la
produccion para esta region en paises como México y Brasil, cuyos tamafos y ubicacién
geografica permiten importantes economias de escala. Actualmente, los laboratorios
transnacionales ya no poseen plantas productivas en Chile, importando la totalidad de los
medicamentos que comercializan localmente.

A la fecha, las mas de 20 companias farmacéuticas internacionales tienen subsidiarias en Chile,
pero no fabrican localmente, sino que importan sus productos provenientes de sus plantas de
fabricacion en otros paises siendo comercializados bajo sus propias marcas y algunos de los
cuales aun estan protegidos por derechos exclusivos de patentes. Se estima que sus ventas
representan el 20% de las unidades transadas en el pais, pero el 42% del valor. En el caso de las
compras del sector publico, participan con cerca del 15%. Sin embargo, el actor mas importante
de la industria, Laboratorio Chile -fundado a fines del siglo diecinueve por tres farmacias locales, a
la fecha pertenece a Ivax Corporation controlada por la israeli Teva Pharmaceutical y es el
principal fabricante de medicamentos en el pais.

Al igual que Laboratorios Chile, los laboratorios de propietarios chilenos fabrican productos
localmente, especialmente productos similares y genéricos.
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+ Composicion de las ventas:

Ha aumentado en forma sistematica la participacion de los medicamentos éticos y, como
consecuencia, la participacion de los médicos en la decision de compra de un medicamento. Es
asi como se ha hecho cada vez mas relevante la promocién de los productos realizada en forma
directa por parte de los laboratorios, hacia los médicos. La promocion se materializa, por ejemplo,
en entrega a los médicos de muestras de medicamentos para tratamiento completo®, becas para
asistir a congresos y otros.

» Canales de distribucion:

Hace algunas décadas, la red de distribucion estaba altamente atomizada y menos organizada,
compuesta por un gran numero de farmacias, permitiendo que fueran los laboratorios
(proveedores) quiénes gozaban de un alto poder de negociacion, apropiando valor en esta
industria.

A la fecha, los canales de distribucion han tendido a una fuerte concentracién, en busqueda de
mayor eficiencia. Lo anterior debilitdé el poder de negociacion que histéricamente habian tenido los
laboratorios, trasladandose el poder de negociacién hacia las principales cadenas de farmacias?,
con cada vez mayor grado de concentracion.

Este ultimo ha ido en aumento paulatino, situacion similar a la que se observa en industrias mas
desarrolladas, donde las grandes cadenas de distribucion logran ventajas de costos y un poder de
negociacién frente a los laboratorios que farmacias independientes no pueden lograr.

El poder de negociacion se refleja en una disminuciéon de los margenes de los laboratorios, a
través del descuento en precio por volumen, traspaso de gastos de merchandising a los
laboratorios y participacion de los laboratorios en las campafias promocionales de productos en
los puntos de venta final. En resumen, las farmacias estan adoptando las practicas comerciales
de las grandes cadenas de retail.

* Publicidad

La industria posee una estricta normativa publicitaria, donde se estipula que los productos con
receta tienen prohibicién de realizar publicidad masiva. Esto se justifica de alguna manera porque
el publico objetivo de estos productos son los médicos, quienes evalian las propiedades del
medicamento para recomendarlo al paciente. En este caso, la promocion y publicidad se hace
directamente hacia el médico, entregando informacion para el uso correcto y efectivo del
medicamento, en especial, cuando son medicamentos nuevos y recién incorporados en el
mercado.

20 . S . -
Varios laboratorios tienen programas de apoyo al paciente que ofrecen beneficios como descuentos y muestras

médicas a algunos enfermos crénicos seleccionados por intermedio de su doctor. Los especialistas en aquellas
enfermedades reciben ofrecimientos de los laboratorios para inscribir a cierta cantidad anual de pacientes en
estos programas, que les ayudaran a cumplir con el tratamiento y les entregaran la informaciéon necesaria para
que puedan entender el mal que los afecta. Otra modalidad es la alianza entre laboratorios y canales de
distribucién, que permite a los consumidores descuentos en medicamentos, facilidades de acceso a tratamientos,
beneficios para la obtencion de medicamentos y facilidades de pago.

2 En la década de los ’80, existian alrededor de 1.900 farmacias independientes. A fines de los 90, este niumero se

habia reducido a cerca de 1.220 farmacias pequefas. En la actualidad, las farmacias independientes bordean las
600, estimandose que la mitad de ellas deberian tender a desaparecer, frente a un mercado altamente
concentrado en tres grandes cadenas de farmacias.
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Sin embargo, cuando se trata de productos OTC (Over the Counter) no se aplica el mismo criterio,
y es precisamente donde actualmente se aprecia una mayor evolucién de envases y disefio de
envases que, junto con lograr una diferenciacion, es posible ver innovacion y valor agregado.

+ Estructura del tipo de medicamentos vendidos:

Los medicamentos se clasifican de acuerdo a dos criterios:
o Desde la demanda: Si el paciente dispone o no de receta médica.
» FEticos: Es exigible receta médica para adquirirlo,

= OTC (Over the Counter) o populares: No es exigible receta médica
para adquirirlo.

o Desde la oferta: Si el medicamento cuenta o no con licencia.
= Marca: Cuenta con licencia de los laboratorios internacionales.
= Similares: Genérico con Marca del laboratorio nacional.
»  Genéricos?: Productos con el nombre del principio activo.

La tendencia que se observa en el mercado es un aumento de la venta de medicamentos de
marca éticos respecto a la venta OTC, producto de la mayor cobertura de salud y a las campafas
de cuidar la automedicacioén. A fines del 2007 el 63% del total de las unidades de medicamentos
clasificados como éticos fueron vendidos con receta médica en el mercado minorista (farmacias).

» A fines del 2007 la participacion en la venta total de los genéricos (limitados a ciertas
categorias terapéuticas) ocupan el 36% de las unidades y el 6,3% del valor de las
ventas. Siguiendo el comportamiento de los mercados mas desarrollados, la
participacion de los genéricos ha ido aumentando, especialmente en atencién primaria,
tendencia que deberia mantenerse en los proximos afos. Sin embargo, en Chile gran
negocio de la industria y de la distribucién continta en la comercializacion de marcas y
similares de marca, especialmente éstos ultimos donde el 20% de las unidades vendidas
explican el 40% del valor de las ventas®.

* Productos de marca propia y recetas magistrales:

Las marcas propias representaron en 2007, el 8,7% de las unidades vendidas y el 5,4% del valor,
lo que indica que el precio promedio de estos productos es menor al precio promedio general. A
nivel de medicamentos, la competencia se concentra en aquellos de venta directa, principalmente
analgésicos, antigripales, antiacidos y algunos antiinflamatorios, que son las de mayor consumo
en el pais.

De acuerdo a la legislacion chilena, genérico es el medicamento similar con denominacién genérica INN

(Internacional Nomination) que es la denominaciéon comun internacional, DCI. Se Autoriza y registra sin pruebas
cientificas o técnicas de seguridad y eficacia. Sin embargo, la Exenta 727 del 14 de Nov. de 2005, aprueba la
equivalencia terapéutica. El Art. 109 del DS 1876 de 1995 sefiala que la responsabilidad de la calidad de los
productos farmacéuticos correspondera a los fabricantes, importadores, distribuidores, expendedores, o
tenedores. El Instituto de Salud Publica (ISP) registra e inspecciona, no certifica calidad, seguridad ni eficacia.

2 En 2007 el 56% de las ventas correspondio a genéricos en el mercado de EEUU, versus 42% en 2002.
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Las marcas propias estan concentradas en cadenas de farmacias, las que han desarrollado la
venta de productos con marca propia®*, logrando una rapida penetracién de mercado, gracias al
hecho de necesitar minimas inversiones en términos de publicidad y promocién de los
medicamentos con marca propia, junto una posicidon ventajosa en términos de su poder de
influencia en la decisién de compra del consumidor. Ademas utilizan descuentos mayores en
medicamentos de marca propia, empaques similares a los del producto lider, lo que los
laboratorios reclaman como un engano al consumidor, situacién que se ve agravada con algunas
practicas en los puntos de venta. Por ejemplo, fuentes de la industria sefialan que es bastante
comun ver en las géndolas intercalados los productos de marca propia en medio de los articulos
tradicionales.

Este ha sido un elemento de disputas entre las cadenas de farmacias y los laboratorios. Sin
embargo, aunque todas las cadenas farmacéuticas tienen algun grado de integracién hacia atras
lo que les permite fabricar sus productos, no pueden especializarse en todas las lineas
terapéuticas, lo que las lleva a encargar a los mismos laboratorios que les preparen el producto,
lograndose una colaboracion en paralelo a la disputa.

Todas las cadenas de farmacias disponen de un Recetario Magistral, el cual corresponde a un
laboratorio que prepara productos farmacéuticos a través de una Receta Magistral hecha por
meédicos, para un paciente determinado.

« Fidelizacion de los clientes

Las grandes cadenas de farmacias tienen sus sistemas de fidelizacién que permiten a sus clientes
acceder a descuentos.

o Farmacias Ahumada tiene la tarjeta Presto de la cadena D&S, con ofertas y
descuentos. GNC tiene su Gold Card, que permite 20% de descuento los primeros
martes de cada mes. Ademas ofrece un servicio de Administracién de Beneficios
Farmacéuticos (ABF)

o Salcobrand tiene Redmax, la cual permite acceder a importantes beneficios, como
lo son compras gratis, productos gratis, concursos y promociones especiales en
cada local de Chile. Ademas ofrece Programas para Adulto Mayor, Convenios y
Beneficios, Tarjeta de Crédito Salcobrand y la posibilidad de pagar con tarjetas Mas
(Jumbo, Easy, Paris).

o Cruz Verde tiene "Mas Cruz Verde", que entre otras ventajas permite acumular
puntos canjeables en pesos y para los mayores de 50 hay descuentos especiales.
Ademas ofrece Tarjeta de Crédito Cruz Verde y convenio con Tarjeta Paris.

* Demanda Doméstica:
De acuerdo a cifras de IMS, en Latinoamérica, Uruguay es el pais donde mas se consumen

medicamentos por habitantes, mientras que Chile (11,6 Cajas/Afo) ocupa el tercer lugar después
de Uruguay y Venezuela. Le siguen a Chile, Argentina, México, Brasil y Ecuador.

Las cadenas elaboran sus productos y cuentan con sus propios laboratorios. De esta forma, Farmacias Ahumada
tiene Fasa y Prater; SalcoBrand cuenta con Medipharm formada por Milan y Minlab, mientras que Cruz Verde
subcontrata su elaboracion con el mismo nombre.

-20 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

La demanda doméstica esta dada fundamentalmente por el consumo realizado en forma directa
por el usuario en la farmacia y por la compra efectuada por intermediarios y establecimientos
publicos y privados. La tendencia del gasto real en la ultima década es sostenidamente al alza. A
la fecha, el sector publico representa cerca del 28% del gasto.

* Precios:

El precio promedio de los medicamentos en Chile es bajo respecto a otros paises del continente,
pero se observan diferencias muy grandes entre tipos de productos®. Asi mientras el precio medio
se estimé en US$ 5,0 en 2007 por caja, los genéricos bajan a US$ 0,7 y los de marca importados
suben a US$ 8,6. El precio promedio total del mercado subié desde US$ 3,9 a US$ 4,1 entre
diciembre del 2005 y diciembre del 2007.

La trayectoria de los precios responde a la competencia (y guerra de precios) realizada por las
cadenas de farmacias, a la gran cobertura de productos genéricos en el mercado local y al
aumento de la importacion de productos de bajo precio (Caso actual de productos que vienen
desde India). El afio 2005 los precios promedios eran US$ 4,2, US$ 1,1 y US$ 8,5
respectivamente. Esto demuestra la gran caida del precio de los genéricos; un 36%. Por otra
parte los productos similares subieron un 19%, muy por sobre el IPC de ese periodo.

« Demanda Eticay OTC:

Respecto a la demanda ética y OTC o Popular, se estima que el 64% de los medicamentos son
vendidos con receta médica en el mercado minorista (farmacias). De estas recetas, el 71%
corresponderia a medicamentos nacionales.

e Ofros:

Otros hitos de importancia en el desarrollo de la industria, han sido: - la aprobacion, en 1991, de la
Ley de Propiedad Industrial, que protege las moléculas desarrolladas a partir de esa fecha; la
apertura de las fronteras, con una baja general de aranceles; la firma de una serie de acuerdos
bilaterales y, en los ultimos anos, los tratados de libre comercio con Europa, EE.UU. y Corea del
Sur, China, Australia.

% La Autoridad Sanitaria (MINSAL /ISP) no tiene facultades para regular los precios de
medicamentos. Para obtener informacién sobre el tema, se puede consultar al Servicio Nacional
del Consumidor (www.sernac.cl) o en su defecto al Ministerio de Economia (www.minecon.cl).
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En resumen, en el mercado doméstico la industria farmacéutica actual se caracteriza por
laboratorios transnacionales que importan sus productos, laboratorios nacionales que importan y
producen medicamentos genéricos y similares de marca. Los canales de distribucién estan
concentrados en tres cadenas principales. Los precios promedios son los mas bajos en
comparacion con América Latina y entre los mas bajos en el resto del mundo. El mercado se
estima que crezca en volumen por aumento, aunque moderado, de la poblacién, aumento de la
cobertura del sistema de salud publico producto del Plan AUGE, aumento del ingreso per capita,
sumado a la baja relativa de los precios promedios, producto del aumento de los genéricos y
marca propia en el mix de productos. %°.

Otra caracteristica de la Industria es que posee capacidad de produccion disponible para la
elaboracion de medicamentos. La produccién actual, utiliza mas del 90% de las materias primas
(principios activos) importadas, principalmente de América del Norte y Europa, y ultimamente de
India y China. A esto hay que sumar que los laboratorios transnacionales importan casi la totalidad
de sus productos, lo que resulta en una balanza comercial altamente negativa para el rubro.

D. Ventas en el mercado Interno

En primer término, es importante sefalar que la demanda de medicamentos, cuya representacion
real en el mercado es la venta de medicamentos, no depende directamente del usuario final, el
paciente, sino que es inducida por el médico o el farmacéutico. Es por esto que, con excepciéon de
algunos medicamentos generales donde existe una amplia variedad de productos y no se necesita
receta para adquirirlos (OTC), la demanda se comporta relativamente inelastica al precio.

En este escenario se observa que la venta fisica de medicamentos ha crecido 5% promedio anual
entre 2003 y 2007. El valor de las ventas ha sido mas dinamico, creciendo 10,4% promedio anual
en igual periodo. Este resultado se explica por: (i) mayor acceso a salud, lo que resulta en mayor
uso de medicamentos (parte por aumento del ingreso de la poblacién y parte por la mayor
cobertura de salud del sistema publico); (ii) la fuerte competencia de las cadenas de farmacias en
el mercado local (ampliacion de cobertura geogréfica, penetracion de marcas propias vy
competencia por precio) y (iii) apreciacion de la moneda doméstica en los ultimos afos, lo que ha
abaratado (o frenado el alza de precios) los medicamentos de origen importado y los insumos
para los fabricados en el pais.

Durante el periodo, 2003 a 2007 se ha observado un leve aumento del precio promedio de los
medicamentos a raiz de la especializacién de los laboratorios nacionales en la fabricacién de
productos similares, o genéricos de marca, que se diferencian de los productos genéricos por su
calidad y presentacion, productos que permiten a estos laboratorios diferenciarse y mejorar sus
rentabilidades.

Las ventas de los ultimos afos, consideran una penetracion de las marcas propias de las
farmacias, del orden de un 9,0% en unidades y 5,5% en valor respecto del total de la industria.
Las marcas propias han seguido una tendencia, aunque muy moderada, hacia el alza en unidades
y una caida en valores.

% g bajo precio promedio se explica principalmente por el significativo nimero de unidades de genéricos a bajo precio

en oferta. Sin embargo, existe una alta dispersion de precios para un mismo principio activo entre marcas y
genéricos. El costo real por unidad de medicamentos ha aumentado durante los ultimos afios. La mayor
incidencia en el aumento del costo la ha provocado los medicamentos de marca y le siguen los similares. En
cambio, la tendencia de los genéricos ha sido a la disminucién de su costo real.
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Cuadro 2. Evolucion Ventas de Medicamentos en Farmacias
(Cifras a precios de retail)

Ventas Internas 1994 1996 1998 2004 2005 2006 2007
MM de unidades 123 137 166 190 199 202 223
Variacion % 4,2 87 107 6,7 47 15 104

MM US$ 328 431 562 675 779 840 920
Variacion % 135 11,7 98 168 154 78 95
Precio Prom. US$ 27 32 34 35 39 42 41

Fuente: MS Health

Grafico 1. Evolucion de las unidades vendidas en farmacias
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Fuente: Elaborado en base a informacion IMS.

-23-



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Grafico 2. Evolucion del valor de las unidades vendidas en farmacias
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Los precios de los medicamentos en Chile contindan siendo bajos, en comparaciéon con otros
paises de la Region, con un promedio que no superan los US$ 4,1 por caja, situacion que se
acentua al comparar dicha cifra con paises como EEUU y Japdn, donde éstos bordean los US$
40.

Lo anterior, debido a una alta participacion de los medicamentos genéricos —cuya
comercializacion se asocia al principio activo que lo compone y no a la marca comercial del
fabricante—, que poseen precios promedio del orden de los US$ 0,7 por caja, existiendo al mismo
tiempo una amplia cultura de consumir genéricos en la poblacion de bajos recursos.

La distribucién regional de la venta de medicamentos sigue la distribucion geografica de la

poblacién, concentrando la Regién Metropolitana el 46% de las unidades y el 52% del valor de las
ventas.

Cuadro 3. Distribucion de mercado segun regiéon: 2007 (Porcentaje)

Ventas Internas | I Il nm v v vie vk v IX X Xt Xit RM
Unidades (%) 28 36 13 35 18 41 46 95 39 58 04 12 475
US$ (%) 25 38 12 33 107 37 40 92 34 50 03 11 518

Fuente: Estimacion propia.
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E. Composicion del mercado

Segun modalidad de Venta.

Los medicamentos pueden ser clasificados en 2 categorias, segun lo establece la regulacion

sanitaria:

>

Segmento ético, que representa cerca del 63% de las ventas fisicas de medicamentos
(80% de la venta directa en farmacias), cifra que se elevaria a un 76% en valores, para
cuya venta se requiere de una receta medica.

Segmento OTC — “Over The Counter” — o de Venta Libre o Popular, que no requiere
de prescripciéon médica, representa los porcentajes restantes.

Segun tipo de productos.

Los medicamentos comercializados se dividen en las siguientes categorias de productos:

>

Productos de marca, cuyo precio promedio se estima del orden de US$ 8,6 por caja.
Estos productos, protegidos o no por una patente, son aquellos fabricados por el
laboratorio que los desarroll6. Representan alrededor del 19% de las ventas fisicas y
el 41% de las ventas valoradas de la industria.

Productos similares, con precios promedio cercanos a los US$ 5,0 por caja
corresponden a aquellos medicamentos que son una copia de un medicamento
innovador, fabricados bajo una marca que respalda su calidad y eficacia. Representan
alrededor del 44% de las ventas fisicas y 53% de las ventas valoradas.

Genéricos, con precios promedio del orden de US$ 0,7 por caja, representan
aproximadamente el 36% de las ventas fisicas y cerca del 6% en valores. Estos
medicamentos son comercializados bajo el nombre del principio activo.

Cuadro 4. Mercado Etico y OTC (Venta Libre o Popular): Promedio 2007 (Cifras a precios de retail)

DOLARES UNIDADES PRECIO PROMEDIO
usbD Participacion Unidades  Participacion US$/Unid
Miles % Miles %

Mdo. Total 919.984 100,0 223.032 100,0 4,12
Similar 483.911 52,6% 96.896 43,8% 50
Marca 379.033 41,2% 44.228 19,8% 8,6
Genérico 57.039 6,2% 82.049 36,4% 0,7
Mdo. Etico 695.041 75,9 141.311 63,4 41
Similar 365.592 52,6% 51.296 36,3 71
Marca 286.357 41,2% 22.327 15,8 12,8
Genérico 43.093 6,2% 67.829 48,0 0,6
Mdo. OTC 224,943 24,1 81.721 36,6 41
Similar 118.320 52,6% 45.600 55,8 2,6
Marca 92.676 41,2% 21.901 26,8 42
Genérico 13.946 6,2% 14.219 17,4 1,0

Fuente: IMS Health
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Segun el lugar de fabricacion.

Los laboratorios pueden ser divididos en fabricantes nacionales y extranjeros, estos ultimos
habitualmente filiales de transnacionales con presencia a nivel mundial, cuyos productos son de
origen importado. En este contexto, la participacidn de las empresas extranjeras en el mercado
local era, anteriormente, un buen indicador de la participacién de los productos importados.

Esta descripcion era correcta hasta el 2001, cuando la propiedad de Laboratorios Chile, lider en el
mercado?’, paso en un 99,96% a manos de lvax Corporation, de EEUU, (actualmente filial de
Teva Pharmaceuticals, la mayor empresa comercializadora de genéricos del mundo) siendo en
estos momentos la unica filial de extranjera con produccion local.

Laboratorios Chile continua fabricando practicamente la totalidad de sus productos en Chile, con
una alta participacién de genéricos en su mix de productos, al igual que los demas laboratorios
nacionales.

De esta forma, cerca del 80% de las unidades transadas son fabricadas localmente, mientras que
la participacion de los fabricantes locales en términos de ventas valoradas estaria sobrepasando
el 58%, lo que demuestra el menor precio promedio de los medicamentos nacionales respecto a
los importados.

Cuadro 5. Procedencia de las unidades transadas (Porcentajes)

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
% % % % % % %

Valor
Nacionales 55,6 56,8 58,2 59,5 60,6 57,8 58,1
Internacionales 444 432 41,8 40,5 39,4 422 41,9

Volimen
Nacionales 82,1 80,0
Internacionales 17,9 20,0

Fuente: IMS Health

El origen de los medicamentos importados es mayoritariamente europeo, con 16,2 puntos
porcentuales de los 20 que concentran los productos importados.

27 Laboratorio Chile elabora y distribuye un portfolio diversificado de aproximadamente 750 productos farmacéuticos,
con uno de los costos de produccion unitarios mas bajos de Latinoamérica. En Chile, es lider en el segmento de
marcas, el mayor productor de genéricos con mas de 260 productos y sobre un 50% de participacion de
mercado, y mantiene el primer lugar en el ranking de recetas. En total, 1 de 3,5 unidades vendidas en farmacias
es un producto de Laboratorio Chile. También es lider en el mercado institucional, y el principal exportador
representando mas de 18% de las exportaciones de la industria farmacéutica a 13 paises latinoamericanos.
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Segun Clasificaciéon Terapéutica
Las siguientes cifras describen la composicion del mercado, segun clasificacion terapéutica y

segun tipo de producto, al afio 2007, cifras que representarian alrededor del 80% del mercado
total.

Cuadro 6: Mercado Farmacéutico en Chile: Volumen Principales Clases terapéuticas

UNIDADES

Millones Participacion (% )

2006 2007 2006 2007

CLASE TERAPEUTICA 202,4 223,0 100,0 100,0

ANAL NO NARC.ANTIPIRET. 20,0 285 99 12,8
ANTIRREUMATNO ESTEROID 17,0 18,2 8,4 8,2
ANTIULCEROSOS 78 838 39 4,0
HORMONAS ANTICONCEPT SIST 6,1 7,0 3,0 3,2
ANTIMIGRANOSOS 54 6,4 27 29
ANTIGRIPALES EXC.ANTIINF. 58 6,4 29 29
ANTIHISTAMINICOS 438 5,6 24 25
EXPECTORANTES 4,6 5,1 23 23
PENICILINAS AMPLIO ESPECT 43 43 21 1,9
ANTIMICOTICOS DERMATOLOG 39 42 1,9 1,9
LAXANTES 42 4,0 21 18

EMOLIENTES Y PROTECTORES 2,7 38 1,3 1,7
INHIBIDORES ECA SOLOS 3,2 3,7 1,6 1,7
ALIMENTOS INFANTILES 37 35 18 1,6
AGENTES BETA-BLOQ.SOLOS 3,2 34 1,6 1,5
ANTIEPILEPTICOS 3,0 33 1,5 15
TRANQUILIZANTES 37 33 1,8 1,5
ANTIDEPRES Y EQUILIBR 31 31 1,6 1,4
OTROS PROD NO TERAPEUT 31 3,0 1,5 14
GASTROPROCINETICOS 27 3,0 1,3 1,3

Fuente: IMS Health
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Cuadro 7: Mercado Farmacéutico en Chile : Valor de Principales clases terapéuticas

DOLARES

Millones Participacion (% )

2006 2007 2006 2007
CLASE TERAPEUTICA 839,5 919,9 100,0 100,0

ANAL NO NARC.ANTIPIRET. 45,8 50,4 55 55
HORMONAS ANTICONCEPT SIST 35,3 39,6 4,2 43
ANTIRREUMATNO ESTEROID 4,9 36,7 42 4,0
ANTIDEPRES Y EQUILIBR 28,0 32,5 33 35
ALIMENTOS INFANTILES 22 21,7 2,7 30
ANTIGRIPALES EXC.ANTIINF. 22,2 252 2,6 27
ANTIEPILEPTICOS 18,4 25 2,2 25
ANTIOBESIDAD EXC.DIETET 19,0 17,5 23 1,9
EMOLIENTES Y PROTECTORES 15,5 230 1,9 25
ANTIULCEROSOS 17,5 14,6 2,1 1,6
PREP.REG.COLEST/TRIGLIC 18,6 15,0 2,2 1,6
ANTIHISTAMINICOS 14,6 16,0 1,7 1,7

OTROS PROD.DERMATOLOGICOS 14,3 20,6 1,7 22
OTR.PREPARAC.UROLOGICAS 12,6 1,9 1,5 0,2
PENICILINAS AMPLIO ESPECT 14,4 15,7 1,7 1,7
POLIVITAMIN.CON MINERAL. 12,7 12,8 1,5 1,4
ANTIPSICOTICOS 10,2 12,6 1,2 1,4
ANTITUSIGENOS 13,9 13,4 1,7 1,5
ANTIMICOTICOS DERMATOLOG 11,6 1,4 1,4 1,2
MACROLIDOS Y SIMILARES 12,0 10,9 1,4 1,2

Fuente: IMS Health

-28 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Cuadro 8: Mercado Farmacéutico en Chile por Clase terapéutica: Precio

PRECIO

Délares
2006 2007

CLASE TERAPEUTICA

| ANAL NO NARC.ANTIPIRET. 23 18
HORMONAS ANTICONCEPT SIST 58 5,6
ANTIRREUMATNO ESTEROID 21 20
ANTIDEPRES Y EQUILIBR 89 104
ALIMENTOS INFANTILES 6,0 79
ANTIGRIPALES EXC.ANTIINF. 38 39
ANTIEPILEPTICOS 6,1 6.8
ANTIOBESIDAD EXC.DIETET 24 20
EMOLIENTES Y PROTECTORES 57 6,1
ANTIULCEROSOS 22 1,7
' PREP.REG.COLEST/TRIGLIC 1,3 08
ANTIHISTAMINICOS 3,0 29
OTROS PROD.DERMATOLOGICOS 78 10,3
OTR.PREPARAC.UROLOGICAS 89 1,2
PENICILINAS AMPLIO ESPECT 33 37
POLIVITAMIN.CON MINERAL. 7.8 82
ANTIPSICOTICOS 6.2 6,4
ANTITUSIGENOS 24 21
ANTIMICOTICOS DERMATOLOG 3,0 27
MACROLIDOS Y SIMILARES 1,0 0,8

Fuente: IMS Health

Grafico 3. Evolucién de la participacion por tipo de producto: Unidades
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Grafico 4. Evolucién de la participacion por tipo de producto: Valor

100% 90 96 98 78 63
80% - 45 401 407 412
60% -

20% |
0% ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
2003 2004 2005 2006 2007
m SMILAR m MARCA GENERICO
Fuente: IMS Health

F. Principales actores

En la industria farmacéutica chilena destacan 3 actores principales: En primer lugar los
laboratorios (nacionales y de capital extranjero), en segundo lugar las distribuidoras mayoristas y
cadenas farmacéuticas de distribucién minorista y en tercer lugar, el poder comprador del Estado
a través de Cenabast.

a)

El 42% de la facturacién de los laboratorios se concentra en Santiago. Existen
actualmente cerca de 72 laboratorios y droguerias, de los cuales 44 son nacionales y
28 cuentan con capitales de origen extranjero. Se comercializan mas de 2.200 marcas
y 4.200 prestaciones.

Estos ultimos son filiales de multinacionales que operan a nivel mundial, y se
caracterizan por no contar con plantas productivas en el pais, importando sus
productos desde sus centros de produccion a nivel mundial.

Ademas, existen alrededor de 30 laboratorios mas pequefios y droguerias, dedicados
a la fabricacién de productos genéricos y productos similares. Los laboratorios mas
pequenos también prestan servicios de maquila (5 laboratorios), por ejemplo, para
productos de mucho peso — como los jarabes - a los laboratorios mas grandes,
quienes incrementarian fuertemente sus costos de transporte, si importaran estos
medicamentos en su forma final.

Dentro de la industria, se ha notado un aumento de participacion de los laboratorios
nacionales, debido a la tendencia de los laboratorios internacionales a cerrar las
instalaciones productivas y cambiar la produccién nacional por importaciones desde
Brasil, México y Argentina. Este comportamiento obedece al pequeno tamafo del
mercado chileno, lo que se traduce en un bajo interés por invertir en mejor
infraestructura de promocion y ventas.

Lo anterior ha derivado en acuerdos comerciales entre laboratorios nacionales y
multinacionales que no tienen oficinas propias en Chile y hacen llegar sus productos
mediante licencias.
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Medido en valor, el lider de mercado es Laboratorio Chile con un 7,9%, seguido de
tres laboratorios nacionales: Saval, Recalcine, y Andromaco. En productos éticos,
Laboratorios Chile y Recalcine lideran con una participacion a 2007 del orden de 8,8%
y 8,5% respectivamente, le siguen Saval y Andrémaco. Si bien esta industria se
considera atomizada, se espera una tendencia hacia la concentracion de mercado, lo
que se evidencia por la adquisicién de laboratorios menores por parte de los mas
grandes.

Figura 2. Relacion entre Oferta Demanda — Mercado farmacéutico Chileno.

Licitaciones l i Distribucién

LABORATORIOS

SECTOR PUBLICO (CENABAST) FARMACIAS
orc Productos Eticos
MEDICOS
20% 20% 60% Prescripcion

CONSUMIDORES

Fuente: Elaborado por GEMINES Consultores

b)

Las ventas de las grandes cadenas de farmacias se estiman en torno a los US$1.700
millones. Los medicamentos alcanzarian del orden de US$1.350 millones y el resto
corresponderia a sus lineas de medicamentos, cosméticos, perfumeria, y otros.

Las tres principales cadenas de farmacias, Farmacias Ahumada (Fasa), Salco-Brand y
Cruz Verde, concentran aproximadamente un 95% de las ventas al detalle de
productos farmacéuticos, contando con cerca de 1.200 locales a lo largo del pais, cifra
que se ha incrementado fuertemente en los ultimos anos, desde unos 600 en 20012,

La cadena FarmalLider, la que desde 2004 a la fecha ha conquistado un share de
4,0% fue absorbida por Farmacias Ahumada.

28

FARMACIAS Numero Participacion

Mercado (%)

Farmacias Independientes

4,0
450

Farmacias de Cadena

96,0
1.204

Cruz Verde
506

Salco Brand
283

Ahumada
360

Dr Simi
55

Total Farmacias

1.654

Fuente: Estimacion propia sobre la base de informacion proporcionada por las cadenas de farmacia.
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En las ventas de medicamentos, la participacion de las principales cadenas de farmacias se
distribuye como sigue: - Fasa: 30%; - SalcoBrand: 25%; - Cruz Verde: 40%; - Otras: 5%.

Existe poca fidelidad del cliente a cada cadena de farmacias, lo que ha generado una fuerte
guerra de precios entre los competidores, el desarrollo de diversos planes de fidelizacion para sus
clientes, el surgimiento de tarjetas de descuentos, alianzas con multitiendas, y diversos convenios,
tendientes a mantener un cierto publico cautivo.

c)

El sector publico e institucional, cuyas compras anuales en 2007 se estiman del orden
de los US$ 300 millones, aproximadamente US$ 120 de los cuales son canalizadas a
través de CENABAST' lo que representa un crecimiento de 14% promedio anual
respecto al monto transado en 2004%°. Los medicamentos adquiridos por el sector
publico estan dirigidos a intermediacién de hospitales, de atencién primaria
(consultorios), al Programa Nacional de Alimentacion Complementaria y Ventas
Catalogo.

G. Marco legal

Por su alto impacto social, la elaboracién, internacion y venta de productos farmacéuticos esta
sujeta a un elevado nivel de regulacion y fiscalizacion por parte de la Autoridad. La legislacion
sobre la actividad farmacéutica esta recogida mayoritariamente en los siguientes cuerpos legales:

a)

Cédigo Sanitario (Decreto N° 840, 2002).

El Cédigo Sanitario rige todas las cuestiones relacionadas con el fomento, proteccion y
recuperacion de la salud de los habitantes de la Republica, salvo aquellas sometidas a
otras leyes.

Respecto de la Industria Farmaceéutica son de especial interés los siguientes titulos del
cuerpo legal en cuestion:

> Libro cuarto: de los productos farmacéuticos, alimentos de uso
médico, cosméticos, productos alimenticios y articulos de uso médico.
Dispone, entre otras cosas, que 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.

> Libro sexto: de los laboratorios, farmacias y otros establecimientos.
Delimita las funciones, atribuciones y obligaciones especificas que deben
desempenfar los laboratorios, farmacias, droguerias, etc.

29

Variacion Promedio
2004 2005 2006 2007 Anual Compuesto

%

Total Intermediacion
Miles de $ de 2007 89.894  100.443 124440  153.897 14,4

Mill US$ 172 192 238 295
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b)

c)

d)

9)

Decreto Supremo N° 1876,1995.

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos
de Uso Médico y Cosméticos.

En su articulado se encuentran, entre otras, las disposiciones que regulan los
procedimientos, tanto para autorizaciones de registro y control de calidad de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, sean en sus etapas de importacion,
produccion, distribucién y comercializacion; determinando en forma expresa en el titulo
VI lo referente a Control de Calidad.

Corresponde a esta normativa establecer el marco de desempefio de los laboratorios
de produccion, los que deberan asumir las responsabilidades en lo pertinente tanto a
las buenas practicas de manufactura, como a las buenas practicas de laboratorio,
propuestas por la Organizacion Mundial de la Salud y de cuyos acuerdos Chile es
parte.

Decreto ley N° 2.763, 1979.

Reorganiza el Ministerio de Salud y crea los servicios de salud, el Fondo Nacional de
Salud, el Instituto de Salud Publica de Chile y la Central de Abastecimiento del
Sistema Nacional de Servicios de Salud.

Decreto N° 466, 1985.

Aprueba reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y
depésitos autorizados. El presente 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, Depdsitos de Productos Farmacéuticos
humanos, veterinarios y dentales y botiquines.

Decreto N° 404, 1984.

Reglamento de Estupefacientes. Establece la normativa a la que deben someterse las
drogas, preparados y demas productos estupefacientes, ya sea en sus procesos de
importacién, exportacion, extraccién, produccién, fabricacion, fraccionamiento,
preparacion, distribuciéon, transporte, transferencia a cualquier titulo, expendio,
posesion o tenencia y uso de las drogas.

Decreto N° 405, 1984.

Reglamento de Productos Psicotrépicos. Establece la normativa a la que deben
someterse los productos psicotropicos, ya sea en sus procesos de importacion,
exportacion, extraccién, produccién, fabricacion, fraccionamiento, preparacion,
distribucion, transporte, transferencia a cualquier titulo, expendio, posesion o tenencia
y uso de las drogas.

Ley 18.164.

Establece normas de caracter aduanero y se utiliza para verificar que los productos
farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosmeéticos, que ingresan al pais tengan la
calidad que corresponda para ser utilizados por la poblacion. Son de especial interés
los articulos 1, 2,4y 5.

En la seccién V.B. de este informe se detallan las principales normativas que regulan
las importaciones de productos farmacéuticos, y los procedimientos asociados a las
mismas.
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h)

j)

Ley 19.039. Ley de Propiedad Industrial (1991).

Normativa que admite el uso de patentes industriales exclusivas por un determinado
periodo de tiempo. Dichas patentes se otorgan por un plazo no renovable de 15 afios a
contar de la fecha en que se presenta la solicitud.

Adicionalmente, dicha ley establecié que los productos desarrollados antes de 1991
estan marginados de toda proteccion frente a las copias.

Actualmente, el parlamento chileno se encuentra revisando la legislacion que protege
la propiedad intelectual, y en particular, la propiedad industrial, a fin de incorporar los
cambios que obligan a realizar los recientes procesos de integracion comercial
llevados a cabo por nuestro pais. Ellos son la firma de Tratados de Libre Comercio
con la Union Europea y con Estados Unidos y el compromiso adquirido en los noventa
tras incorporarse como miembro de la OMC.

Uno de los aspectos mas destacados es la ampliacion del plazo de las patentes
industriales, de 15 a 20 anos, tema que se trata mas adelante en este Capitulo.

Ley 19.996. Nueva Ley de Propiedad Industrial (2005).

La Ley N° 19.996, de 11 de marzo de 2005, modifica la Ley N° 19.039, sobre
Propiedad Industrial, incorporada en el Apéndice de este Cdédigo. Las modificaciones
tienen por objeto agilizar, racionalizar y perfeccionar los procedimientos de solicitud y
concesion de los distintos derechos industriales, tanto en primera como en segunda
instancia, ademas, armonizar su normativa con las modificaciones a las actuales vy
nuevas categorias de derechos. Asi, se sustituye el trdmite de oposicién establecido
para el procedimiento de concesion de patentes por el de observaciones y se cambia
el nombre del tribunal competente para conocer las apelaciones de resoluciones del
Departamento de Propiedad Industrial denominandolo “Tribunal de Propiedad
Industrial” dotandolo de mayores recursos humanos a fin de cumplir con eficiencia sus
funciones ante el progresivo aumento de los asuntos a conocer. El texto de la Ley se
muestra en el Anexo VII.N.

Modificaciones de enero de 2007.
Las principales modificaciones de vigencia inmediata relacionadas con la industria
farmacéutica son:

Reglas Especiales sobre Uso de Patentes:

Se especifica que lo que queda prohibido es la “explotacion comercial” del objeto de la
patente. Asimismo, se establece que terceros podran importar, exportar o fabricar la
materia protegida por una patente, siempre que sea con el objeto de obtener el
registro sanitario de un producto farmacéutico. Sin embargo los productos objeto de tal
autorizacién no se puede comercializar sin la autorizacién del titular de la patente.

Proteccion Suplementaria de Patentes:

Se establece que dentro de los seis (6) meses de otorgada una patente, el titular
tendra derecho a requerir un término de Proteccion Suplementaria, siempre que
hubiese existido demora administrativa injustificada en el otorgamiento de la patente y
el plazo de concesion hubiese sido superior a cinco (5) afios, contados desde la fecha
de presentacion de la solicitud o de tres (3) afios contados desde el requerimiento del
examen, cualquiera de ellos que sea posterior.
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Ademas, dentro de seis (6) meses de otorgado un registro sanitario para un producto
farmacéutico, el titular tendra derecho a requerir un término de Proteccién
Suplementaria para aquella parte de la patente que contiene el producto farmacéutico,
siempre que haya existido demora injustificada en el otorgamiento del registro
sanitario. Demora injustificada significa que el registro sanitario ha sido otorgado
después de un afno contado desde la fecha de presentacién de la solicitud.

En ambos casos, la proteccion suplementaria sera concedida en exceso del término
normal de proteccion, por el tiempo equivalente al retraso injustificado.

Se norma que no constituyen demoras injustificadas aquellas que provengan de:

Oposiciones o cualquier recurso o accién de orden judicial;
La espera de informes o diligencias de organismos o agencias nacionales e
internacionales requeridos para el tramite de la patente; y

Acciones u omisiones del cliente.

k)

Informacién No Divulgada

Se sefala que la proteccién para informacién no divulgada no tendra lugar cuando la
solicitud de registro o autorizacién sanitaria del producto farmacéutico o quimico
agricola sea presentada en Chile con posterioridad a doce (12) meses de obtenido el
primer registro o autorizacion sanitaria en el extranjero.

Indicaciones Geograficas y Denominaciones de Origen

Se especifica que no podran reconocerse como indicaciones geograficas o
denominaciones de origen los signos o expresiones, entre otros ya establecido por la
ley:

= Aquellas que puedan inducir a error o confusion en el publico consumidor,
respecto de la procedencia de la Indicacion Geografica o Denominacion de
Origen o de los atributos de los productos que pretenden distinguir; y

= Aquellas que sean indicaciones comunes o genéricas para distinguir el
productos de que se trate, entendiéndose por ello las consideradas como tales
para los conocedores de la materia o por el publico en general, salvo que
hayan sido reconocidas como Indicaciones Geograficas o Denominaciones de
Origen en virtud de tratados internacionales ratificados en Chile.

Ademas, se establece que cuando el Departamento de la Propiedad Industrial llegue a
la conviccion que es posible la coexistencia entre marcas e indicaciones geograficas o
denominaciones de origen, o de estas ultimas entre si, en la resolucion definitiva
determinara las condiciones en las cuales deben ser usadas las Indicaciones
Geograficas, Denominaciones de Origen o Marcas, para evitar la induccién a error o
confusién al publico consumidor.

Instituto Nacional de Propiedad Industrial.

El 14 de Abril de 2008, se publica la Ley 20.254 que crea el Instituto Nacional de
Propiedad Industrial el que se encuentra sometido a la supervigilancia del Presidente
de la Republica a través del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion.
Dentro de sus principales funciones se encuentran las actuaciones administrativas
relativas al registro y conservacion de marcas comerciales, patentes de invencion,
modelos de utilidad, dibujos y disefios industriales, invenciones de servicios,
esquemas de trazado o topografias de circuitos integrados, secretos empresariales e
informacién para registros o autorizaciones sanitarias, indicaciones geograficas y
denominaciones de origen.
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Ademas servird de organo consultivo y asesor en materias vinculadas a la Propiedad
Industrial y podra promover la pertenencia o desafiliacion a convenios internacionales,
junto con promover iniciativas y desarrollar actividades tendientes a difundir el
conocimiento de la Propiedad Industrial, emitir informes que le sean requeridos por las
autoridades y certificar peritos en la materia.

De acuerdo a la historia de esta ley, la creacidn del Instituto se enmarca dentro del
proceso de modernizacion del Estado, permitiendo que éste aumente la competitividad
de las empresas nacionales en el plano interno y externo, asi como también satisfacer
adecuadamente, en términos de calidad y precio, las necesidades de los
consumidores. Con este propésito, se estimé indispensable seguir creando un clima
que otorgue seguridad politica, juridica y econdmica a los agentes del mercado,
fomente la inversién tanto nacional como extranjera en proyectos industriales, y
estimule la transferencia de tecnologia desde el exterior y la innovacion tecnolégica
local.

En esta Guia de inspeccién estan contenidas las pautas de las BPM (GMP*) de la
Organizacién Mundial de la Salud y la Guia para Inspeccion del MERCOSUR, que de
acuerdo al lineamiento estratégico del Ministerio de Salud, corresponde al Instituto de
Salud Publica aplicar para garantizar la calidad de los medicamentos.

La guia esta dirigida a los laboratorios de produccion farmacéutica que realizan todas
las operaciones involucradas en la fabricacion del producto farmacéutico.

En la seccién IV.E.1 de este documento se explica en mayor detalle las normas y
certificaciones de calidad que atafien a esta industria, mientras que en el Anexo lll, se
detalla los principales requisitos de la certificaciéon BPM.

H. Perspectivas

En términos generales, existe una serie de elementos que permiten esperar un crecimiento, en el
mediano plazo, para la industria farmacéutica chilena, por sobre la estimada para EEUU y Europa
en el préximo quinquenio. Entre estos factores estan los siguientes, que tenderian a incrementar
la demanda por medicamentos:

Un mayor ingreso per capita de las personas.

La reforma de la salud a través del Auge ha impactado y va a seguir impactando a la
industria farmacéutica en términos positivos por la cobertura de enfermedades que cubre
el sistema publico.

Hay mas poblacion que se atiende y eso implica un crecimiento importante de la demanda
de productos farmacéuticos.

La tendencia al mayor uso de medicamentos en el area de prevencion.

Una menor tasa de natalidad y, como consecuencia, un aumento en la edad promedio de
la poblacién y el desarrollo de medicina geriatrica.

La tendencia a mayor uso de medicamentos alternativos por el concepto de vida sana,
medicina deportiva y otras.

Aumento de los medicamentos genéricos y de marca propia que moderan el aumento de
los precios.
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e Mayor conocimiento de la cobertura de salud, de los tipos de enfermedades y de
medicamentos de parte de los consumidores.

e Incremento en el uso de medicamentos para patologias cronicas.

Como un factor de riesgo para la industria de laboratorios internacionales, esta la disminucion de
precios que se adelanta va a materializarse en la medida que venzan las patentes de los
productos de marca y puedan fabricarse como genéricos. Por el contrario, esta misma situacion es
una oportunidad que los laboratorios nacionales estan aprovechando.

En este contexto, la incursion en nuevos mercados, aprovechando la tecnologia, capacidad de
produccion disponible, la buena calidad de los procesos de manufactura de fabricacion local y los
bajos precios relativos de los medicamentos, dentro del escenario Latino Americano, aparece
como una tendencia altamente probable en la industria, sin desestimar la cercania cultural con los
paises de la region que facilita el desarrollo de los negocios. Esto se corrobora con las estrategias
de los 4 principales laboratorios del mercado, Laboratorio Chile, Saval, Recalcine y Andrémaco,
todos los cuales tienen filiales propias entre los paises de la costa del pacifico tales como Perd,
Ecuador, Colombia, Bolivia, y en Centroamérica.

%" Good Manufacturing Practices, o Buenas Practicas de Manufactura.
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VI. INFORME PRINCIPAL DE OFERTA

A. Caracteristicas de la oferta

La oferta de productos farmacéuticos en el mercado nacional presenta una participacion por
empresas similar a la que se observa en el mercado mundial.

Actualmente, en Chile se comercializan aproximadamente 1.060 lineas de productos, los que
suben a 11.800 productos al desagregar la oferta de cada linea por laboratorio. Cerca del 25% de
los productos corresponden al segmento genérico. Entre los cerca de 60 laboratorios dedicados a
la comercializacién de medicamentos, se encuentran aquellos que pertenecen a transnacionales,
que importan sus productos desde sus centros productivos a nivel mundial, sin contar con
fabricacion local.

Por su parte, casi la totalidad de los laboratorios nacionales se dedican a la fabricacion de
medicamentos dentro del pais, los que representan del orden el 80% de las ventas fisicas, siendo
todos sus productos similares o genéricos de marca, participacion que se estima algo superior al
59%, en términos de ventas valoradas.

Existen también algunos laboratorios, ligados a las cadenas que les fabrican los medicamentos de
Marca Propia tales que como: Laboratorios FASA — relacionado a Farmacias Ahumada, y
Mintalb ligado a Cruz Verde la principal cadena de farmacias del pais y el caso de Salco&Brand
en que los productos son fabricados a pedido, por varios laboratorios nacionales .

Los productos comercializados en 2007 - fabricados localmente e importados, por clase
terapéutica, es como sigue:

Cuadro 9. N° de productos comercializados, segun clasificacion terapéutica

Clasificacion Terapéutica |N° de Productos

Antiinfecciosos sistémicos 289
Antiparasitarios 46

Aparato cardiov ascular 442
Aparato digestivo 461

Aparato genitourinario 413

Aparato locomotor 363

Aparato respiratorio 412

Gerigtricos 48

Hormonas naturales y sintéticas 182
Inmunizacion pasiva y activa 46
Medicamentos oncoldgicos e inmunosupresores 166
Modificadores del metabolismo 244
Odontologicos 43

Oftalmoldgicos 188
Otorrinolaringologia 117

Piel y mucosas 702

Pruebas diagnésticas 34

Sangre, liquidos y electrdlitos 117
Sistema nervioso 934

Téxicos 14

Vitaminas. Nufrientes 330
5.600

Fuente: IMS
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En términos de Laboratorios, el que cuenta con la mayor variedad de productos es Laboratorios
Andrémaco, con 741 medicamentos, seguido por Laboratorios Recalcine con 527, Laboratorios
Chile (416) y Laboratorio Saval (303), con la excepcion de Laboratorios Chile, todos nacionales.

B. Capacidad y produccién

Las estadisticas de produccién no fueron entregadas directamente por las empresas, las que en
su gran mayoria, no estuvieron dispuestas a entregar cifras por tratarse de informacion
estratégica. Las cifras de actividad que se presentan provienen de la SOFOFA® y del Instituto
Nacional de Estadisticas.

El INE levanta una encuesta anual a la actividad industrial manufacturera, ENIA (Encuesta
Nacional Industrial Anual). La cobertura de la ENIA alcanza al universo de los establecimientos
manufactureros, cuyo tamano corresponde a una ocupacion de 10 y mas (censo). Las unidades
productivas se clasifican segun la Clasificacién Industrial Internacional Uniforme de las Actividades
Econdémicas (ClIU).Rev.3 de Naciones Unidas. La industria de interés corresponde al grupo 2423 -
Fabricacién de productos Farmacos, Sustancias Quimicas Medicinales.

Las cifras indican que los establecimientos dedicados al rubro serian del orden de 45, los que
totalizarian un Valor Bruto de Produccién cercano a los US$ 1.000 millones en 2007 y contratan
cerca de 8.000 personas promedio anual. Es importante destacar que las cifras estan en pesos
corrientes, lo que significa que las variaciones entre afios se explican por cambios en las
cantidades y/o cambios en los precios, En el caso de las cifras en délares, las variaciones también
obedecen a la apreciacién de la moneda local.

Cuadro 10. Valor bruto de la produccion anual: Agrupacion 2423 fabricaciéon de productos
farmacos y sustancias quimicas medicinales.

1998 2000 2002 2004 2005 2006
Numero de Establecimientos 47 38 39 39 49 48
Empleo Total 5973 5.761 6.592 6.715 8.078 8.503

Remuneraciones Anuales
En miles pesos corrientes|  42.880.500| 42.910.977| 54.082.460| 63.316.869| 72.417.009 79.819.623

Valor Bruto de la Produccion

En miles pesos corrientes| 233.713.726| 238.727.644| 305.124.202| 362.398.555| 411.819.604 445.148.259
En miles US$ corrientes 507.753 442.506 442.889 594.554 735.694 839.459

Fuente: Encuesta ENIA. Instituto Nacional de Estadisticas.

Complementario a las estadisticas del INE, se dispone del indice de Produccion y Ventas Fisicas,
para los Productos Farmacolégicos y Sustancias Quimicas Medicinales®, elaborado por la
SOFOFA, que ha permitido analizar las tendencias en este mercado. Este indice tendria una
representatividad del 80% del mercado.

%" Sociedad de Fomento Fabril, organismo gremial que agrupa a las empresas del sector industrial.
Considera las ventas de medicamentos de la Agrupacion 2423, segun la clasificacion ClIU,Revision 3, no existiendo
informacién desagregada a nivel de la partida 3004.9010.
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De acuerdo a éste, la evolucion de la produccion y de las ventas fisicas ha sido la siguiente:

Cuadro 11. Tasa de Variacién del indice de Produccion y Ventas Fisicas de Fabricacién de
Productos Farmacos y Sustancias Quimicas Medicinales.

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
% % % % % % % %

Produccion -16,0 25,7 4,7 7.8 20,2 94 -193 122
Ventas Totales -25,0 10,8 24 1,2 154 0,0 1,3 51
Ventas Internas -26,4 12,1 2,5 -1,3 10,5 0,6 4,5 3,8

Fuente: SOFOFA.

Como se observa en el Cuadro 11, el afio 2007 tanto la produccion interna como las ventas fisicas
muestran un crecimiento moderado, después de la desaceleracién del afio 2006.

En términos de la capacidad de produccién en la industria, de las diversas entrevistas realizadas y
de las cifras de inversién en terrenos, edificios y maquinarias y equipos que se consignan en la
ENIA, se concluye que actualmente las empresas cuentan con capacidad instalada para
incrementar la produccion (Ademas de disponer de la certificacion GMP, lo que les ha permitido
que se posicionen fuertemente en el mercado local y, que desarrollen mercados de exportacion.

C. Materias primas

Dada la especializacién de los productos, Chile no es productor de materias primas, lo que explica
que sobre el 90% de las materias primas utilizadas son de origen importado, existiendo una buena
disponibilidad a nivel mundial para la adquisicion de las mismas.

Los canales de comercializacion utilizados son la compra directa y/o traders especializados. El
origen de las materias primas es, en la mayoria de los casos, Europa y EEUU.

Para obtener informacion mas detallada sobre las principales materias primas utilizadas y
considerando que la mayor parte de éstas son de origen externo, se analizaron las importaciones
realizadas por las principales empresas del sector, utilizando la informaciéon de registros de
importacion del Servicio Nacional de Aduanas...

Se seleccionaron los principales 6 laboratorios en términos de sus exportaciones, que en conjunto
representan un 80% de las exportaciones de la partida 3004.9010, y se analizaron las
importaciones realizadas por estos laboratorios durante los ultimos 3 afios (2005, 2006 y 2007).

En este periodo, los principales 6 exportadores realizaron importaciones de materias primas por
US$ 131 millones acumulados, US$ 43 millones el afio 2007, un 60% de las cuales se
concentraron en 12 partidas arancelarias, principalmente pertenecientes al Capitulo 29 del Arancel
Aduanero.

El anadlisis detallado de las importaciones de materias primas ha sido incluido en el Capitulo IV. -

Estudio Principal de la Demanda -. En el Cuadro 11 se sefalan las principales materias primas
importadas.
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Cuadro 12. Principales Materias Primas Importadas

CLARITROMICINA ANTIULCEROSO
AMOXICILINA TRIHIDRATO TERBINAFINA
DESOGESTREL ATORVASTATINA
BRONCODILATADOR ACIDO OXOLINICO MICRONIZADO
ANTIBIOTICO AZ'TROMICINA DIHIDRATO
ENERGIZANTE AMOXICILINATRIHIDRATO
GESTODENO LISINOPRIL
ESTROGENOS CONJUGADOS ERITROMICINA ETIL SUCCINATO
TIBOLONA CARBAMAZEPINA
VACUNA CONTRA PISCI-RICKETTSIA| | BRONCODILATADOR USO HUMANO

Cabe senalar que no existen politicas gubernamentales especificas respecto a la importacién de
materias primas, las que se realizan en las condiciones normales establecidas para el comercio
internacional con el pais de origen de dichas mercancias.

D. Otros insumos de produccion

En general, de acuerdo a la opinion de los entrevistados, existe en Chile una adecuada
disponibilidad de insumos y materiales necesarios para la fabricacion, incluyendo items como
materiales de embalaje, energia, mano de obra calificada, entre otros.

En términos de tecnologia, los equipos y maquinarias utilizados en la industria son importados,
siendo equipos de alta sofisticacion y valor. De acuerdo a la opinién de los entrevistados, la
tecnologia utilizada en Chile esta dentro de las mejores utilizadas en Latinoamérica, no obstante,
por sus altos costos, existen equipos de punta en mercados mas sofisticados que no han sido
incorporados a la produccién nacional. Dichas tecnologias permiten, por ejemplo, un control
mucho mas automatizado de todos los procesos productivos, menor uso de insumos para el
control de calidad de medicamentos, entre otros.

Utilizando las estadisticas de la ENIA con datos para 2006, se ha estimado que la mano de obra
contratada en la industria en 2007 alcanzé a cerca de 9.000 personas, de las cuales no mas del
4% corresponde a personal subcontratado. Un indicador de la mayor especializacién relativa de la
mano de obra contratada en esta industria es el salario promedio mensual, el que alcanzé en 2007
a $800.000 mensuales (US$ 1.530 mensuales), cifra que mas que duplica el promedio del pais.

E. Canales de distribucion

El mayor canal de distribucién de los productos farmacéuticos lo constituyen las cadenas
farmacéuticas®. Al afio 2006, concentran sobre el 90% del valor de las ventas y el 86% de las
unidades, situacion que se mantiene a 2007.

% En la actualidad, las ventas en el sector farmacias alcanzan cerca de US$ 950 millones anuales
considerando solo las ventas farmacéuticas. Este mercado se encuentra altamente consolidado,
concentrando las tres principales cadenas un 92% de las ventas. En la actualidad las pequefas
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Esta es una tendencia que no presenta posibilidades de revertirse, debido a las economias de
escala y de ambito asociadas al negocio de la comercializacion de los productos farmacéuticos,
perfumeria y tocador.

Grafico 5. Evolucion de los canales de distribucion: Volumen (unidades)

2000 2002 2004 2006
m Distribuidores m Cadenas

100% |
80%
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0%

Fuente: IMS Health

Grafico 6. Evolucion de los canales de distribucion: Valor (Délares)
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Fuente: IMS Health

farmacias bordean las 600 ubicaciones, algunas de ellas con situaciones financieras delicadas. Las
grandes cadenas, se han expandido fuertemente y hoy sobrepasan las 1.000 ubicaciones.
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F. Normas de calidad
1. Normas de Calidad utilizadas en la Industria Farmacéutica

La normativa chilena a través del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos (DS 1876/1995) establece el marco de
desempeno de los laboratorios de produccion, los que deberan dar cumplimiento especialmente, a
lo dispuesto en el titulo VII del documento, asumiendo las responsabilidades en lo pertinente tanto
en las buenas practicas de manufactura como en las buenas practicas de laboratorio propuestas
por la Organizacién Mundial de la Salud y de cuyos acuerdos Chile es parte.

(a) Buenas Practicas de Manufactura (GMP) para la Industria de Productos
Farmacéuticos.

Las Buenas Practicas de Manufactura (Informe 32 de la OMS/OPS), son estandares
internacionales de calidad y estan dirigidas en primera instancia a disminuir los riesgos, inherentes
a toda produccion farmacéutica, que no pueden ser previstos completamente mediante la
evaluacion de los productos terminados.

La evaluacion de cumplimiento de este cédigo de conducta por parte de los laboratorios de
produccién farmacéutica, se logra a través de la aplicacion de la Guia de inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura por parte del ISP. Dicha guia es un instrumento metodoldgico de
evaluacion que contiene los requisitos que debe cumplir toda planta de producciéon farmacéutica.
Entre el listado de requisitos a inspeccionar se encuentran temas tales como el personal, la
garantia de calidad, documentacioén, instalaciones de apoyo, equipo instrumental y planta fisica
del laboratorio a evaluar.

El cumplimiento de la Guia de Inspeccion juega un rol muy importante, no solo porque permite que
en Chile se consuman medicamentos eficaces, seguros y de calidad sino que ademas le permite
demostrar a los mercados internacionales en forma transparente como se opera, a nivel nacional,
con un instrumento unico, claro, objetivo.

(b) Buenas Practicas de Laboratorio.

Las Buenas Practicas de Laboratorio se aplican a los laboratorios de control de calidad que forma
parte de toda planta de produccion farmacéutica y cosmética, y describen los principios que deben
regir los procesos de organizacion de éstos. Establece las condiciones bajo las cuales se lleva a
cabo la planificacion y ejecucién de los andlisis de dicho laboratorio. Estan descritas en una serie
de informes técnicos de la OMS.

(c) Sistema de Gestion de la Calidad: ISO 9000.

Uno de los sistemas de gestion de calidad que es potencialmente aplicable a la industria
farmacéutica es la norma ISO 9000. Este modelo incorpora una familia de normas reconocidas
internacionalmente cuyo objetivo es lograr que empresas u organizaciones aseguren la calidad de
sus procesos, productos o servicios de acuerdo a estandares internacionales, los cuales deben
ser mejorados en forma continua.

En Chile, muy pocos han sido los laboratorios de produccion que se han adoptado el sistema de
certificacion I1ISO 9000, ello a pesar de las potenciales oportunidades que se abren en materia de
exportacion. Esto Ultimo se explica por el sello de confianza que contar con este sistema de
gestién de calidad imprime a las empresas que lo adoptan.
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2. Facilidades de Control de Calidad

Segun lo establece el Reglamento N° 1876, toda persona natural o juridica que actiue como
fabricante de los productos a que se refiere el presente reglamento, debera adoptar un sistema de
control de calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de produccién, de las
materias primas y del producto terminado.

El sistema de control de calidad que adopte el importador o fabricante de productos terminados o
materias primas destinadas a la elaboracién de ellos, podra desarrollarse en su propio
departamento de control de calidad.

Las personas naturales o juridicas cuyos establecimientos no dispongan de un departamento de
control de calidad, deberan recurrir a los servicios de los laboratorios externos de control de
calidad, autorizados por el Instituto siempre y cuando cumplan con las Buenas Practicas de
Laboratorio®. Los laboratorios de control de calidad externos realizan los controles segun lo
establecido en el reglamento 1876, sin tener la obligacién de entregar los resultados que se
obtengan al ISP, sin embargo, informan en caso de detectarse deficiencias en el proceso de
produccién del laboratorio controlado.

El departamento de control de calidad tiene la obligacién de hacer el seguimiento de la produccion
de todas y cada una de las series de medicamentos que se elaboren en el laboratorio de
produccién, se trata por tanto de un proceso permanente y extendido. EI encargado de dicho
departamento sera responsable por cualquier deficiencia posterior detectada sobre los productos.

Para efectos de Certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura, los laboratorios podran
solicitar al ISP la realizacion de una visita de Inspeccién de Orden General, previo pago del
arancel correspondiente. En dicha visita se aplicara la Guia de Inspeccién y solo si el laboratorio
cumple con todas las especificaciones que este documento contiene se extendera el certificado
correspondiente, el cual tendra validez por dos afos a contar de la fecha de concesion. En
promedio, las Visitas de Inspeccion realizadas por el ISP para este fin tienen una duracion de
entre 15y 20 dias habiles.

3. Inspecciéon y Programas Control de Calidad

La legislaciéon chilena establece mediante el Decreto Ley N° 2.763 (1979) y el Reglamento
Organico dictado mediante Decreto Supremo N° 1.222 (1997), ambos del Ministerio de Salud,
que es funcion del Instituto de Salud Publica (ISP) velar por el cumplimiento de las disposiciones
establecidas en el Codigo Sanitario, referentes a la calidad de los productos farmacéuticos,
cosmeéticos, pesticidas de uso sanitarios y domésticos.

La legislacion establece expresamente que una de las actividades que debe realizar el ISP es la
de fiscalizar la industria farmacéutica. Dicha fiscalizacion comprende las acciones de control que
el Instituto de Salud Publica, en virtud de atribuciones legales, debe efectuar para garantizar la
calidad de los productos Farmacéuticos, cosméticos, dispositivos médicos y pesticidas de uso
sanitario y doméstico a la poblacién.

¥ Se entiende por Buenas Practicas de Laboratorio aquellos principios que deben regir los procesos de organizacion

de un laboratorio de control de calidad, que forma parte de toda planta de produccion farmacéutica y cosmética.
Establece las condiciones bajo las cuales se lleva a cabo la planificacion y ejecucion de los analisis de dicho
laboratorio.

-44 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Especificamente, es el Departamento Control Nacional del ISP, el cuerpo administrativo
encargado de llevar a cabo, entre otras cosas, los procedimientos de fiscalizacion del
funcionamiento de laboratorios de produccién farmacéutica. A continuacion se senalan los
programas de fiscalizacién realizados por el ISP:

(a) Antes de la expedicion

(i).

(ii).

Fiscalizacion de Buenas Practicas de Manufactura (GMP)

Corresponde a la fiscalizacion de los laboratorios de produccion de
medicamentos y cosméticos, tendiente a lograr la instauracion y mantencion de
Buenas Practicas de Manufactura, que permitan alcanzar estandares de calidad
adecuados, ello en conformidad con las directrices emanadas de la OMS.

Asi, en el marco del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el Cédigo
Sanitario y su reglamentacion complementaria, el ISP realiza Visitas de Orden
General en las que aplica la “Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria de Productos Farmacéuticos”.

Este trabajo tiene una duracién aproximada de tres semanas, pues se supervisa
y chequean todas las etapas de produccién de los laboratorios farmacéuticos y
su planta fisica.

Control de serie de productos,

Corresponde a la autorizacion que el ISP otorga, previo a la comercializacién, a
cada una de las partidas, series o lotes de productos biolégicos declarados
mediante formularios oficiales, verificando el control de calidad mediante los
protocolos de analisis que se acompanan, efectuados en el pais o en el pais de
origen.

(b) Después de la expedicion

(iii).

Control de estanteria de productos farmacéuticos en el mercado,

Que corresponde al control de calidad que el ISP debe efectuar sobre
medicamentos en su etapa de comercializacion. Tiene por finalidad chequear
que los productos encontrados en los lugares de expendio cumplan la finalidad
para los cuales estan hechos, verificando planillas de produccion, controles de
calidad y otros que se estime necesario.

En aquellos casos en que se detecten deficiencias, este control permite aplicar
las medidas correctivas necesarias a los procesos de elaboracion y distribucion
de los productos involucrados.

Farmacovigilancia, (CENIMEFF)

Consiste en es la recoleccion, el registro y la evaluacién sistematica de los
efectos adversos de los medicamentos, entendiendo por reaccién o efecto
adverso cualquier respuesta no deseada, observada durante el tratamiento con
medicamentos empleados a las dosis usuales.

Para el caso de productos farmacéuticos importados, el ISP realiza visitas que
se denominan de orden especifico, en las cuales no solo se fiscaliza calidad sino
que ademas se controla la internacion de materias primas y productos
terminados a territorio nacional (siguiendo lo dispuesto en la ley 18.164).
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G. Investigacion y desarrollo

De acuerdo a una investigacion realizada por LyD*®, una parte importante de las empresas que
conforman el indice Research and Development R&D Values de Forbes del afio 2004, esta
dedicada a negocios del area farmacéutica, salud o insumos médicos, ocupando ocho de los
treinta primeros lugares. Estas empresas invierten sobre del promedio de las treinta empresas con
mayor inversion en I1&D (12,96% contra 8,8%), y también se ubican en un puesto promedio
superior al de la lista de empresas mas grandes (136,375 contra 368,6). La conclusion es que se
requiere empresas de mayor tamafio si se quiere aumentar los niveles de innovacién y desarrollo
en Chile.

Dado el tamafio del mercado local y del tamafio de los laboratorios nacionales, los recursos
destinados a I&D son menores. Las empresas transnacionales no desarrollan sus investigaciones
en el pais. Sin embargo se realizan investigaciones clinicas en ciertos temas, como lo sefala la
Camara de la Industria Farmacéutica de Chile, A.G. los que se basan en:

» Declaracién de Helsinki (1964) y sus revisiones posteriores.
= Directrices para Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) (1996).

A nivel local, los principios son traducidos en requerimientos y reglamentos aplicados por las
autoridades locales, tales como el Ministerio de Salud y el Instituto de Salud Publica (ISP).

= Compromiso serio y formal de proteger a los pacientes involucrados en ensayos clinicos.
Cobertura de seguros.

» La seguridad de los estudios multicéntricos.

» Aseguramiento de objetividad en la investigacion. Protocolos idénticos a nivel mundial.

= Aseguramiento de objetividad en la investigacion. Protocolos idénticos a nivel mundial.

La inversion total en el afio 2006 llegé a US$ 22,2 Mill. La inversion proyectada para el afio 2007
es de US$ 24,5 Mill., lo que significa:

*= Un crecimiento de 10,1% respecto de 2006 y 51,2% respecto de 2005.
» Enelano 2006, 7.673 pacientes estuvieron involucrados en ensayos clinicos.

En resumen; Chile ha llegado a ser una buena plataforma para realizar investigacion clinica,
incorporandose al portal de ensayos clinicos a escala mundial que mantiene la Federacién
Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM)*.

H. Perfil de exportaciones del sector

Las exportaciones de productos Farmacéuticos, considerando la totalidad del capitulo 30, han
mostrado un crecimiento sostenido durante los ultimos afos, a tasas promedio del 14%, con una
tendencia creciente, como se observa en el cuadro siguiente:

% Libertad y Desarrollo. Temas Publicos, Julio de 2007:”Las Virtudes de la Competencia y la Concentracion
de los Mercados”. www.lyd.org

% www.clinicaltrials.ifpma.org
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Cuadro 13. Evolucion de las Exportaciones del Capitulo 30 en US$-FOB

Subpartida 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
3001 0 0 1.311 0 17.657 8.072 21.007 778
3002 565.420 671.116 614.254 5567.888  2.084.844 2.309.690 2.532.759  2.802.114
3003 452.494 638.904 295.767 200.677 279.841 373.162 747.349  1.159.391
3004 34.302.910 39.564.073 44.654.049 47.947.394 58.427.361 61.508.016 71.628.066 79.308.392
3005 140.199 106.924 419.878 675.803 549.602 206.280 226.178 192.684
3006 136.375 477.428 698.888 712.140 820.539  1.244.065 2.153.141  4.380.165

Total Cap. 30 | 35.597.398 41.458.445 46.684.147 50.093.902 62.179.844 65.649.285 77.308.500 87.843.524

Fuente: Elaborado sobre base de informacion del Servicio Nacional de Aduana.

Dentro del Capitulo 30, las exportaciones de la partida 3004.9010 representan un 57% del total
Capitulo. La evolucion de las exportaciones de esta partida se observan en el cuadro siguiente:

Cuadro 14. Evolucion de las Exportaciones — Partida 3004.9010

Exportaciones Variacion  Tipo de Cambio Variacion

MM US$FOB % MM US$ FOB %
2000 22,80 22% 539,78 6%
2001 25,80 13% 634,94 18%
2002 27,70 % 688,94 9%
2003 28,30 2% 691,40 0%
2004 36,10 28% 609,53 -12%
2005 39,90 11% 559,77 -8%
2006 45,71 15% 530,28 5%
2007 50,12 10% 522,47 -1%

Fuente: Elaborado en base a informacién de ProChile.

Como se observa en el Cuadro 14, las exportaciones de medicamentos del afio 2007 han
aumentado sostenidamente con respecto al afio 2000, esto se debe gracias al posicionamiento
que han logrado los laboratorios nacionales en relacion con la competencia. Este proceso se vio
favorecido por el incentivo a las exportaciones que significo la depreciacion de la moneda local en
los primeros afos de la década, lo que permiti6 generar una demanda de mercado que ha
respondido favorablemente y que ha permitido seguir creciendo a pesar del costo que significa la
fuerte depreciacion del dolar de los ultimos anos.

Este crecimiento de las exportaciones, no obstante, ha sido también el reflejo de la busqueda y
apertura de nuevos mercados de exportacion por parte de los laboratorios, frente a una creciente
competencia en el mercado local, y aprovechando los diversos acuerdos bilaterales y tratados de
libre comercio suscritos a la fecha por Chile.

-47 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Grafico 7. Paises de destino de las Exportaciones, aino 2007 — Partida 3004.9010
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Fuente: Elaborado en base a informacion de ProChile.

El mercado de las exportaciones se encuentra casi exclusivamente en los paises Latino
Americanos, como se observa en el Grafico 6, destacando en gran medida los paises cercanos
como es el caso de Peru, Bolivia y Ecuador, los que reunen el 50% de los envios.

Grafico 8. Evolucion de las exportaciones partida 3004.9010, seguin pais de destino
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Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile.
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Un 48,8% de las exportaciones el afo 2007 fueron realizadas a través de la Aduana
Metropolitana, mientras que si se consideran las Regiones V y Metropolitana, sus aduanas
concentran el 86,9% de los envios (Cuadro 14). Lo anterior es congruente con que un 49% de los
envios se realizaron por via aérea (Cuadro 15). De acuerdo a lo observado, es habitual que la
mayor parte de los envios se realice por esta via, considerando lo delicado de la mercancia
transportada, su duracion, los requerimientos de almacenaje y, en general, su bajo peso.

Cuadro 15. Exportaciones 2003-2007, segun Aduanas.

2003 2005 2006 2007
Aduana US$-FOB % US$-FOB % US$-FOB % US$-FOB %
METROPOLITANA 14.623.068 51,6 19.992.476 50,1 23.858.272 52,2 24.463.749 488
SAN ANTONIO 3.974.467 14,0 9.936.613 24,9 12.028.270 26,3 10.694.548 21,3
VALPARAISO 6.400.662 22,6 6.594.713 16,5 5.050.99%5 11,1 8.382.000 16,7
ARICA 2.574.984 91 2.236.956 56 3.204.859 7,0 4.417.300 88
LOS ANDES 737631 2,6 1.023.075 26 1.562.012 34 2.091.505 4,2
OTRAS 3773 00 118632 03 70 0,0 73.502 0,1
Total 28.314.586 100,0 39.902.466 100,0 45.705.118 100,0 50.122.604 100

Fuente: Elaborado con base en informacion facilitada ProChile.

Cuadro 16. Exportaciones 2003-2007, por Via de Transporte

2003 2005 2006 2007
Via Transporte US$-FOB % US$-FOB % US$-FOB % US$ - FOB %
AEREO 14.637.800 52 19.992.476 50 23.858.2712 52 24.463.749 49
MARITIMO 10.383.917 37 16.531.327 41 17.079.265 37 19.150.050 38
CARRETERO 3.292.869 12 3378663 8 4.767.581 10 6.508.805 13
Total 28.314.586 100 39.902.466 100 45.705.118 100 50.122.604 100
Fuente: Elaborado con base en informacién de ProChile.
Cuadro 17. Exportaciones 2003-2007, segun Puerto Embarque
2003 2005 2006 2007

Puerto Embarque US$-FOB % US$-FOB % US$-FOB % US$-FOB %

AEROP. AM. BENITEZ 14.623.068 51,6 19.992.476 50,1 23.858.2712 52,2 24.463.749 488

VALPARAISO 6.400.662 22,6 6.594.713 16,5 5.050.995 11,1 8.382.000 16,7

SAN ANTONIO 3.974.467 14,0 9.936.613 24,9 12.028.270 26,3 10.694.548 21,3

CHUNGARA 257498 9,1 2.236.9% 506 3.204.859 7,0 4417.300 88

LOS LIBERTADORES 737631 26 1.023.075 2,6 1.562.012 34 2.091.505 4,2

ARICA 2540 0,0 118632 0,3 0 00 0 00

CHACALLUTA 1233 0,0 0 00 0 00 0 00

VISVIRI 100 710 0,0 73502 01

SAN VICEN IE
Total 28.314.586 100,0 39.902.466 100,0 45.705.118 100,0 50.122.604 100,0

Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile.
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Exportadores

El 84% de las exportaciones, en el 2007, fueron realizadas por los mayores 8 exportadores. De las
54 empresas que registraron exportaciones de productos clasificados bajo esta partida, las
principales —segun el valor total exportado— y la evolucién de sus exportaciones, fueron las

siguientes:

Cuadro 18. Mayores Exportadores de la Partida 300.9010

Empresa US$ - FOB %
LABORATORIO CHILE S.A. 8.818.243 17,6
LABORATORIOS SAVAL S.A. 8.380.713 16,7

LABORATORIO SANDERSON S.A.
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
LABORATORIOS ANDROMACO S A.
LABORATORIO BAGO DE CHILE SA.
LABORATORIO BIOSANO S.A.
MERCK S.A.

TECNOFARMA S.A

Otras Empresas

Total

6.100.707 12,2
5.659.204 11,3

4.245.552 8,5
3.925.950 78
2.664.598 53
2.436.440 4,9
1.470.612 2,9

6.420.585 12,8

50.122.604  100,0

Fuente: Elaborado en base a informacion facilitada por ProChile.

Cuadro 19. Evolucion Exportaciones y Tasa de Variacion Anual de las Principales
Exportadores, partida 3004.9010
Empresa 2000 2002 2004 2005 2006 2007
6.468.249 6710629 7.165.634 6.662237 7.906.497  8.818.243
LABORATORIO CHILE S.A.
3% -14% 25% 7% 19% 12%
2916442 3507186 4.682159 5711.205 7.696.051  8.380.713
LABORATORIOS SAVAL S.A.
40% 0% 19% 2% 35% 9%
416.764  4.198.1 041, 691.981 5489191  6.100.707
LABORATORIO SANDERSON SA. 3416764 4.198.183  5041.088 5691.981 5489191  6.100.70
41% 2% 4% 13% 4% 1%
2755434 3454634 2948879 3.361.051 4551360  5.659.204
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
-18% 19% 25% 14% 35% 24%
. 1.369.143 1.749.716  2.047.822 2.874145 3.387.067  4.245.552
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
13% 21% 2% 40% 18% 25%
1307.554 2215381 6.501.502 7.315.868 7.640.722  3.925.950
LABORATORIO BAGO DE CHILE S.A.
-25% 14% 20% 13% 4% -49%
LABORATORIO BIOSANO S A. 1238703 1.719.807 1.859.292  2.664.598
119% 39% 8% 43%
MERCK S.A. 341430 253201  B77.761  2.436.440
89% -26% 247% 178%
TECNOFARMA S.A 931798 907.311  904.682  1.470.612

37%

Fuente: Elaborado con base en informacion facilitada por ProChile.
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l. Productos exportados
Productos Exportados
Para agrupar los productos exportados contenidos en la partida 3004.9010, se clasificd la

informacion contenida en los Registros de Exportacién, lograndose identificar la categoria y sub-
categoria correspondientes para el 60% de las exportaciones valoradas.

La clasificacion de las sub-categorias corresponde a la misma utilizada para los productos

vendidos en el mercado interno. Segun este andlisis, las exportaciones segun clasificacion
terapéutica, fueron las siguientes:

Cuadro 20. Exportaciones segun clasificacion Terapéutica, 2007 (Partida 3004.9010)

Subcategoria Glasicacion US$ - FOB %

Terapéutica

Sistema nervioso 8.946.884,83 21,00

Aparato digestivo 4.217.817,13 9,90

Aparato cardiovascular 4.004.796,07 9,40

Aparato respiratorio 3.834.379,21 9,00

Piel y mucosas 3.408.337,08 8,00

Modificadores del metabolismo 2.684.065,45 6,30

Antiinfecciosos sistémicos 242844017 5,70

Aparato locomotor 2.045.002,25 4,80

Vitaminas. Nutrientes 1.363.334,83 3,20

Oftalmoldgicos 1.278.126,40 3,00

Sangre, liquidos y electrélitos 1.065.105,34 2,50

Otras categorias 7.327.925 17,20

Total 42.604.213
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Cuadro 21. Exportaciones segun Subcategorias, aio 2007 (Partida 3004.9010)

Subcategoria Cla3|f|c’ag|on US$ - FOB %
Terapéutica
Sistema nervioso
Analgésicos 3.280.524 77
Antidepresivos 1.363.335 32
Ansioliticos - Sedantes 1.235.522 29
Anticonvulsivos - Antiepilépticos 937.293 22
Antipiréticos 724.272 1,7
Anestésicos 639.063 15
Otros 766.876 18
Aparato digestivo 0
Antiulcerosos y antisecretores 1.704.169 4,0
Antidiarreicos - Antiinfecciosos intestinales 1.320.731 31
Antiacidos 426.042 1,0
Otros 766.876 18
Aparato cardiovascular 0
Antihipertensivos 2.982.295 70
Antiarritmicos 511.251 1,2
Otros 511.251 1.2
Aparato respiratorio 0
Antitusivos - Expectorantes - Mucoliticos 2.045.002 4.8
Antialérgicos, antihistaminicos y corticoides 1.192.918 28
Antiasméticos y broncodilatadores 511.251 1,2
Otros 85.208 0,2
Piel y mucosas 0
Antialérgicos - Antibiét. - Antimicét. asoc. 2.897.087 6,8
Otros 511.251 1.2
Modificadores del metabolismo 0
Normolipemiantes e hipocolesterolemiantes 1.107.710 2,6
Anorexigenos 809.480 19
Hipoglucemiantes orales e inyectables 681.667 16
Otros 85.208 0,2
Antiinfecciosos sistémicos 0
Antibiéticos 1.320.731 3,1
Antivirales 1.022.501 24
Otros 85.208 0,2
Aparato locomotor 0
Antiartrosicos - Antirreumaticos 1.065.105 25
Antiinflamatorios no esteroides (AINE) 724.272 1,7
Otros 255.625 0,6
Vitaminas. Nutrientes 0
Electrolitoterapia 1.022.501 24
Otros 340.834 08
Oftalmoldgicos 0
Léagrimas, bafios y colirios inespecificos 1.107.710 26
Otros 170.417 04
Sangre, liquidos y electrélitos 0
Anticoagulantes orales y heparinas 979.897 2,3
Otros 85.208 0,2
Ofras categorias 7.327.925 17,2
Total 42.604.213

J. Politicas e incentivos a las exportaciones
1. Politica de exportacion

La economia chilena va creciendo cada dia un poco mas, logrando ser hoy una de las economias
mas abiertas del mundo, todo esto gracias a una red de acuerdos de asociacion, de
complementacion, TLC, y otros tipos de acuerdos que el pais ha establecido en los ultimos anos.

La politica de comercio exterior de Chile esta orientada a profundizar la inserciéon internacional,
combinando el desarrollo exportador con la promocion y proteccidon de inversiones; favoreciendo
la competitividad y la difusion del cambio tecnolégico, en un contexto de reglas estables, de
vigilancia de la competencia desleal, y con politicas que refuercen su impacto sobre la equidad
social.
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Chile pertenece al Foro de Cooperacion Econémica del Asia Pacifico, APEC (gobiernos); Consejo
de Cooperacion Econdémica de la Cuenca del Pacifico, PECC (empresarios, académicos vy
gobiernos) y del Consejo Econdmico de la Cuenca del Pacifico, PIBEC (empresarios).

Entre el afo 2002 y 2004 Chile vivié una etapa histérica relevante, en lo que respecta a acuerdos
de libre comercio: Se firmé el Acuerdo de Asociacion Politica y Comercial con la Union Europea
en noviembre de 2002; concluyeron exitosamente las negociaciones del TLC con Corea del Sury
Estados Unidos, firmandose ambos Tratados en febrero y junio, respectivamente; Asimismo, Chile
y la European Free Trade Association, EFTA finalizaron las negociaciones para firmar un Tratado
de Libre Comercio, el 25 de marzo del afio 2003.

El afio 2003 marcd un hito histérico en lo que respecta a acuerdos de libre comercio para Chile:
entré en vigencia el Acuerdo de Asociacién Politica y Comercial con la Union Europea, se ratificd
TLC con Estados Unidos y se concluy6 exitosamente las negociaciones del TLC Corea del Sur. El
2006 se firmo el tratado con China.

Ademas, Chile es miembro asociado al Mercado Comun del Sur, MERCOSUR, (Argentina, Brasil,
Paraguay y Uruguay) y tiene Tratados de Libre Comercio con Canada, México, adicionalmente ha
suscrito acuerdos de Libre Comercio con Colombia, Venezuela, Ecuador y Perd y mantiene un
acuerdo parcial con Bolivia. Asimismo, a fines de 1999 firma un Tratado de Libre Comercio con
Centroamérica que incluye El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Costa Rica.

Podemos ver la evolucion que ha tenido, luego de 7 afios de vigencia, el TLC entre Chile y
Canada es una muestra exitosa de la experiencia comercial chilena en América del Norte. En el
afo 2004, las exportaciones a Canada mostraron un mayor dinamismo, superando los 780
millones de délares, segun cifras chilenas; y alcanzando 1.009 millones de ddlares, segun cifras
canadienses. Por su parte, las importaciones sumaron 348,5 millones de délares, segun cifras
chilenas, con un incremento anual de 4,6%; y alcanzando 277 millones de doélares, segun cifras
canadienses. Esto muestra que Chile ha tenido mucho éxito con muchos paises no solo con
Canada, gracias a los TLC.

Sin embargo, lo que busca Chile es complementar la apertura comercial con medidas orientadas a
promover la competitividad sistémica, estimulando el envio de productos no tradicionales,
reforzando la capacidad de arrastre de las exportaciones, y facilitando la reestructuracién de los
sustitutos de importaciones, por lo tanto, la direcciéon General de Relaciones Econémicas de Chile
(DIRECON) es la encargada de coordinar las negociaciones y promociones de exportacién, junto
con otras agencias publicas de fomento productivo.

El objetivo final y basico de DIRECON®" es incrementar el nimero de productos, empresas y
mercados de exportacién; reforzar el eslabonamiento entre exportaciones y el resto de la cadena
productiva, pero a su vez, busca lograr mas y mejores empleos y calidad de vida.

2. Reglamentos y procedimientos de exportacion

El proceso de exportar de llevar a cabo una exportacién se describe en tres grandes etapas que
son. la decision de exportar, el proceso de una exportacion y por ultimo el incentivo a las
exportaciones, pero sin embargo, todo esto requiere de la salida legal de las mercancias
nacionales o nacionalizadas chilenas para uso o consumo en exterior y la prestacién de servicios
al extranjero.

37 Para informacion adicional, visite www.direcon.cl.
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En una exportacion, se deben cumplir una serie de requisitos legales y operativos establecidos por
los distintos organismos involucrados en el proceso exportador. Los organismos o entidades
intervienen en el proceso de una Exportacién pueden variar, en general destacan: el importador,
proveedores, el agente de aduanas, el Servicio nacional de Aduanas, la compafiia de transporte,
el banco comercial, entre otros, ademas del Instituto de Salud Publica cuando se trate de
productos Farmacéuticos restringidos.

a) La exportacién desde Chile, Paso a Paso

Una vez que un empresario o productor ha realizado las respectivas evaluaciones de un negocio
en particular, y se siente con la capacidad de poder exportar, debera estar consciente que es
necesario cumplir con los siguientes pasos:

(i). Cuando el exportador ha tomado contacto con el posible comprador se le envia una carta
oferta o cotizacion, la cual vuelve al exportador firmada significando su aprobacién en los
términos de la oferta, aceptacion y acuerdo donde quedard por escrito, luego este
documento se transforma en factura pro forma.

(ii). El exportador debera tomar contacto con su Banco Comercial para dar instruccion de los
términos del negocio, este tomara contacto con el banco extranjero, y a la vez definir un
arbitro internacional en caso de discrepancias futuras.

(iii). Luego, el exportador elige la Compania Transportista (maritima, aérea o terrestre) y decide
hacer la reserva de espacio. También debera contratar los servicios de una compania de
seguros para asegurar la mercancia.

(iv). Antes de contactar a un agente de aduanas, los productos farmacéuticos que tengan la
categoria “controlados” en Chile, deberan tener sus respectivos registros sanitarios y
permisos de libre venta vigentes, ademas deberan tramitar la obtencién del certificado
respectivo que autorice su exportacion, este certificado es emitido por el instituto de Salud
Publica de Chile.

(v). En Chile, la coordinacién con un agente de aduanas es vital, él cual es el encargado de
confeccionar y presentar via electronica ante el Servicio Nacional de Aduanas el Documento
Unico de Salida-Aceptacién a tramite (DUS)38, en base a los documentos proporcionados
por el exportador (Conocimiento de embarque, Guia aérea o Carta de porte, Mandato y
otros), este documento es el que certifica la salida legal de las mercaderias.

(vi). Presentando el Documento Unico de Salida, se presume que las mercancias han sido
presentadas a la Aduana y con ello se autoriza el ingreso de las mercancias a los recintos de
depdsito aduanero (Zona Primaria de Jurisdicciéon Aduanera).

(viii). Una vez aceptado el Documento unico de salida por el servicio, las mercancias deberan ser
embarcadas dentro del plazo de 25 dias corridos contados desde la fecha de aceptacién a
tramite del DUS. El agente de aduanas debera certificar el embarque de estas en caso de
trafico maritimo o aéreo y el Servicio Nacional de Aduanas si es via terrestre.

38 El Documento Unico de Salida (DUS). El Documento Unico de Salida, fue creado a raiz de la fusién de 3

extintos documentos (Orden de Embarque, Informe de Exportacion y Declaracion de Exportacion), con la
finalidad de simplificar y optimizar el proceso exportador, permitiendo el ingreso de las mercaderias que se van a
exportar, a la Zona primaria de Aduanas en el menor tiempo posible, en palabras simples, el DUS es el
documento a través del cual la aduana certifica la salida legal de las mercancias al exterior. Es elaborada por el
Agente de Aduanas y legalizado por el Servicio Nacional de Aduanas.
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(ix).

(x).

(xi).

(xii).

(xii).

3.

a)

Si el documento Unico de salida sorteado con “reconocido Fisico” o “Aforo Fisico” las
mercancias seran examinadas por el fiscalizador Aduanero, pudiendo extraer muestras de
los productos.

la compafiia de transporte, que efectua el embarque emite, segun corresponda, el
conocimiento de embarque, carta de porte o guia aérea, con la constancia de puesta a
bordo. El agente de Aduanas remite copias al explorador, que junto a otros documentos de
embarque le permitirdn iniciar las gestiones de cobro de la exportacion en su banco
comercial.

El exportador entrega la documentacién de embarque al Banco Comercial para su revision y
si no son objeto de observaciones o reparos, procede a efectuar los pagos o abonos que
correspondan.

El exportador informa al Banco Central de Chile el destino de las divisas por concepto de su
exportacion dentro de los 30 dias siguientes al vencimiento del plazo que, para el pago de la
exportacion, se haya convenido entre el exportador y el comprador.

Una vez terminado este proceso, el exportador solicita algunos beneficios de fomento a las
exportaciones en el caso que su producto esté contemplado en alguno de los incentivos a
las exportaciones.

Incentivos a la exportacién suministrados por el Gobierno de Chile

Sistema de Reintegro de Derechos y demas Gravamenes Aduaneros (Ley N°18.708).

Este beneficio permite a los exportadores de bienes y servicios recuperar los derechos aduaneros
y demas gravamenes pagados por la importacion de bienes importados como:

e Materias primas

e Articulos a media elaboraciéon

e Partes y piezas utilizadas como insumos que se incorporan o se consumen en la elaboracion
de mercancias que se exportan.

Ademas, gozan de este beneficio las mercaderias nacionales vendidas a zonas francas, a las
cuales se les deben incorporar insumos nacionalizados por un monto CIF no inferior al 10%
del valor de venta.

Los servicios prestados al exterior seran considerados como exportacion, debiendo el
exportador dar cumplimiento a las exigencias y formalidades exigidas para las exportaciones.
En este caso, el reintegro no podra exceder el porcentaje correspondiente a la tasa general de
los derechos de aduana del valor del servicio. Estos productos pueden haber sido importados
directamente por el exportador o por terceros. Los derechos pagados en la importacién de los
insumos que son objeto de devolucién comprenden:

e Derechos Ad-Valorem

e Derechos especificos

e Tasa de despacho

e Sobretasas que se aplican a la importacién de mercancias usadas

No podra solicitarse reintegro con cargo a declaraciones de importacion de mas de dieciocho
meses, contados desde la fecha de la exportacion. A su vez, el reintegro debera impetrarse, a
lo mas, dentro del plazo de nueve meses, contado desde la fecha anterior. No obstante,
ambos plazos podran ser prorrogados en casos calificados por el Director Nacional de
Aduanas. (Para informacion complementaria, ver ANEXO VII.)
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b) Recuperaciéon de Impuesto al Valor Agregado (Ley N°825, Decreto N°348).

La recuperacion del Impuesto al Valor Agregado es otro mecanismo de fomento o incentivo a las
exportaciones.

Los exportadores de productos y servicios considerados exportables tienen derecho a recuperar el
I.V.A. cuando pagan por bienes, insumos o servicios inherentes a su exportacién.

También correspondera recuperar este impuesto al importar bienes para estos efectos. Asi lo
establece el Decreto Ley 825 (31.12.74) y el Decreto Supremo 348 (31.12.75).

Mediante Resolucién Exenta No. 23 del 19 de Junio del 2001, el Servicio de Impuestos Internos
resuelve sobre los requisitos de la Declaracién Jurada y antecedentes que deben acompafar los
exportadores para obtener la Recuperacion del Impuestos al Valor Agregado.

Los exportadores de servicios, solo podran acceder a este beneficio cuando presten servicios a
personas sin domicilio ni residencia en Chile, siempre que el servicio sea calificado como
exportacion a través de una Resolucion emitida por el Servicio Nacional de Aduanas.

En el caso de un exportador que ademas de vender en el exterior también lo hace en el mercado
interno, la recuperacion del I.V.A. se efectua a través del crédito fiscal. Es decir, el I.V.A. que
recupera por las exportaciones aumenta el crédito fiscal del mismo periodo tributario en que se
origine un débito fiscal, por ventas en el pais. La recuperacion asciende al porcentaje que
represente el valor FOB de las exportaciones con relacion al total de las ventas de bienes y
servicios realizadas en el mismo periodo tributario.

Cuando un exportador no vende en el mercado interno, recupera el total del crédito fiscal, ya que
sus exportaciones son el total de las ventas de un periodo ftributario. (Para informacion
complementaria, ver ANEXO VIII)

c) Pago Diferido de Gravamenes Aduaneros y Crédito Fiscal, aplicable a Bienes de
Capital y su Amortizacién con Exportaciones. (Ley N°18.634).

Las mercancias consideradas bienes de capital pueden cancelar en forma diferida los
gravamenes aduaneros que cause su importacion, (ad-valorem que actualmente se encuentra en
un 6%).

Se consideran bienes de capital, las maquinarias, equipos y herramientas destinados a producir o
comercializar, directa o indirectamente, bienes y servicios. La lista de mercaderias calificadas
como bienes de capital, es publicada a través del Decreto N°1.157, publicado en el diario oficial el
19.04.90 y sustituido por Decreto 506, publicado en el diario oficial con fecha 17.06.99 del
Ministerio de Hacienda, que reemplaza la nomenclatura utilizada en el arancel aduanero por la del
Convenio Internacional del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias.
Anualmente por decreto se publican los bienes considerados bienes de capital.

Los adquirientes de bienes de capital sin uso, fabricados en el pais (primera transferencia) pueden
optar a un crédito fiscal por una suma equivalente al 73 % de los derechos de aduana que los
gravarian si se hubieran importado. Este crédito fiscal es cancelado por la Tesoreria General de la
Republica en un plazo de 30 dias mediante cheque nominativo.

También gozan de este beneficio las partes, piezas y accesorios conexos que se adquieren con el
bien de capital, en el caso de bienes fabricados en el pais 0 que se importen en un mismo
documento de destinacién aduanera, tratandose de bienes fabricados en el exterior y que no
superen el 10% del valor CIF o factura de dicho bien de Capital.
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Los bienes de capital, que se importen, ademas de figurar en la lista de mercaderias asi
calificadas, deben tener un valor minimo de US$ 3.812,84 (CIF, si el bien es importado; neto
factura, si es nacional). Para los vehiculos, el valor minimo es de US$ 4.829,59. Estos valores se
reajustan periédicamente. El Servicio Nacional de Aduanas califica los servicios que se prestan al
exportador, determinando si son necesarios para la exportacion.

Los bienes de capital beneficiados son aquellos incluidos en un listado establecido por Decreto del
Ministerio de Hacienda, sin perjuicio de que cualquier interesado pueda solicitar la incorporacion
de un bien de capital a la lista. Esta peticion sera estudiada por una comisién especial, presidida
por el Ministro de Hacienda. (Para informacion complementaria, puede revisar el ANEXO X).

d) Fondo de Garantia para Pequenos Empresarios.

El Fondo de Garantia para Pequefios Empresarios (FOGAPE), es un Fondo estatal destinado a
garantizar un determinado porcentaje del capital de los créditos que las instituciones financieras,
tanto publicas como privadas, otorguen a Pequenos Empresarios elegibles, que no cuentan con
garantias o en que éstas sean insuficientes, para presentar a las Instituciones Financieras en la
solicitud de sus financiamientos de capital de trabajo y/o proyectos de inversion.

La administraciéon del Fondo le corresponde a Banco Estado, siendo supervisado por la
Superintendencia de Bancos e Instituciones Financieras (SBIF). A través de este Fondo, el Estado
garantiza los créditos que las instituciones financieras, publicas o privadas y el Servicio de
Cooperacion Técnica (Sercotec) otorguen a los pequefios empresarios en la forma y condiciones
sefaladas en el Decreto Ley N° 3.472 de 1980 y modificado por la Ley N° 19.677 publicada en el
Diario Oficial con fecha 20.05.2000 y los capitulos 8 y 9 del reglamento de la Superintendencia de
Bancos e Instituciones Financieras.

La Institucion que se adjudique derechos de garantias, podra utilizarlos en un plazo maximo
definido en cada licitacién en la cursacion de créditos destinados a pequefios empresarios
elegibles segun normativa. El plazo actual es de 3 meses.

K. Canales de exportaciéon

Los laboratorios exportadores, han tenido mucho éxito ingresando y realizando el proceso
exportador ellos mismos, de sus productos en los mercados externos.

El hecho de que los laboratorios exportadores estén realizando ellos mismo la propia labor
exportadora, refuerza la idea de que debe existir un mecanismo de ayuda para los laboratorios
mas pequenos que sea directo y fundamental. Y que sea capaz de establecer los contactos
comerciales necesarios para realizar sus negocios. Punto en el cual los laboratorios mas
pequeinos necesitan de un apoyo mas fuerte

En esta Industria, los contactos con laboratorios y la ayuda para encontrar los mejores canales de
distribucion en el extranjero, que tengan caracteristicas similares en términos de volumen de venta
y tecnologia seran de vital importancia.

Representantes de laboratorios medianos y pequeios, refuerzan la idea, en cuanto al interés y la
necesidad de la formacion de alianzas estratégicas, ya sea con empresas nacionales o
extranjeras. Con el fin de mejorar aspectos comerciales que ayudaran en el futuro a lograr la
apertura de nuevos mercados.
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L. Expedicion

La mayor parte de las exportaciones del sector (mas del 50%) es realizada por via aérea, tal
como se mostraba en el Grafico 1., existiendo una buena disponibilidad y acceso a este medio de
transporte, segun la opinién de los entrevistados.

El segundo medio de transporte mas utilizado es el maritimo (37%), observandose a nivel mundial
un alza en los costos de fletes navieros, en el ultimo tiempo, situacion que se espera repercuta en
esta Region y, por lo tanto, en Chile, impactando negativamente la competitividad de las empresas
del rubro.

M. Embalaje y envasado

En el desarrollo de los envases para la industria farmacéutica, existe una legislacion que regula
tanto la categoria de productos para venta con prescripcién médica, como los productos de libre
venta.

Generalmente, ambas categorias se producen y empacan en la misma planta, por lo que el
empacado debe ser consistente con los estandares de las Buenas Practicas de Manufactura
prevalecientes en la Industria farmacéutica. La legislaciébn que rige para los empaques
farmacéuticos (contenida en el Reglamento 1876) es mas exigente que en otras industrias.

En efecto, dicho reglamento en su capitulo cuarto establece que el envase de los productos
debera ser apto y adecuado para la conservacidn de su contenido, garantizar su inviolabilidad
como producto terminado y estar de acuerdo con los estudios de estabilidad presentados en el
registro o sus modificaciones.

En la practica la industria farmacéutica chilena utiliza tanto materiales importados como
producidos localmente. En general, de acuerdo a la opinién de los entrevistados, la disponibilidad
en el pais de los materiales usados es adecuada.

En materia de embalaje los materiales usados son el cartéon (de diferente grosor) y plumavit, por

considerarse adecuados para asegurar la integridad de los productos y por ser de bajo costo. En
cuanto al envasado, la industria utiliza: cartén, vidrio y blisters de PVC y aluminio y Plastico.

N. Crédito a la exportacion y financiacion

En Chile, no existe ningun tipo de restriccion o condicidon especial que afecte a las empresas del
rubro farmacéutico, en términos de su acceso a financiamiento.

Asimismo, los requerimientos de financiamiento por parte de las empresas del rubro, se
encuentran enmarcadas dentro de las necesidades tipicas de una empresa manufacturera, ya sea
en cuanto a plazos, moneda, etc., condiciones, todas hoy en dia, disponibles en el mercado
financiero local.

Ver planes de apoyo a pequefios empresarios, descritos en el ANEXO XI.
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O. Promocion del comercio

Existen distintas entidades dedicadas a la promocion del comercio internacional en Chile. En
general corresponden a instituciones de gobierno destinadas a la promocion del pais y sus
distintos sectores empresariales, como asi también instituciones del sector privado, las cuales
apoyan la internacionalizacién de sus asociados, ademas de la defensa de los intereses de los
mismos. Cada una de estas instituciones posee su propia agenda anual de actividades.

En el presente capitulo se nombraran las instituciones mas importantes y las mas representativas
del quehacer econdmico chileno.

Dentro de las instituciones publicas de promocién de comercio destacan:
1. La Direccion de Promocion de Exportaciones, ProChile®

ProChile es la agencia de gobierno dependiente del Ministerio de Relaciones Exteriores, destinada
a fomentar las exportaciones chilenas, depende directamente de la Direccién de Relaciones
Econdmicas Internacionales (DIRECON) y fue creada en noviembre de 1974. Su mision es apoyar
la internacionalizacién de las empresas chilenas, bajo el marco de la politica de insercién
econdmica internacional del pais.

Con 34 anos de experiencia, ProChile administra instrumentos innovadores para la
promocion de exportaciones como:

e La elaboracién de estudios y mecanismos para orientar y capacitar al empresario.
e El uso de las nuevas tecnologias de informacién
e La organizaciéon de Ferias Internacionales y Misiones Empresariales

e El desarrollo de programas orientados a facilitar la incorporacién de la Pyme a los
mercados internacionales (Pymexporta, Concursos de promocion de exportaciones
silvoagropecuarias para la agricultura familiar campesina, planes sectoriales guiados, entre
otros)

o Concursos Nacionales de Programas para la Promocion de Exportaciones

El accionar de ProChile se encuentra direccionado a través de tres lineas de accién estratégica:

e La ampliacion de la base exportadora chilena.
e La consolidacion de la misma.

e La deteccion de nuevas oportunidades comerciales orientadas a abarcar nuevos nichos de
mercado en el exterior.

Para apoyar la gestion internacional, ProChile cuenta con oficinas en todo el pais, de manera de
poseer una comunicacién constante y directa con los distintos sectores productivos, ademas de
una extensa red de oficinas comerciales ubicadas en los paises mas importantes del mundo, que
acercan la demanda internacional a la oferta chilena.

% Para informacién adicional, visite www.prochile.cl o www.chileinfo.cl.
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Oftra importante area de accién de ProChile es el “Programa Internacional de Posicionamiento
Econémico Comercial de Chile en el Exterior’, el que pretende generar una percepcion favorable
del pais con una amplia gama de productos de excelente calidad y buen precio, ademas de
ofrecer grandes oportunidades de negocios para sus socios comerciales.

Los ejes de posicionamiento econdmico y comercial son:

e Apertura: Chile tiene una economia abierta al mundo, con acceso a mas de 420 millones
de consumidores.

¢ Diversidad de Mercados: Chile comercia con mas de 170 paises en todo el mundo.

¢ Diversidad de Oferta: Chile posee una oferta exportable de 4.000 productos competitivos y
de calidad.

e Accesibilidad: Comerciar con Chile es facil, ya que no existen barreras arancelarias, ni
trabas burocraticas.

¢ Bajo Riesgo: Chile es politicamente estable y posee una economia sdlida.

e Excelencia: Chile es un proveedor confiable porque cuenta con tecnologias de punta,
respeta las normas de calidad y de proteccion del medio ambiente, cuenta con eficientes
recursos humanos y cumple los compromisos.

2. Comité de Inversion Extranjera, CIE*

El Comité de Inversiones Extranjeras es la Agencia que representa al Estado de Chile en las
transacciones con aquellos inversionistas que deciden usar el Estatuto de la Inversion Extranjera
(D.L. 600) como el mecanismo legal para materializar Inversién Extranjera Directa (IED) en el
pais.

El Comité de Inversiones Extranjeras estd conformado por los Ministros de Economia, de
Hacienda, de Relaciones Exteriores y de Planificacion, mas el Presidente del Banco Central.
Ademas, cuando se requiera su participacién, los Ministros que representan sectores econdémicos
asociados a una inversion especifica.

El objetivo del Comité apunta a consolidar la posicién de Chile como un destino atractivo para la
inversidn extranjera. Para esto coordina todas las tareas operacionales relacionadas con el marco
legal que regula la inversion extranjera, conduce las actividades promocionales del pais en
distintos ambitos y participa en las negociaciones internacionales que tienen relacion con la
inversién extranjera.

Ademas participa en congresos internacionales, como en los Acuerdos de Promocién y Proteccion
de Inversiones (APPI) y en las negociaciones de los Tratados de Libre Comercio (TLC), cuando
estos traten sobre el sector financiero e inversiones. Si es requerido, el CIE representa a Chile en
los arbitrajes internacionales cuando estos traten sobre temas de inversiones.

Como se menciond anteriormente, existen entidades privadas que realizan promocion de
comercio como una herramienta mas de las ofrecidas a sus asociados. Dentro de estas
instituciones las mas destacadas son:

0" Para informacion adicional, visite www.foreigninvestment.cl
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a) Sociedad de Fomento Fabril, SOFOFA*'

SOFOFA es una federacion gremial, sin fines de lucro, que reine a empresas y gremios
vinculados al sector industrial chileno.

Agrupa a cerca de 2.500 empresas, 38 asociaciones sectoriales y 8 gremios empresariales
regionales, representados por las Asociaciones Industriales de Arica, Antofagasta, V Region,
Curico, Talca, Concepcion, IX Region (Malleco y Cautin) y Valdivia. Todos estos miembros en
conjunto engloban el 100% de la actividad industrial de Chile y el 30% del PIB.

Tal representatividad, unida a su independencia politica, solidez de principios, enfoque técnico y
prestigio de sus dirigentes, le ha permitido a la Sociedad de Fomento Fabril alcanzar un sitial
importante en la vida nacional.

Desde su creacion, hace ya mas de un siglo, se ha erigido en la voz de los industriales chilenos y
es escuchada con respeto por gobernantes y sectores politicos, econdmicos y sociales.

Los principales objetivos de la asociacién son:

e Promover la generacion, el progreso y la expansion de actividades industriales nacidas de
la iniciativa de los particulares;

e Fomentar la permanente modernizacion tecnologica de la industria nacional y la
implementacién de normas para la mayor eficiencia econémica en la administracién vy
operacion de las empresas que formen parte de aquélia;

o Estudiar y proponer iniciativas de trabajo y produccion que permitan alcanzar dentro de las
empresas un clima de cordialidad y armonia entre las personas que se desempefan en
ellas y entre los diferentes estamentos que las integren;

e Fomentar la capacitaciéon de los individuos que trabajen en la actividad industrial,
cualquiera sea el nivel en que se desenvuelvan. Para tal efecto, buscara proyectar una
influencia documentada y constructiva en la formulacién de planes publicos y privados
relativos a la ensefanza basica, media, técnico-profesional y superior del pais;

e Difundir criterios éticos y morales fundados en el respeto a la libertad e integridad de las
personas, en la defensa de los valores patrios tradicionales y en la observancia de
conductas honestas en el trato de las empresas asociadas con sus trabajadores, clientes,
proveedores, socios o0 accionistas, competidores y autoridades publicas;

e Consolidar una conciencia productiva respetuosa de la Naturaleza y del medio ambiente
en que vivimos, procurando que el progreso industrial, junto con acarrear prosperidad
material, mejore el entorno que nos rodea;

e Promover la creacion de conciencia publica en el sentido de que existe una estrecha
relacion entre el respeto a los derechos y la dignidad de las personas y el reconocimiento a
la libre iniciativa de ellas, a la propiedad sélidamente garantizada, a la libertad de precios y
mercados tanto de bienes como de servicios y a la apertura de la economia nacional al
exterior.

¢ Brindar a la opinién publica una debida informacién acerca de los principios que sustenta y
finalidades que persigue la Sociedad; y mantener a aquélla al corriente de sus iniciativas y
actividades de interés publico;

' Para informacion adicional, visite www.sofofa.cl
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e Recabar de los Poderes del Estado y de las autoridades que de ellos dependan la
adopcion de las medidas que, atendiendo siempre al superior interés del pais, favorezcan
los propdsitos de la Sociedad.

b) La Asociacion Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Chilenos, ASILFA A.G.*

ASILFA fue establecida el 21 de marzo de 1986, inscrita en el Registro de Asociaciones
Gremiales del Ministerio de Economia bajo el numero 1438, que reune a las empresas
farmacéuticas establecidas en el pais. Su mision es velar por el mantenimiento e implementacion
de condiciones que favorezcan el desarrollo de la Industria Farmacéutica Nacional, logrando que
ésta se constituya en un valioso aporte para el desarrollo cientifico—tecnoldgico y a la salud de los
chilenos.

Para ser socio activo de ASILFA A.G., las empresas farmacéuticas establecidas en el pais, deben
cumplir con los siguientes requisitos que establecen los Estatutos:

¢ Que posean laboratorios farmacéuticos debidamente autorizados por el Sistema Nacional
de Servicios de Salud.

¢ Que el capital social pertenezca mayoritariamente a inversionistas privados.

e Que por el origen del capital, organizacion administrativa y libertad en la toma de
decisiones, no dependa de consorcios farmacéuticos transnacionales, empresas u
organismos estatales o en que éste tenga ingerencia o que estén ligados directa o
indirectamente al proceso de comercializacion de los productos farmaceéuticos.

Los socios deben cumplir requisitos de Excelencia en sus productos y en sus plantas
farmacéuticas, lo que es revisado por la Comisién Técnica. En la actualidad todas plantas de los
asociados a ASILFA estan en proceso de ser reconocidas bajo las normas GMP y GLP.

c) Cémara de la Industria Farmacéutica de Chile A.G*.

La Camara de la Industria Farmacéutica de Chile, A.G. (CIF) es la asociacion gremial que reune y
representa en el pais a las compafiias farmacéuticas de investigacion, las cuales hacen posible la
invencién y el desarrollo de nuevas terapias. Con estas herramientas, el cuerpo médico y los
sistemas de salud enfrentan las enfermedades que afectan a la poblacién mundial.

De los laboratorios afiliados a la CIF, 15 de ellos realizan investigacion farmaco clinica en Chile y
son responsables de la mayor inversién en el sector, que en promedio sobrepasa los US$ 24
millones anuales.

Esta constante inversién en investigacion de nuevos medicamentos y su fabricacion en todo el
mundo, bajo los mas exigentes estandares internacionales de calidad, constituye el aporte a la
salud mundial de los laboratorios farmacéuticos asociados a la CIF.

La CIF estad asociada a importantes organismos internacionales del sector farmaceéutico, tales
como Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) y Federacion
Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM). Asimismo, tiene afinidad estratégica con
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) y European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). A nivel nacional esta asociada a la Sociedad
de Fomento Fabril (SOFOFA).

2 Para informacion adicional, visite www.asilfa.cl
3 Camara de la Industria Farmacéutica de Chile. www.cifchile.cl
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d) Camara Nacional de Laboratorios Farmacéuticos de Chile AG., CANALAB. AG.

CANALAB. AG, se fundod el 1° de septiembre de 1999, cuenta con 13 socios que en su conjunto
suman 17 plantas productivas, lo que representa el 37% de la industria farmacéutica Chilena.
Producen el 21% del total de productos comercializados en Chile, lo que equivale a alrededor de
1.050 productos.

La mision de CANALAB consiste en agrupar a los medianos y pequefos laboratorios
farmacéuticos nacionales, orientandolos a sinergizar sus esfuerzos para lograr transferencias
cientifico—tecnolégicas en la industria; también representa la problematica comun de sus
asociados ante las autoridades gubernamentales y gremiales del pais, permitiendo, de esta forma,
la cooperacion, racionalizacién y desarrollo de la industria farmacéutica nacional.

Sus asociados, actualmente, orientan sus esfuerzos hacia la internacionalizacion a mas de 8
paises, donde destacan: Peru, Ecuador, Bolivia, Uruguay, Paraguay, Costa Rica, Guatemala y
Canada.

e) La Camara Nacional de Comercio, Servicios y Turismo de Chile, CNC*

CNC es una federacién gremial nacional, que se fundo el 18 de agosto de 1858, que tiene por
mision Liderar el desarrollo de nuestros asociados mediante la gestién gremial, orientandolos
hacia la obtencion de los recursos necesarios para mejorar su emprendimiento y responsabilidad
social, respetando los principios de la libre empresa, interactuando con organismos publicos y
privados, nacionales e internacionales, otorgando servicios de calidad, y generando los recursos
necesarios para su cumplimiento en forma eficiente y eficaz.

Dentro de sus asociados destacan:

24 camaras de comercio territoriales desde Arica a Magallanes
34 asociaciones especializadas

20 camaras de comercio Binacionales

20 empresas socias.

Representando de esta forma a mas de todo el pais.
Las unidades de negocios mas representativas de la CNC son:

e Instituto Nacional Del Comercio, INC. Esta institucion presta servicios de capacitacion,
desarrollo y consultoria dirigido a empresas privadas e instituciones publicas. Trabaja con
una amplia variedad de organizaciones, de distintos sectores productivos y de servicios del
pais, esto ha permitido generar la experiencia necesaria para satisfacer los requerimientos
particulares y especificos de cada empresa.

* Para informacion adicional, visite www.cnc.cl
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e EAN-Chile "Centro de Comercio Electrénico”. Es el unico organismo autorizado por
GS1 Internacional para asignar, administrar y difundir el Sistema EAN*UCC en el pais, el
que se caracteriza por ser un lenguaje global para los negocios. Dentro de éste, se
encuentra el cédigo de barras cuya aplicacion se extiende a los sectores de servicios,
comercio y a toda la cadena de abastecimiento. Asimismo, el Sistema EAN*UCC
proporciona los estandares necesarios para realizar Intercambio Electrénico de Datos
(EDI) entre las empresas. Ambos estandares son indispensables para el éxito de cualquier
proyecto de comercio electronico y tienen validez y reconocimiento en cualquier parte del
mundo.

e Fundacion Nacional Del Comercio Para La Educacion, COMEDUC. Es una
organizaciéon que administra 14 liceos técnico profesionales subvencionados. Esta
fundacién forma el personal técnico del futuro, en coordinacion con los requerimientos de
las empresas del comercio y del turismo. En su malla curricular existen carreras unicas en
el mercado como reponedor, vendedor técnico en farmacias, entre otros.

e Corporaciéon de Capacitacion, CST. Su funcion basica, es la de desarrollar las acciones
propias de un Organismo Técnico Intermedio para Capacitacion (OTIC) del Comercio,
Produccion, Servicios y Turismo, que consiste en la administracién de los fondos que las
empresas destinan a Capacitacion, equivalente al 1% (un por ciento) de las
remuneraciones imponibles pagadas durante el periodo. (Ley de Capacitacion y Empleo).

f La Cémara de Comercio de Santiago, CCS*

La Camara de Comercio de Santiago (CCS), fue creada en 1919, reine a mas de 1400 socios que
incluyen grandes, medianas y pequefas empresas de los mas representativos sectores de la
economia. Desde sus comienzos, el principal objetivo de la Institucion ha sido la defensa de los
intereses del gremio, para lo cual ha definido areas de trabajo que considera tienen el mayor
impacto sobre el presente y el futuro del comercio nacional. En este mismo marco, ha desarrollado
productos y servicios orientados a la promocion de negocios y el apoyo a la gestion, para dar un
mayor impulso a las companias chilenas.

A través de la Red Electronica Nacional del Comercio, la Camara de Comercio de Santiago esta
ligada electronicamente a 23 camaras de comercio a lo largo de Chile, lo que se traduce en 29
oficinas nacionales. Basada en una moderna plataforma tecnoldgica, esta red electrénica pone a
disposicién de las camaras regionales los productos y servicios de la CCS y -al mismo tiempo-
proporciona la informacion comercial correspondiente a las regiones del pais.

A nivel internacional, la CCS cuenta con una importante Red de Convenios con Camaras de
Comercio e instituciones afines de los cinco continentes. Cabe mencionar que la CCS ha sido
designada como Eurocentro por la Comision Europea, lo que implica administrar recursos de esta
entidad destinados a promover los negocios entre Chile y la Union Europea, lo que contempla
financiamiento de misiones empresariales, busqueda de socios potenciales, etc.

%5 Para informacion adicional, visite www.ccs.cl.
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g) Asociacién de Exportadores Manufactureros, ASEXMA*®

ASEXMA Fue fundada en 1985 como una organizacién gremial, con la misidon de representar el
interés del sector exportador manufacturero ante autoridades e instituciones relacionadas con el
proceso exportador. En este sentido, el apoyo a las empresas exportadoras de manufacturas y
servicios se hace a través de la oferta de servicios eficientes y de calidad, destinados al desarrollo
exitoso de sus asociados, por lo tanto, es un gremio que reune a los exportadores manufactureros
y de servicios de los mas variados rubros, ofreciéndoles apoyo en su proceso de gestion y
diversas actividades que potencian el emprendimiento: capacitacién, viajes de negocios,
representacion ante las autoridades y operacion de los recursos de Corfo.

La relacion constantemente vigorizada de Chile con los principales bloques comerciales del
mundo, tales como la Unién Europea, la Asociacion de Paises de la Cuenca del Pacifico (APEC),
el Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), y el eventual ingreso al Acuerdo de Libre Comercio de
América del Norte (NAFTA/ ALCAN), entre otros, sitian a Chile en el umbral de dichos mercados.
De la misma manera, ya podemos observar un creciente interés de inversiones extranjeras en
nuestro pais. Por tal motivo, no se limitan a dirigir solo compafias nacionales, sino que van un
paso mas alla, en la actualidad ofrecen servicios a companfias y organizaciones del extranjero
que tienen interés en aprovechar beneficios del comercio internacional con sus contrapartes
chilenas.

ASEXMA es Agente Intermediario de CORFO (Corporacion de Fomento de la Produccion de
Chile) para proveer a la PYME de Instrumentos de Fomento que ayuden a ser mas competitivos.
Dentro de estos instrumentos destacan: F.A.T. (Fondo de Asistencia Técnica) y el P.A.G.
(Programa de Apoyo a la Gestidn) para temas de asesorias externas en temas de gestion,
creacion de PROFO’s (Proyecto de Fomento) destinados a integrar alianzas comerciales para
enfrentar una problematica comun, el desarrollo de P.D.P. (Programa de Desarrollo de
Proveedores) para aumentar la competitividad a través del desarrollo de proveedores que
satisfagan adecuadamente las exigencias de calidad y oportunidad; ademas del desarrollo de
proyectos FONTEC (Fondo de Desarrollo Tecnoldgico) para problemas de caracter tecnolégico.

h) Confederacion de la Produccién y el Comercio, CPC*

La Confederacién de la Produccién y del Comercio -CPC- es el organismo gremial cupular del
empresariado chileno. Fue fundada en 1935. Reune a los principales sectores productivos del pais
y esta integrada por las siguientes seis Ramas: La Sociedad Nacional De Agricultura, La Camara
Nacional De Comercio, Servicios y Turismo, La Sociedad Nacional De Mineria, Sociedad De
Fomento Fabril, La Céamara Chilena De La Construccion, y La Asociacion De Bancos e
Instituciones Financieras.

Los objetivos definidos para el accionar de la CPC estan definidos por:

o Defender y promover las condiciones que facilitan la creaciéon y mantencién de iniciativas
empresariales y un marco econdmico y legal que aliente la libre competencia y el
crecimiento de las empresas que operan en Chile.

e Promover y difundir los principios éticos sobre los cuales la empresa privada debe
desarrollar su accion.

*6 Para informacion adicional, visite www.asexma.cl
" Para informacion adicional, visite www.cpc.cl.
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e Representar la opinion de la empresa privada ante los poderes publicos y los diversos
estamentos de la sociedad.

e Coordinar los programas y la actividad de las Ramas que la conforman, respecto a la
orientacion y defensa de los mas altos intereses de la produccion y del comercio.

Para llevar a cabo su mision, la CPC interactia con los distintos poderes publicos, asi como con
otros actores sociales. En su calidad de maximo representante del sector privado chileno, esta
continuamente presentando iniciativas al Poder Ejecutivo y participando en comités mixtos que
funcionan en diferentes ministerios y servicios publicos, de modo de prestar asesoria a la
respectiva autoridad gubernamental.

3. Conclusiones y Recomendaciones

Los mercados de los paises miembros del MERCOSUR, presentan un gran atractivo para los
laboratorios nacionales. Al respecto, se han identificado una serie de areas en que las empresas
del rubro requieren de apoyo, para el fomento de sus exportaciones.

En términos generales, los participantes de la industria coinciden en la necesidad de lograr
acuerdos tendientes a reducir la gran cantidad de barreras para-arancelarias que afectan las
exportaciones de Chile hacia los paises miembros del MERCOSUR.

En este sentido, se requeririan medidas tendientes a armonizar las normas sanitarias y los
requisitos comerciales, que rigen la importacion de productos farmacéuticos chilenos, desde los
paises de este bloque.

Otras areas donde las empresas, especialmente laboratorios medianos y pequenos, requieren
apoyo, se relacionan con:

e Acceso a tecnologia, equipos y maquinarias de mayor productividad, con mas accesorios,
lo que permite disminuir los errores en el proceso de fabricacién. Por ejemplo,
maquinarias que incluyen gran numero de censores que permiten ir corrigiendo el proceso
en el momento. También hay equipos de control de calidad que permiten un menor uso de
reactivos y, por lo tanto, disminuir costos de operacion en forma importante.

e Las necesidades de apoyo se relacionan tanto con fuentes de financiamiento, como con la
eventual formacion de acuerdos de colaboracidn con paises con alta disponibilidad de
tecnologia,

o Estudios de mercado y apoyo en el establecimiento de contactos comerciales, y para
eventuales alianzas con empresas de tamafos relativamente similar, en otros paises, de
tal forma de generar beneficios mutuos,

o Apoyo técnico y de recursos necesarios para que los laboratorios pequefios y medianos
puedan obtener su certificacion GMP.

e Mayor informacion sobre licitaciones gubernamentales en otros paises, en los que las
empresas puedan participar como oferentes.
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VII. INFORME PRINCIPAL DE DEMANDA

A. Lademanda de productos farmacéuticos se divide en demanda de
los hogares y la demanda del sistema hospitalario, publico y privado

Para estimar la demanda de medicamento de los hogares se puede utilizar la venta directa a
consumidor final del canal farmacias (lo que deja una fraccion menor sin estimar por venta de
medicamentos OTC.

Una alternativa que permite conocer otras caracteristicas de los consumidores, son los datos que
entregan las encuestas de presupuestos familiares. Esta encuesta se aplica en Chile cada 10
afios. Las ultimas dos son las de los afios 1997 y 2007. Al ordenar los hogares del pais por
quintiles utilizando el ingreso per capita del hogar, se observa que cerca del 50% del gasto en
medicamentos esta concentrado en el 20% de los hogares de mayores ingresos, situacion que
reproduce en ambas encuestas. Si se suma el 20% de los hogares siguientes, entonces de
completa el 70% del gasto en medicamentos del pais. Esto explica el que las cadenas de
farmacias concentren los locales en las comunas de mayor ingreso promedio del pais. En
promedio, las familias de mayores ingresos gastan del orden de 8,5 veces mas en medicamentos
que las familias de menores ingresos.

A partir de los datos de las encuestas de presupuestos familiares, es posible estimar el gasto en
medicamento de los hogares en cerca de US$ 1.400 millones al afio (a precios de consumidor
final). El abastecimiento de la demanda proviene de produccion doméstica y de importaciones.
Para el afo 2007, el consumo aparente (Produccién Interna + Importaciones — Exportaciones)
alcanza a cerca de US$ 1.100 millones (a precios antes de impuestos).

B. Perfil de importacion del sector
Las importaciones de la industria farmacéutica se dividen en 2 grandes categorias:

¢ Importaciones de productos terminados, principalmente por parte de los laboratorios filiales
de empresas transnacionales. Las compras al extranjero de los medicamentos en que se
centra este estudio, estan contenidas en la partida 3004.9010.

¢ Importaciones de materias primas, por parte de laboratorios que fabrican medicamentos en
el pais. Estas importaciones estan contenidas en diversas partidas, como se sefiala mas
adelante.

La evolucion de las importaciones de medicamentos, durante los ultimos 9 afios, es la siguiente:

Cuadro 22. Evolucién de las importaciones — 3004.9010
| 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Valor MM US$ - CIF 1263 1289 1433 1332 1499 1731 2170 2532 3026
Variacion - % - 23 12 -1 125 155 264 167 195

Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile.
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El aumento en las importaciones valoradas durante el 2007, que corresponden casi en su totalidad
a productos de marca, corresponde a aumento en precio y volumen. La importacion de
medicamentos también se ha beneficiado de la apreciacion de la moneda local.

Origen de los Medicamentos
El principal pais de origen de las importaciones de medicamentos es Suiza con un 11,2% del valor
de las internaciones, seguido de Brasil y Alemania. Estados Unidos pasoé al cuarto lugar, después

de haber sido el principal proveedor hasta el afio 2005. (Ver Cuadro 22).

En cuanto al pais de adquisicion de los mismos, Uruguay gand participacion, desplazando del
primer lugar a Suiza. (Ver Cuadro 23).

Grafico 9. Composicion de las importaciones desde el MERCOSUR, Partida 3004.9010, aino
2007 - Segun pais de origen
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Grafico 10. Composicion de las importaciones desde el MERCOSUR, Partida 3004.9010, aio
2007 - Segun pais de adquisicién
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Cuadro 23. Composicion de las importaciones, Partida 3004.9010, afnos 2004-2007 segun
pais de origen

2004 2005 2006 2007

Pais de origen Us$-CIF Us$-CIF Us$-CIF us$-CIF %

SUIZA 15.415.543 16.494.635 26.449.613 33.973.447 1,2

BRASIL 12.351.477 19.407.295 25.321.514 30.778.019 10,2
ALEMANIA 12.354.695 17.727.924 21.824.501 29.516.838 98
ESTADOS UNIDOS 22.032.630 22.767.404 28.859.655 27.112.702 9,0
FRANCIA 10.718.023 14.978.972 16.409.185 25.775.028 8,5
ARGENTINA 19.833.486 17.688.371 18.731.433 21.285.182 7,0
ITALIA 5.728.237 8.931.780 12.196.519 16.290.169 54
MEXICO 16.542.679 15.122.174 10.209.929 14.239.938 4,7
COLOMBIA 8.471.738 10.581.277 11.539.893 10.615.255 35
REINO UNIDO 9.176.883 9.974.180 14.979.401 10.563.099 3,6
HOLANDA 2.987.116 4.317.191 5.619.062 9.248.985 31
INDIA 3.505.863 5.917.181 6.191.768 8.491.037 2,8
URUGUAY 6.908.521 8.999.153 8.216.389 7.370.615 24
ESPANA 4.197.914 - 6.462.801 7.053.421 23
AUSTRALIA 1.032.632 1.108.436 1.578.164 6.582.656 2,2
DINAMARCA 2.466.436 4.111.949 3.904.128 5.176.829 1,7
SUECIA 2.871.032 5.822.046 4.162.627 5.131.786 1,7
PUERTO RICO 47.345 4.900.249 5.000.695 4.935.256 1,6
PARAGUAY 956.808 1.390.816 2.681.650 4.003.902 1,3
BELGICA 2.312.555 3.385.748 4.197.100 3.807.942 1,3
JAPON 991.440 1.230.102 1.675.906 3.281.516 1,1
AUSTRIA 528.372 1.229.838 1.033.789 2.843.103 0,9
CANADA 2.087.465 2.491.950 1.789.196 2.730.306 0,9
IRLANDA 1.260.871 1.881.872 2.208.929 1.699.515 0,6
COREA DEL SUR 765.858 1.492.130 749.822 1.474.177 0,5
CHINA 5.006.626 5.883.064 4.972.3719 1.170.053 0,4
Otros 2.550.599 9.151.387 6.270.509 7.449.287 25

Total 173.102.843  216.987.121  253.236.647  302.600.061 100,0

Fuente: Elaborado con base a informacion facilitada por ProChile.
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Cuadro 24. Composicion de las importaciones, Partida 3004.9010, afios 2004 a 2007 segun
pais de adquisicion

2004 2005 2006 2007

Pais de adquisicion US$-CIF USs$-CIF Us$-CIF Us$-CIF %
URUGUAY 20.770.640 29.753.425 48.270.067 56.822.310 18,8
SUIZA 25.676.703 31.678.193 34.765.155 44,335,388 14,7
ALEMANIA 13.508.406 16.518.244 19.313.965 25724350 85
IRLANDA 5.417.939 7.023.409 15.489.249 19.962.996 6,6
ARGENTINA 16.838.980 15.927.871 17.796.862 17.687.050 58
FRANCIA 7.503.513 11.419.733 10.497.356 17.082.864 5,6
MEXICO 8.612.122 6.411.145 12.572.996 16.524.685 55
REINO UNIDO 7.472.156 11.616.141 16.357.731 16.430.874 54
PANAMA 9.135.662 12.268.297 8.643.579 11.180.659 37
BRASIL 4.645.870 7.341.439 8.980.816 10.858.600 3,6
ESTADOS UNIDOS 11.276.530 13.582.903 11.960.277 10.830.228 3,6
COLOMBIA 6.613.652 8.566.092 10.311.723 9.999.716 3,3
HOLANDA 2.349.771 3.585.958 5.027.636 0849504 33
INDIA 3.506.613 5.840.123 6.181.824 8.314.086 2,7

SUECIA 2.721.815 5.605.886 3.918.698 4.786.058 1,6
DINAMARCA 2.492.375 4.085.223 3.589.028 4.533.431 1,5
ESPARA 3.018.186 - 3.319.498 4.219.206 1,4
LUXEMBURGO 5.095.120 3.912.373 2.353.909 1.977.955 0,7
COREA DEL SUR 765.858 1.466.930 777.055 1.408.233 0,5
CANADA 1.817.166 2.016.353 1.168.617 1.398.018 0,5
ITALIA 1.659.407 2.256.993 1.586.493 1.320.324 04
PUERTO RICO 47.345 593.041 644.502 991.862 0,3
CHINA 4.997.005 5.879.584 4.745.446 785.030 0,3
ECUADOR 445.420 386.348 880.495 750.391 0,2
AUSTRIA 319.402 387.905 476.038 660.112 0,2
SINGAPUR 518132 0,2
FILIPINAS 35.614 366.429 515913 0,2
Oftros 6.395.187 8.827.897 3.241.206 3.132.082 1,0

Total 173.102.843  216.987.121 253.236.647  302.600.061  100,0

Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile.

Medio de Transporte, Puerto de Desembarque y Acuerdos Comerciales

Como se observara en los cuadros siguientes, las importaciones de medicamentos se realizan
principalmente via aérea Por el Aeropuerto Internacional de Santiago ingresaron del orden del
85% del total de los desembarques. Destacan los productos provenientes de la Union Europea,
los cuales acumulan el 35% del total de las materias primas que llegan al pais.
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Cuadro 25. Distribucién de las importaciones, Partida 3004.9010, afio 2007, segun: via de
transporte, puertos de desembarques y acuerdos comerciales.

Via de Transporte US$-CIF %
AEREO 257.210.052 85
MARITIMO 36.312.007 12
CARRETERO 9.078.002 3
Total 302.600.061 100

Puerto de Desembarque US$-CIF %
Aerop.A.M.Benitez 266.286.752 88,0
San Antonio 23.000.024 7,6
Valparaiso 10.556.277 35
Los Libertadores 2.402.476 0,8
Ofros Puertos chilenos 354.532 0,1
Total 302.600.061 100,0

Acuerdo Comercial Us$-CIF %
T.C -UE 141.535.249 46,8
TLC —-EEUU 27.112.702 9,0
ACE Chile - Argentina 21.285.182 7,0
TLC Chile — México 14.239.938 47
ACE Chile - Colombia 10.615.255 35
MERCOSUR 63.595.725 21,0
ACE Chile - Ecuador 750.353 0,2
Sin Acuerdo 23.465.658 7.8
Total 302.600.061 100,0

Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile

-71 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Principales Importadores de Medicamentos

Cuadro 26. Evoluciéon importaciones, mayores importadores. Partida 3004.9010

(Millones de ddlares)

(US$ millones) 2004 2005 2006 2007

Productos Roche Ltda. 16,1 23,0 38,9 46,8

Novartis Chile S.A. 15,1 18,2 21,0 26,2

Pfizer Chile S.A. 14,9 19,9 15,8 18,7

Pharma Investi de Chile 8,1 10,9 11,7 15,8

Glaxo Smithkline L. Farmacéutica Lida. 9,5 77 16,7 14,8
Abbott Laboratories 6,7 7,7 7,0 12,2

Central de Abastecimiemto del SNSS 0,9 1,2 10,0 11,5
Merck S.A. 2,8 37 6,8 10,4

Boehringer Ingelheim Lida. 5,6 5,6 71 9,3
Tecnofarma S.A. 41 47 58 9,0

Aventis Pharma S.A. 51 8,2 58 8,6

Alcon Laboratorios Chile S.A. 2,2 45 6,7 72
Laboratorios Recalcine S.A. 2,0 42 6,1 6,9

Ind. Y Com. Baxter de Chile Ltd. 54 57 54 57
Laboratorio Chile Ltda 0,5 46 44 51

Sanofi Synthelabo de Chile S.A. 35 51 37 5,1
Laboratorio Andromaco S.A. 2,2 3,3 3,8 49

Bayer S.A. 4,2 4,7 42 47

Eli Lilly Interamerica Inc. y Cia. Ltda. 4.4 49 4,5 47
Schering Plough Cia. 35 4,2 2,8 4,3

Merck Sharp & Dohme L.A. 49 4,7 42 3,8
Bristol-Myers Squibb 3,0 29 3,0 3,6

Fresenius Kabi Chile Ltda 1,0 1,7 2,1 3,5

Etex Farmaceutica Lida 0,8 0,8 2,0 3,2

Lundbeck Chile Farmac. Ltda 0,9 1,0 2,1 31
Laboratorios Wyeth | 2,8 2,5 2,8 3,0

Grunenethal Chilena Ltda 1,8 2,3 2,0 2,9

J&J de Chile S.A. 0,8 1,5 3,0 2,6

Total 173 217 253 303

Fuente: Elaborado en base a informacién de ProChile.

Como se aprecia en el Cuadro 25, la gran mayoria de los laboratorios importadores de
medicamentos son filiales de transnacionales.

Las importaciones presentan un alto grado de atomizacion, siendo Productos Roche el laboratorio
con mayores compras en el extranjero, las que representan un 22,5% de la cifra total de dicha
partida, en el afo 2005, seguido por Pfizer, Novartis, Pharma Investis de Chile S.A, Aventis
Pharma S.A.

1. Importaciones de materias primas
Los fabricantes de medicamentos son los principales importadores de materias primas, por lo
tanto, para poder identificar las principales materias primas importadas, se seleccionaron los 6

principales exportadores de medicamentos de la partida 3004.9010, lo cual se obtuvo la
informacion de todos los registros de importacion de estas empresas, durante los ultimos 5 afos.

-72 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Las principales materias primas importadas fueron las siguientes:

Cuadro 27. Principales materias primas importadas, segin Glosa

Partida Glosa Materias Primas Paises de Origen
29.415.000 ERITROMICINA'Y Azitromicinadihidrato, Clarifromicina, India, Suiza, Italia, Espafia,
SUS DERIVADOS;  Eritromicina, Eritromicinaestolato, EEUU, China, Turquia,
SALES DE ESTOS Eritromicinaetilsuccinato Argentina
PRODUCTOS

29.411.000 PENICILINAS Y SUS AmoxicilinaTrihidrato, Ampicilina, Ampicilina  India, México, ltalia, Espafia,
DERIVADOS CON LA Anhidra, Ampicilina Trihidrato, Clav ulanato Alemania, Eslovenia, Suiza,
ESTRUCTURA DEL  Potasico, Cloxacilina, Cloxacilina Benzatina, Turquia, Austria, Dinamarca,
ACIDO Cloxacilina Sodica, Cloxacilina Sodica Argentina, Corea del Sur
PENICILANICO Monohidrata, Flucloxacilina Sodica, Penicilina

29.335.900 LOS DEMAS Aciclovir, Aciclovir Micronizado, Allopurinol,  India, China, Italia, Espafia,
COMPUESTOS CON Cetirizina Diclorhidrato, Cinarizina, Argentina, Suiza, Turquia,
UN CICLO Ciprofioxacino, Ciprofioxacino Clorhidrato, Francia, Alemania, Israel,
PIRIMIDINA O Dipiridamol, Doxazosina Mesilato, Emiratos Arabes, EEUU,
PIPERAZINA; Enrofloxacina Base, Flunarizina Diclorhidrato, Hungria, Corea del Sur, Peru

ACIDOS NUCLE Levofloxacina Hemidrato, Levosulpiride, Metot

29.372.300 ESTROGENOS Y Betaestradiol, Desogestrel, Estradiol, Estradiol Holanda, ltalia, EEUU,
PROGESTOGENOS  Valerato, Estrégeno, Estrgenos Conjugados, China, Argentina, Corea del
Estrogenos Estrificados, Efinilestradiol, Sur
Gestodeno, Hormonas Esteroideas,
Levonogestrel Micronizado, Linestrenol,
Mestranol, Progesterona, Tribolona

Fuente: Elaborado en base a informacién de ProChile.

Las principales partidas arancelarias a las que corresponden las materias primas importadas por
estas empresas, son las siguientes:
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Cuadro 28. Evoluciones principales categorias de materias primas importadas (MM US$ -
CIF)

Cadigo

Arancelario Glosa 2001 2002 2005 2006 2007

29419090 LOS DEMAS ANTIBIOTICOS 2.317.694 2.005.532 5.488.778 6.795.020 6.981.400

29411000 PENICILINAS Y SUS DERIVADOS CON LA 3.885.482 3.682.116 3.070.016 2.010.970 4.137.807
ESTRUCTURA DEL ACIDO PENICILANICO

29335900 LOS DEMAS COMPUESTOS CON UN CICLO 3.006.492 2.277.939 2.419.089 3.010.707 3.271.289
PIRIMIDINA O PIPERAZINA; ACIDOS NUCLE

29225000 AMINO-ALCOHOLES-FENOLES, AMINOACIDOS 2.944.080 2.998.146 4.697.422 4.319.976 2.951.323
FENOLES Y DEMAS COMPUESTOS AMINA

29415000 ERITROMICINA'Y SUS DERIVADOS; SALES DE 4.590.050 3.620.774 5.721.561 2.870.407 2.831.534
ESTOS PRODUCTOS

29350000 SULFONAMIDAS 1.365.876 1.009.529 1.273.262 1.096.547 2.444 577

29332900 LOS DEMAS COMPUESTOS CON UN CICLO 650.439 638.737 1.019.445 1.303.418 2.384.112
IMIDAZOL, SIN CONDENSAR

29372300 ESTROGENOS Y PROGESTOGENOS 2.931.526 3.754.459 2.428.537 3.958.938 2.141.757

29329990 3,4-METILEN DIOXIFENIL 3 PROPANONA, LOS 3.855.570 1.540.592 2.044.826 2.339.354 1.477.139
DEMAS

70101000 AMPOLLAS DE VIDRIO 385.114 1.216.377 1.097.937 1.848.625 1.462.304

29221990 LOS DEMAS AMINOALCOHOLES, SUS ETERES Y 1.577.068 1.184.575 902.038 1.375.128 1.379.914
ESTERES; SALES DE ESTOS PRODUCT

29214900 LOS DEMAS MONOAMINAS ACICLICAS Y SUS 1.162.026 1.112.861 996.516 1.135.717 1.258.220
DERIVADOS; SALES DE ESTOS PRODUCT

29379000 LOS DEMAS 938.331 1.231.699 1.150.417 996.048 535.002

29061900 LOS DEMAS ALCOHOLES CICLANICOS, CICLENICOS ~ 928.413 861.072 658.983 1.315.639 443.329
O CICLOTERPENICOS

29339990 LOS DEMAS 6.832.576 4.048.155 8.165.470 5.951.196  10.064.443

29379900 LAS DEMAS HORMONAS Y SUS DERIVADOS; 938.331 0 0 0,00 0,00
ESTEROIDES UTILIZADOS COMO HORMONA

29339000 LOS DEMAS COMPUESTOS HETEROCICLICOS CON  6.832.576 0 0 0 0
HETEROATOMO DE NITROGENO; ACIDO

29349090 LOS DEMAS COMPUESTOS HETEROCICLICOS, 6.327.407 0 0 0 0
EXCEPTO DROGAS

29333990 LOS DEMAS COMPUESTOS CON UN CICLO 1.945.536 0 0 0 0
PIRIDINA, SIN CONDENSAR

29349990 LOS DEMAS 6.327.407 4.331.826 6.065.535 0 0

29379200 ESTROGENOS Y PROGESTOGENOS 2.931.526 0 0 0 0

Fuente: Elaborado con base en informacién facilitada por ProChile.
Los paises de origen del las materias primas importadas que mas se destacan, durante los ultimos

5 afos son Unién Europea, MERCOSUR, Estados Unidos, entre otros, para la partida 2941.5000,
(Cuadro 24)

Con respeto a la vias de transporte utilizadas son un 83% fue por via aérea, 15% maritima, 2%
carretero.
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C. Politicay procedimientos de importacion
1. Normas y reglamentos para las importaciones

Las importaciones de Chile consisten en las mercancias utilizadas por sus industrias y
consumidores, por tal motivo se han firmado acuerdos comerciales numerosos con los paises
alrededor del mundo para reducir tarifas en sus importaciones.

La legislacion, a través de la “Ordenanza de Aduanas” establece que corresponde al Servicio
Nacional de Aduanas vigilar y fiscalizar el paso de mercancias por las costas, fronteras y
aeropuertos de la Republica, intervenir en el trafico internacional para los efectos de la
recaudacion de los impuestos a la importacion, exportacion y otros que determinen las leyes.

Los derechos que tributan las mercancias extranjeras a su ingreso al territorio nacional estan
contenidos en el “Arancel Aduanero” (aprobado por D.F.L. 2 de 1998), el cual esta basado en la
nomenclatura del Convenio Internacional del Sistema Armonizado de Designacién y Codificaciéon
de Mercancias.

Por ultimo, el Compendio de Normas Aduaneras reune al conjunto de disposiciones para la
tramitacion de las destinaciones Aduaneras (documentos para el ingreso o egreso de Mercancias
del Pais). Estas Normas estan organizadas en un todo y corresponden a la Resolucién N° 2400 de
1985.

2. Derechos de importacién y barreras no arancelarias

a) Derechos e impuestos a la importaciéon

Segun lo establece el Arancel Aduanero, en Chile los impuestos al Comercio Exterior son
derechos especificos y/o ad-valorem (segun lo establece) y gravan actualmente con una tasa
Unica de 6 por ciento sobre el valor CIF la importacién de cualquier tipo de mercancia.

Junto a los derechos de Aduana la mercancia importada debe pagar el impuesto al valor agregado
(IVA), cuya tasa actual es de 19%. Tratandose de importaciones, el IVA tiene como base

imponible el valor CIF de la mercancia mas los derechos de Aduana.

Finalmente, cabe sefalar que para el caso de los medicamentos no existen gravamenes
adicionales.

b) Tratamientos arancelarios preferenciales.

Es importante senalar que debido a los convenios comerciales que ha suscrito nuestro pais con
otras naciones, habra casos en los que los productos importados se veran afectados con tasas
arancelarias menores al 6%.

Puntualmente, en el ambito de los acuerdos econdmicos internacionales suscritos por Chile se

pueden mencionar dos categorias, cada una de las cuales aborda en mayor o menor medida
esquemas de preferencias arancelarias.

e Acuerdos regionales: ALADI, ALCA y APEC.
e Acuerdos bilaterales: Acuerdos de Complementacion Econémica y Tratados de Libre
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Cuadro 29. Acuerdos bilaterales de Chile con el resto del mundo

ACUERDOS DE'
COMPLEMENTACION TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
ECONOMICA
Bolivia Canada
Colombia Centroamérica
Cuba Corea del Sur
Ecuador EFTA (European Free Trade Association)
MERCOSUR Estados Unidos
Peru México
Venezuela UE (Unién Europea)
Argentina Panama
Japén
China
Fuente: www.direcon.cl
c) Otras cargas sobre las importaciones

Como su nombre lo indica es una tasa que se cobra a la mercancia llegada del exterior por via
Aérea como carga y es de un 2% sobre los derechos de aduana que le corresponda a la
importacion.

d) Valoracion aduanera

La direccion aduanera, por medio de la resolucién 04543 del 27 de noviembre, ha puesto en
vigencia un nuevo Compendio de Normas de Valoracién Aduanera, que rige desde el 15 de
diciembre pasado, donde se establece en forma definitiva los conceptos del valor establecido por
el GATT/94, normas que fueron incorporadas en la ley 19.912, que armonizé en forma definitiva
nuestra legislacién con los criterios de O.M.C.

Entre los aspectos mas relevantes se pueden destacar:

¢ Consolida al "valor de transaccion" como base fundamental para determinar la valoracion
aduanera.

e Incorpora y formaliza el concepto de "Duda Razonable" y verificacion de la exactitud de lo
declarado que establece el Art. 68 bis de la Ord. de Aduanas.

e La determinacién del valor a mercancias usadas se rige por las normas generales, es
decir, el valor de transacciéon. Solamente cuando no se den las condiciones o no exista un
precio que responda a la definiciébn general, se debe recurrir a la utilizacion de reglas
alternativas.

e Incorpora como anexo las instrucciones el texto del Acuerdo del Art. VIl del GATT/94 y las
Notas Interpretativas de los articulos 1 al 15 del Acuerdo.

e Se establece ademas las condiciones especiales que deben considerar en tema de
valoracion aduanera las empresas relacionadas, es decir, cuando existe alguna vinculacion
entre comprador y vendedor.

e Quedan establecidos los unicos conceptos que pueden incrementar realmente el precio
pagado o por pagar para determinar el valor aduanero o base imponible para la aplicacién
de los gravamenes.
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El articulo primero del Acuerdo, establece que el valor en Aduana de las mercancias importadas
sera el valor de transaccioén, es decir, el precio realmente pagado o por pagar de las mercancias
cuando éstas se venden para su exportacion al pais de importacién, ajustado de conformidad al
articulo octavo, cuando proceda.

De conformidad con el parrafo 2 de la “Nota al articulo VII” del GATT/94, el precio de transaccion
puede estar representado por el precio en factura.

Métodos y criterios de valoracion: El sistema de valoracion que se describe, se basa en un
método principal, contenido en el articulo N° 1 del Acuerdo y articulo N° 12 del Reglamento antes
sefalados correspondiente, y 5 métodos secundarios.

Los métodos para determinar el valor en Aduana son los siguientes:

1°: El valor de transaccion

2°: El valor de transaccion de mercancias idénticas;
3°: El valor de transaccion de mercancias similares;
4°: Método deductivo o procedimiento sustractivo;
5°: El valor reconstruido o procedimiento aditivo;
6°: Método del ultimo recurso.

Aplicacion de los métodos. Los criterios 0 métodos de valoracién se aplican segun el orden
sucesivo en que estan expuestos. Sélo cuando el valor en aduana no se pueda determinar de
acuerdo a las disposiciones del primer método o criterio, porque no se cumple con los requisitos o
no es posible practicar los ajustes que procedan, se podra pasar al segundo, y si sobre la base de
éste tampoco se puede determinar dicho valor, recién entonces se puede recurrir al siguiente y asi
sucesivamente.

Los métodos segundo y tercero también se basan en el valor de transaccién, sélo que de
mercancias idénticas o similares, respectivamente, que han sido previamente aceptados por la
Aduana.

El método cuarto se basa en el precio de reventa, en el mercado nacional, de las mercancias que
se valoran o de otras idénticas o similares, con las deducciones pertinentes. En tanto, el método
quinto, se basa en el valor reconstruido de las mercancias que se valoran.

A peticién del importador podra invertirse el orden de aplicacién del cuarto y quinto método,
siempre que la Aduana acepte dicha inversion.

El sexto y ultimo criterio, también denominado del ultimo recurso, se emplea cuando no puede
aplicarse ninguno de los métodos anteriores, sobre la base de criterios razonables, compatibles
tanto con los principios y las disposiciones generales del Articulo VII del GATT/OMC, como con
las disposiciones legales y normas vigentes en nuestro pais, sobre la materia.

e) Barreras de Ingreso no arancelarias.

El Arancel de Chile para la importacion de mercancias es de un 6% general (para todas las
mercancias) independiente de que el producto deba pagar una sobretasa, derecho especifico u/o
valor adicional que determine el Servicio Nacional de Aduanas.

Para saber exactamente cuanto paga un producto al ingresar a nuestro mercado, se deben revisar

los Tratados y Acuerdos Comerciales suscritos entre los paises participantes, con el fin de
conocer si el producto goza de rebajas arancelarias.
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En cuanto a las dificultades a la hora de internar algun producto en Chile, el grado de exigencia
técnica sobre los productos farmacéuticos es tal vez la Unica barrera no arancelaria que afecta a
la importacion de este tipo de mercancia.

Esto basicamente por que los reglamentos técnicos y las normas sobre productos farmacéuticos,
son diferentes de un pais a otro, por lo que la existencia de normas diferentes plantea dificultades
a los importadores.

Es claro entonces que la emisién de la Resolucion de Uso y Disposicion por parte del ISP,
sumado a la facultad para comercializar los productos importados, seran los pilares principales por
los cuales las empresas tendran que regirse para que sus productos cumplan con las exigencias
técnicas nacionales necesarias para el ingreso al pais.

3. Etapas del proceso de importaciéon y documentos requeridos

Es necesario que antes de iniciar el proceso de importacion, ya sea una persona natural o
juridica, se debera recopilar informacién sobre el mercado de origen del producto y de los
potenciales proveedores:

e Paises productores
e Paises comercializadores
e Precios, variedades, calidad, etc.

Sin dejar de lado un punto importante que es la evaluacion del potencial proveedor, es
recomendable conocer si existen Acuerdos Comerciales suscritos por Chile con dichos paises que
permitan acogerse a rebajas arancelarias otorgadas para ese producto.

En esta etapa el importador se pone en contacto con el proveedor extranjero con el fin de solicitar
cotizacion (factura pro forma o carta oferta), que contenga las condiciones de la venta: Precio de
las mercaderias (variedad, modelo, calidad), segun Clausula de Compraventa.

A continuacién se describen las etapas y se sefialan los documentos necesarios para llevar a
cabo con éxito la internacion de la mercancia a territorio nacional.

(). En una primera etapa el importador se pone en contacto con el proveedor extranjero con el
fin de solicitar una cotizacién, que contenga las condiciones de la venta.

(ii). Antes de proceder al embarque de la mercancia, y solo en caso de que el monto a importar
exceda los US$ 3.000 FOB, el importador (o el Agente de Aduanas) debera presentar
Informe de Importacién por via electrénica ante Aduana (conforme al procedimiento que se
encuentra establecido en el apartado "Tramitaciones en Linea" del sitio web del Servicio
Nacional de Aduanas, www.aduana.cl). Una vez que el Informe haya sido aprobado por el
Servicio Nacional de Aduanas, el importador contara con 120 dias para proceder al
embarque de la mercancia33.

Se requerirda de un nuevo Informe de Importacion cuando se verifique algunas de las
siguientes situaciones:

Cambio de nombre del importador
Cambio de mercancia con modificacion de clasificacion arancelaria;

Cuando el embarque de las mercancias no pueda ser realizado dentro del plazo de validez
sefalado en el Informe de Importacion

-78 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

(iii). La operacion de embarque se inicia cuando el exportador extranjero (proveedor), conforme
con la forma de pago convenida, procede a embarcar la mercaderia de acuerdo a lo
estipulado. Para este momento, si el embarque es superior a US$ 100.000 FOB, el
importador debera tener tramitado el Informe de Importacion, de lo contrario esta facultado
para hacerlo una vez embarcada la mercancia. En esta nueva etapa el proveedor confirma el
medio de transporte internacional que lleva las mercaderias, fecha de salida, numero de
vuelo, nombre del barco, tiempo de demora del viaje, y fecha estimada de arribo.

(iv). Para efectos de la recepcion del embarque en aduana, si la mercaderia a desaduanar
alcanza montos superiores a los 500 délares FOB, el importador debe tramitar el despacho
de la misma por medio de un Agente de Aduanas.

(v). Conforme a lo establecido en la Ley N° 18.164 antes de cursar cualquiera destinacion
aduanera respecto de productos farmacéuticos, entre otros, el Servicio de Aduanas exigira al
importador un certificado emitido por el Servicio de Salud respectivo, en que se senale el
lugar autorizado donde deberan depositarse las referidas mercancias, la ruta y las
condiciones de transporte que debera utilizarse para efectuar su traslado desde los recintos
aduaneros hasta el lugar de depdsito indicado.

Los Servicios de Salud deberan pronunciarse respecto del certificado a que se alude en el inciso
anterior, a mas tardar en el plazo de tres dias habiles contado desde la fecha de la peticion.

Para efectos de la tramitacion del Certificado de Destinacion Aduanera (CDA), el importador
debera presentar ante el Servicio de Salud los siguientes documentos:

e Factura
e Conocimiento de Embarque
e Bodega autorizada

Cabe sefialar que segun las instrucciones del importador, el Agente de Aduanas podra realizar las
siguientes destinaciones aduaneras:

Importacion definitiva

Admision Temporal

Reimportacion

Transito

Transbordo

Redestinacion

Almacén Particular

Admision temporal para perfeccionamiento activo

(vi). Una vez que el Servicio de Salud ha otorgado el certificado, el Agente de Aduanas podra
comenzar a gestionar la Declaracion de Importacion (DI) que le permitira realizar los pagos
correspondientes de impuestos y demas gravamenes. Una vez hecha la declaracion,
Aduana permitira el ingreso de la mercancia importada a la bodega autorizada.

Entre los documentos que serviran de base al Agente de Aduanas para elaborar la DI estan:

Conocimiento de embarque (endosado por el banco chileno)
Factura comercial y nota de gastos

Declaracion jurada sobre el precio de las mercancias
Certificado de Seguro indicando monto de la prima
Certificado de Origen y certificado fitosanitario si procede
Lista de Empaque
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e Mandato especial (otorgado por el importador al Agente de Aduana)
¢ Informe de Importacion.

(vii). Tratandose de productos farmacéuticos, una vez que la mercancia ha sido ingresada a
bodega, el importador debe solicitar Resolucién de Uso y Disposiciéon (RUD) al ISP.

Mientras ésta no le sea otorgada, el importador no podra usar, vender ni ceder a terceros los
productos farmaceéuticos que haya internado. Para cursar la RUD, el importador tendra que
presentar los siguientes documentos:

Factura

CDA

Control de Calidad del Proveedor
Registro Sanitario

(viii). Solo cuando el ISP haya otorgado la RUD, el Agente de Aduanas podra hacer entrega de las
mercancias al importador. Junto con ello hara entrega de la factura comercial por el costo de
la operacion y de los documentos aduaneros que constatan que las mercancias se
encuentran desaduanadas y que los gravamenes fueron cancelados.

4. Aspectos financieros especificos de la importacion y otros
a) Control y pago de divisas

Se atribuye al banco central la responsabilidad de llevar el control de las divisas y el control de las
importaciones y exportaciones a través de los informes, ya sea de importaciones como de
exportaciones (LOC N°18.840), por lo tanto, de acuerdo a lo anterior, los importadores que hayan
efectuado importaciones por un valor F.O.B. igual o superior a US$ 5 millones anuales, deberan
informar al Banco Central (Capitulo V del Manual, Informacion cambiaria de las operaciones de
importacion).

1)  Lainformacion proporcionada por el importador, debe corresponder a:

i) La totalidad de los pagos efectuados por sus operaciones de importacion, ya sea
que correspondan a pagos anticipados o posteriores al embarque.

i) Los saldos de las coberturas anticipadas y de las importaciones pendientes de
pago.

i) Los planes de pago de cobranzas a mas de 1 afio, en el caso de un
financiamiento proporcionado por personas domiciliadas o residentes en el
exterior, distintas del proveedor, dicho crédito se debera informar al amparo del
Capitulo XIV (Normas aplicables a los créditos, depdsitos, inversiones y aportes
de capital provenientes del exterior.)

2) Los importadores dejaran de informar al Banco en las siguientes situaciones:

i) Si pone término a su giro, en cuyo caso debera acreditar este hecho en la forma
establecida en el Capitulo V del Manual.

i) Si en dos afios calendario consecutivos sus importaciones no superan los US$ 5
millones anuales o si en forma anticipada a este plazo no registra saldos de
coberturas anticipadas y/o de importaciones pendientes de pago.

3) Las personas que realicen estas operaciones, deberan informar las modificaciones a las
condiciones de ellas, de acuerdo a lo establecido.
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b)  Devolucion de derechos aduaneros

Al momento en que no se recibiere mercancia alguna o si la cantidad de mercancias fuera inferior
a la declarada, el Servicio podra ordenar la devolucién de las sumas pagadas en exceso por
concepto de derechos, impuestos, tasas y otros gravamenes aduaneros que hayan sido aplicados.
Igual devolucion se podra ordenar cuando el estado o condicibn de las mercancias no
corresponda a lo declarado.

Ahora si se trata una declaracion de importacion acogida a pago diferido, y se presenta alguna de
las situaciones ya mencionadas, no correspondera devolucién alguna, por lo que, se debe tramitar
una "Declaracion Complementaria para Devolucion de Derechos Aduaneros" el cual debe ser
presentado ante la misma Aduana en que se tramité la declaracion anticipada, o se omitié el trato
preferencial.

La declaracion complementaria debera ser suscrita por el mismo despachador que suscribid la
declaracién anticipada o por el propio interesado, cuando no haya intervenido despachador.

En el caso en que la mercancia recibida es inferior a la declarada o bien, su estado o condiciéon
difiere del declarado, la devolucion sélo podra solicitarse respecto de los bultos reconocidos, a
menos que se hubiere recibido una menor cantidad de bultos y esta circunstancia se acredite
mediante Papeleta de Recepcion expedida por el encargado del recinto de depdsito.

5. Zonas de Libre Comercio

El beneficio que brinda las Zonas de Libre Comercio consiste en una presuncion de
extraterritorialidad aduanera que tiene por objeto considerar como si estuvieran en el exterior del
pais, las mercancias ingresadas a las Zonas o Depdésitos Francos, con el propdsito de eximirlas
del pago de derechos, impuestos y demas gravamenes que se perciban por las Aduanas.

El servicio de cual dependen son:

e Depende del Servicio Nacional de Aduanas, en cuanto a los tributos y derechos por las
importaciones, y

o Del Servicio de Impuestos Internos, respecto del control del uso de los beneficios que
otorga esta franquicia.

La venta de mercaderias nacionales o nacionalizadas, hacia la Zona Franca Primaria, para los
efectos tributarios del DL. N° 825 de 1974, se considera exportacion; por ende, exentas de IVA
(Art. 12, letra D) y en consecuencia, el vendedor de acuerdo al articulo 36° y, segun el
procedimiento que establece del DS. N° 348 de 1975 del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccién, podra solicitar devolucién del IVA soportado al comprar estos bienes,
(procedimiento devolucion de IVA a Exportadores, contenido en D.S.N° 341/77, Circulares y
Resoluciones del Sll.)

Mientras las mercancias permanezcan en Zona Franca se consideraran como si estuvieran en el
extranjero y, en consecuencia, no estaran afectadas al pago de derechos, impuestos, tasas y
demas gravamenes que afectan a la importacion de bienes bajo el Régimen General de comercio
exterior del pais.

Desde Zona Franca, las mercancias pueden ser comercializadas a la Primera Regién, el resto del
pais, el extranjero, Zona Franca de Punta Arenas y dentro de Zona Franca Iquique a otros
usuarios. En cada caso, los productos quedan afectos a diferentes tipos de derechos e impuestos
(Anexo XIlII)
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a) Ingreso y salida de mercancias en las Zonas Francas

Podran introducirse a las Zonas Francas toda clase de mercancias, estén o no comprendidas en
la lista de importacion prohibida, con excepcién de armas o sus partes y municiones y otras
especies que atenten contra la moral, las buenas costumbres, la salud, la sanidad vegetal o
animal, o la seguridad nacional.

No obstante lo dispuesto precedentemente, un reglamento determinara los requisitos vy
condiciones en que se podran introducir determinados elementos referidos en el inciso
precedente, cuando su uso sea indispensable para la elaboracién de medicamentos u otras
especies destinadas a preservar la salud de la poblacién o para el desarrollo industrial y de sus
productos.

El ingreso de las mercancias a las Zonas Francas se efectuara sin sujecion a las disposiciones
que, sobre importacién, establece Ley Organica Constitucional del Banco Central de Chile (el
parrafo octavo del Titulo Ill) o cualquier otro requerimiento bancario o técnico que fijaren las leyes
o reglamentos para las importaciones de Mercancias al territorio nacional.

Sin perjuicio de lo anterior, el Banco Central de Chile debera establecer las normas necesarias de
control que determinen el Banco Central de Chile y el Servicio Nacional de Aduana para que el
valor que corresponda por el ingreso de las mercancias.

Las ventas de dichas mercancias dentro de las Zonas Francas sélo podran realizarse al por mayor
a comerciantes que las adquieran para su venta, o a industriales para sus procesos productivos, y
por montos superiores a 95 unidades tributarias mensuales, cada vez, vigentes a la fecha de la
transferencia, circunstancia que debera acreditarse ante el Servicio de Impuestos Internos en la
forma y condiciones que éste determine.

No sera exigible el cumplimiento de estas condiciones en los siguientes casos:

e Ventas de materias primas e insumos nacionales o nacionalizados por montos superiores
a 10 unidades tributarias mensuales, cada vez, vigentes a la fecha de la transferencia, a
las industrias productoras de bienes fisicos de las regiones donde se encuentren las Zonas
Francas, siempre que no sean usuarias de estas ultimas, y sélo para la realizaciéon de
operaciones de su giro productivo, circunstancia que debera acreditarse, asimismo, ante el
Servicio de Impuestos Internos en la forma y condiciones que éste determine;

e Ventas de mercancias nacionales o nacionalizadas realizadas entre usuarios de las Zonas
Francas, incluidas las administradoras de dichas Zonas;

e Ventas en la exportacién desde las Zonas Francas de las referidas mercancias
e Ventas de envases nacionales que contengan mercancias extranjeras, y

¢ Ventas de mercancias fabricadas o elaboradas con materias primas e insumos nacionales
0 nacionalizados que no exceden del 50% de los componentes totales del producto final.

Las mercancias nacionales o nacionalizadas podran ser reingresadas al resto del pais por los
mismos adquirentes, sujetandose a las mismas normas que rigen para las mercancias
importadas, exceptuando aquellas que obligan al pago de derechos o impuestos aduaneros.

Las mercancias podran salir de las zonas francas para ser reexpedidas o exportadas sin

restriccion al extranjero de acuerdo con lo que sefiale el reglamento. Podran también ser
ingresadas al pais sujetandose en todo a la legislacién general o especial que corresponda.
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Tratandose de productos armados, elaborados o manufacturados en las zonas francas, los
derechos e impuestos que afecten la importacién se aplicaran sélo en cuanto a partes o piezas de
origen extranjero, excepto cuando dichas partes o piezas hayan sido nacionalizadas. Con todo, las
partes o piezas nacionales o nacionalizadas de dichos productos también estaran afectas a los
impuestos contenidos en el decreto ley N° 825, de 1974.

D. Practicas de importacion
1. Canales de importacion

Las importaciones son realizadas en forma directa por cada laboratorio, comprando ya sea a
productores de las materias primas o a distribuidores internacionales, conocidos en la industria.
Las condiciones varian de un proveedor a otro, existiendo crédito directo de los proveedores en
muchos casos, ademas del financiamiento bancario, de las importaciones realizadas mediante
cartas de crédito.

Una eventual asociacion de importadores, que permitiera obtener mejores precios por volumen de
compras, compartir informacién, entre otros beneficios, fue sefialado como un elemento de interés
por los entrevistados, especialmente aquellos representantes de laboratorios medianos y
pequefios.

2. Politica de importacion

El gobierno chileno no tiene disefiada como tal, una politica de promociéon de importaciones.
Desde fines de la década de los ochenta Chile ha venido desarrollando una politica comercial
caracterizada por un proceso de integraciéon comercial permanente.

En un principio el proceso de apertura tuvo un caracter unilateral, pero en la ultima década el
esfuerzo de apertura ha dado mayor énfasis a la bilateralidad. En virtud de lo anterior, la
normativa que regula el comercio exterior en Chile considera las recomendaciones y obligaciones
emanadas de pactos multilaterales, regionales y bilaterales.

Es asi como, en general, dicha normativa no contempla discriminaciones por sectores
econdémicos. En efecto, la estructura arancelaria general no solo es uniforme sino también baja
(4%). Tal uniformidad se viola solo en aquellos casos en los que existen acuerdos comerciales de
por medio.

3. Adquisiciones del Gobierno

Practicamente la totalidad de las adquisiciones realizadas por el gobierno para satisfacer la
demanda de medicamentos de las instituciones adscritas al sector publico (Sistema Nacional de
Servicios de Salud, municipalidades, F.F.A.A., universidades, entre otros), estan a cargo de la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud, CENABAST, institucion
publica descentralizada del Ministerio del ramo.

En efecto, la presencia de CENABAST en el mercado abarca el 98% de los hospitales publicos y
mas del 50% de los municipios del pais.
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a)

Procesos de adquisiciones

CENABAST realiza las adquisiciones de productos farmacéuticos por medio de dos vias:

b)

c)

Licitacién tradicional: corresponde a aquella que se publica en medios de prensa nacional,
en la cual el proveedor (nacional o extranjero) inscrito en el registro de CENABAST,
compra las bases técnicas y administrativas y entrega su oferta en sobre cerrado, para una
decision posterior.

Pre-adjudicacion inmediata: Corresponde a una licitaciéon que se publica en medios de
prensa nacional, en la cual el proveedor (nacional o extranjero) inscrito en el registro de
CENABAST, compra las bases técnicas y administrativas y entrega su oferta técnica
generalmente una semana antes de su oferta econdémica, una vez aprobada la oferta
técnica el proveedor debe acudir a la sala de remate de CENABAST vy participar en las
diferentes rondas con precios a la baja hasta rematar el producto.

Bases de licitacion

Administrativas: Corresponden a las bases que regulan los procedimientos administrativos
necesarios para la adjudicacién de las licitaciones. Estos procedimientos contienen la
norma tanto de licitaciones tradicionales, como de aquellas con pre-adjudicacion
inmediata.

Técnicas: Corresponden a las normas de tipo técnico que se requiere cumplir para
participar en las licitaciones de farmacos e insumos clinicos, incluyen normas que
consideran el cumplimiento de disposiciones para la venta y consumo en territorio nacional
de los productos que contiene el arsenal farmacolégico de CENABAST.

Requisitos para la inscripciéon de proveedores

La documentacion que debe presentar el proveedor solicitante es la que se detalla enseguida:

6.1.1.a.1 Antecedentes Tributarios
1) Declaracion Inicial de Actividades y notificaciones posteriores.
2) Ultima Declaracion Anual de Impuesto a la Renta.
3) Ultima Declaracién de Pago Mensual de IVA.
4) Ultimo Balance Anual y Estados Financieros.

6.1.1.a.2 Otros Antecedentes
1) Laboratorios y Droguerias: Certificado Autorizacion ISP
2) Representacion Comercial: Documento en el que se otorgue, debidamente
legalizado
3) Sociedades: Copia de la escritura social de constitucion.
4) Representante(s) Legal(es)

- Sociedad Anénima:
- Directorio: Copia del Acta de la Junta Ordinaria de Accionistas
en que se designo el Directorio en ejercicio
- Gerente General: Copia de la escritura publica a que se redujo
el Acta de Directorio en que se le designé y se le otorgaron sus
facultades.

- Sociedad de Responsabilidad Limitada

- Copia de la escritura publica en que se nombre el o los
administradores, si es distinta de las de constitucion o
modificacion.
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- Otros Mandatarios o Apoderados
- Copia de la escritura publica en que se otorgd el mandato

Resulta adecuado sefialar que, en materia de inscripcion de proveedores, sean estos nacionales o
extranjeros, CENABAST ha establecido lo siguientes:

e Lainscripcion en el Registro de Proveedores tendra una vigencia de un afio contado desde
la aprobacion de la solicitud de inscripcion o renovacion.

e La renovacion debera solicitarse por escrito, acompafado de los antecedentes tributarios
solicitados en los numerales 1.2, 1.3 y 1.4, correspondientes al ultimo ejercicio v,
tratandose de sociedades de cualquier naturaleza, adjuntar, ademas, copia autorizada de
la inscripcion del extracto de constitucién en el Registro de Comercio, con Certificacién de
vigencia, de fecha reciente.

e El proveedor, en todo caso, debera comunicar, con la debida anticipacién, toda
modificacion a los antecedentes proporcionados a CENABAST, acompafiada de la
documentacion que corresponda.

d) Modalidades de traspaso de mercancia

CENABAST ofrece a sus clientes diversas modalidades de compra, entre las que se cuentan:
"Compra Espontanea o por Catalogo" y "Compra Programada o por Intermediacion”.

Esta ultima modalidad es la que otorga mayores ventajas a sus clientes, englobando a mas del
80% de las operaciones comerciales con hospitales y municipios. La Compra Programada o por
Intermediacién es el resultado de procesos semestrales de programacion de demanda con los
diferentes establecimientos, demanda que es consolidada e intermediada por CENABAST dentro
y fuera del pais.

En cuanto a los servicios logisticos y de distribucion de los productos comercializados, éstos se
ofrecen a un mismo precio a todos sus clientes, independiente del lugar Geogr.

e Gestion de CENABAST el afio 2007

A nivel de la operacion total de Cenabast, durante el afio 2007, alcanzé los MM$ 153.897,
aumentando un 23,68% en relacion al afo 2006. Un 44% de este incremento fue generado por la
mayor intermediacion a hospitales dependientes de los Servicios de Salud y a establecimientos de
Atencién Primaria, las que aumentaron un 23% y 11,2%, respectivamente, respecto del 2006, y un
56% por el incremento en la intermediacion a Programas Ministeriales, la que aumenté en un
24,79% respecto del mismo ano. Estos mayores niveles de intermediacidon significaron
sobrecumplimiento en relacion a las metas establecidas para el 2007, con aumentos
comprometidos de 12% para intermediacion a establecimientos del S.N.S.S., y 2% para
Programas del Ministerio de Salud. Coherente con lo anterior, el porcentaje de participacion de
CENABAST en el gasto devengado en farmacia del S.N.S.S. registr6 un aumento de 4,13 puntos
porcentuales, alcanzando un 39,13% en el 2007 versus el 35% del 2006, por lo que esto también
significé un sobrecumplimiento de esta meta, establecida para el 2007 en 36%. Cabe sefialar, que
si se considera la intermediacion a Establecimientos del S.N.S.S. distinta a la linea de operacion
de Ventas Especiales, en relacion al gasto de farmacia del S.N.S.S., este porcentaje alcanaza un
18,26% para el 2007.

El monto de intermediacion a nivel global en el afio 2005 alcanzé los $93.799 millones,
aumentando un 12% en relacion al 2004. Un 65.2% de este aumento fue generado por la mayor
intermediacion a hospitales dependientes de los Servicios de Salud y a establecimientos de
Atencién Primaria, la que aumentd en un 20% respecto del 2004, y un 34.8% por el incremento en
la intermediacion por Programas Ministeriales, la que aumenté en un 7% respecto del mismo afio.
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En cuadro a continuacion se refleja la evolucién histérica de la intermediaciéon a Establecimientos
del Servicio Nacional de Salud, expresado en pesos y dolares de 2007:

Cuadro 30. Evolucion de la intermediacion total anual de Cenabast

‘ 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Total Intermediacion
Miles de $ de 2007 75814 75212  89.894  100.443 124440  153.897
Mill US$ 145 144 172 192 238 295

E. Competenciay precios
Los lideres en el mercado, completando cerca del 70% de las ventas, son los siguientes:

Cuadro 31. Principales competidores 2007

LABORATORIOS LABORATORIOS
NACIONALES EXTRANJEROS

1. Saval 1. Laboratorio Chile
2. Recalcine 2. Merck

3. Andrémaco 3. Bago

4. Pasteur 4. Pharma Investi
5. Labomed 5. Tecnofarma

6. Roche

7. Glaxosmithkline
8. Medipharm

9. Schering Plough
10. Bayer

11. Pfizer

12. Novartis

13. Boehringer Ing
14. Sanofi Aventis

Fuente: IMS

El lider en el mercado es Laboratorios Chile, no obstante, se trata de una industria con un alto
grado de atomizacién. A modo de ejemplo, la participacion de Laboratorios Chile en el segmento
ético seria inferior al 7%, considerando soélo ventas valoradas de medicamentos similares. La
situaciéon cambia notoriamente en el segmento genérico, donde Laboratorios Chile posee la mayor
parte del mercado, sin embargo, no se cuenta con estimaciones al respecto.
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A 2007, las participaciones de mercado de los principales laboratorios, fueron las siguientes:

Grafico 11. Venta principales laboratorios, 2007

Merck
Roche
GSK
Nestlé
Pfizer
Bayer
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Fuente: Laboratorios IMSI

Un elemento importante en el nivel de competencia que existe en esta industria y que ha sido
mencionado en varias ocasiones anteriormente en este estudio, dice relacién con la incursion de
las farmacias con medicamentos de marcas propias, medicamentos que participan con cerca del
9% del volumen transado y el 6% en valor. La posicién de privilegio de las farmacias, en relacion
con su poder de influencia en las decisiones de compra de los consumidores, les otorga una
ventaja sobre sus proveedores, los laboratorios, con los que a la vez han comenzado a competir.

Adicionalmente, durante los ultimos afios se ha dado una fuerte competencia en el mercado de las
farmacias, entre las tres principales cadenas, que han innovado con nuevos formatos y programas
de fidelizacién de sus clientes, considerando que éstos, en general, no son leales a una cadena,
las que deben competir por precios. Esta actitud se ve también reflejada en las decisiones de
compras de medicamentos, donde la variable precio es decisiva para una importante proporcion
de los consumidores.

Respecto a los precios, en Chile no existe regulacion de precios, éstos se determinan segun los

costos de importacién, fabricacion y margen. La estructura de precios para el afio 2007 segun
clase terapéutica se muestra en el cuadro siguiente:
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Cuadro 32. Estructura de precios por clase terapéutica: 2007

Clase Terapéutica Precio Promedio
$ de 2007

Analgésicos 923
Anticonceptivos 2.937
Antirreumaticos 1.061
Antidepresivos 5419
Alimentos Infantiles 4127
Antigripales 2.049
Antiepilépticos 3.574
Emol. y Prot. 3.106
Dermatol6gicos 5.102
Antiobesidad 10.489
Antihiataminicos 1.493
Penicilinas 1.919
Colesterol 4.508

Antiulcerosos 869
Expectorantes 1.425
Polivitaminicos 4.348
Antitusigenos 2.485
Antipsicéticos 8.273
Disfunsion eréctil 4273
Antimics. Dermatolégicos 1.507

Fuente: IMS

F. Conclusiones

Dada la alta participacion de los productos nacionales en el mercado (75% en unidades y 55% en
valor), un punto critico para la industria farmacéutica es la alta dependencia de materias primas
mayoritariamente importadas. El amplio grado de apertura comercial de la economia chilena, hace
que no existen mayores trabas a la adquisicion de dichas materias primas, las que son, en
general, de amplia disponibilidad, a nivel mundial. Por otro lado, en los ultimos afios, la
apreciacion de la moneda local ha favorecido el control de los costos y la competitividad del
producto local. Esta situacion podria revertirse en la medida que se observa en el mercado
doméstico, y también en el internacional, senales de fortalecimiento de Ila moneda
norteamericana.

De acuerdo a cémo se proyecta la evolucién de la industria farmacéutica internacional, donde se
anticipa un aumento importante en el nimero de patentes que vencen cada afio, va a repercutir en
una tendencia hacia el alza de la produccién y comercializacién en el pais de productos
genéricos, siguiendo lo mostrado en los afios pasados. Esta situacion podria verse reforzada por
la presion hacia precios mas bajos de medicamentos, de parte del sistema de salud publica,
empresas de seguros y publico general.

Las modificaciones a la ley de Propiedad Industrial del afio 2007, junto a la creacién del Instituto

de Propiedad Industrial, deberian generar un escenario de mayor claridad en lo que respecta al
tratamiento de las patentes farmacéuticas en Chile.
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La concentracion del mercado de las farmacias en tres cadenas principales va a prevalecer en los
préximos afos. Dado el alto porcentaje que comercializan (del orden del 90% de la venta
minorista), es dificil que pueda entrar otro operador, en particular por el manejo de precios que
éstas pueden realizar.

Un ultimo punto, que es importante por cuanto esta relacionado con la calidad de los productos,
en especial en un mercado en el que no es posible evaluar si éste cumplié con satisfacer la
necesidad al momento de consumirlo, es las sanciones que ha aplicado el Instituto de Salud
Pudblica a los laboratorios que no estan cumpliendo con las exigencias de calidad y las buenas
practicas de .produccion.
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Anexo |

CATEGORIAS TERAPEUTICAS

Partidas de Productos Farmacolégicos, de acuerdo a la clasificacién del Arancel Aduanero,
incluidas en el Capitulo 30.

Capitulo 30 Productos Farmacolégicos
Partida: Glosa:
30.01 Glandulas y demas odrganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados;

extractos de glandulas o de otros érganos o de secreciones, para usos opoterapéuticos;
heparina y sus sales, las demas sustancias humanas o animales preparadas para usos
terapéuticos o profilacticos, no expresadas ni comprendidas en otra parte.

30.02 Sangre humana; sangre animal, preparada para usos terapéuticos, profilacticos o de
diagnéstico, antisueros (sueros con anticuerpos), demas fracciones de la sangre y productos
inmunoldgicos modificados, incluso obtenidos por proceso biotecnoldgico; vacunas, toxinas,
cultivos de microorganismos (excepto las levaduras) y productos similares.

30.03 Medicamentos (excepto los productos de las partidas N°s 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por
productos mezclados entre si, preparados para usos terapéuticos profilacticos, sin dosificar ni
acondicionar para la venta al por menor.

30.04 Medicamentos excepto los productos de las partidas N°s 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por
productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos,
dosificados (incluidos los destinados a ser administrados por via transdérmica) o
acondicionados para la venta al por menor.

30.05 Guatas, gasas, vendas y articulos analogos (por ejemplo: apésitos, esparadrapos, sinapismos)
impregnados o recubiertos de sustancias farmacéutica o acondicionados para la venta al por
menor con fines médicos, quirdrgicos, odontoldgicos o veterinarios.

30.06 Preparaciones y articulos farmacéuticos a que se refiere la Nota 4 de este Capitulo. (Capitulo
30)

A su vez, la partida 30.04 se subdivide en las siguientes Sub-Partidas:
Sub-Partida: Glosa:

3004.10 Que contengan penicilinas o derivados de estos productos con la estructura del acido
penicilanico, o estreptomicinas o derivados de estos productos.

3004.20 Que contengan otros antibiéticos
3004.3 Que contengan hormonas u otros productos de la partida N°27.37, sin antibioticos
3004.40 Que contengan alcaloides o sus derivados, sin hormonas ni otros productos de la partida

N°27.37, ni antibioticos
3004.50 Los demas medicamentos que contengan vitaminas u otros productos de la partida N°29.36
3004.90 Los demas. Los demas medicamentos (excepto los productos de las partidas N°s 30.02, 30.05
o 30.06) constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos

terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser administrados por via
transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor.
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A. Numero de Productos Comercializados, segun Categoria Farmacoldgica

Anexo |l

PRODUCTOS COMERCIALIZADOS

N° de N° de
Clasificacion Terapéutica Productos Clasificacién Terapéutica Productos
Antiinfecciosos sistémicos Aparato genitourinario
Anticonceptiv os y
Antibidticos 418 anov ulatorios 170
Antileprosos 2 Antidismenorreicos 69
Antimicoticos 78 Antidiuréticos 7
Antivirales 108 Antiinfecciosos urinarios 117
Antiinfecciosos
Tuberculostaticos 7 vaginales 106
Antiparasitarios Antilitidsicos 14
Escabicidas 16 Disfuncioén eréctil 28
Intestinales y
genitourinarios 55 Diuréticos 83
Inductores de la
Oftros antiparasitarios 9 ov ulacion 14
Inhibidores de la
Pediculicidas 18 lactacion 23
Aparato cardiovascular Oxitécicos 21
Adrenérgicos 1M1 Relajantes uterinos 1
Soluc. p/dialisis
Antianginosos 133 peritoneal y hemodialisis 5
Terapéutica de la
Antiarritmicos 94 incontinencia urinaria 18
Terapéutica de la
Antihipertensiv os 400 menopausia 142
Antiv aricosos -
Capilaroprotectores 55 Terapéutica prostatica 46
Tréficos de la mucosa
Betabloqueadores 62 vaginal 5
Inotrépicos 34 Aparato locomotor
Vasodilatadores centrales y Antiartrésicos -
periféricos 147 Antirreumaticos 140
Antiinflamatorios no
Aparato digestivo esteroides (AINE) 517
Afecciones Antiinflamatorios no
neurov egetativas 21 esteroides (AINE) asoc. 7
Inhibidores selectivos de
Antiacidos 85 la COX-2 7
Antidiarreicos -
Antiinfecciosos intestinales 76 Relajantes musculares 51
Relajantes musculares
Antieméticos 69 asociados 48
Antiespasmaodicos 159 Aparato respiratorio
Antialérgicos,
antihistaminicos y
Antiflatulentos 51 corticoides 193
Antiasmaticos y
Antihemorroidales 37 broncodilatadores 248
Antiinflamatorios intestinales 16 Antigripales 152
Antiulcerosos y
antisecretores 156 Antitabaquicos 16
Antitusiv os -
Colagogos, colerét., Ex pectorantes -
digest., hepatoprotector 74 Mucoliticos 246
Fibras y mucilagos 16 Descongestiv os topicos 16
Gastrocinéticos 28 Enzimas 2
Inhibidores de la bomba de
protones 71 Surfactantes pulmonares 2
Laxantes - Catarticos -
Enemas 122
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Numero de Productos Comercializados, segun Categoria Farmacolégica (Continuacion)
N° de N° de
Clasificacion Terapeutica Productos Clasificacion Terapéutica Productos
Geriatricos Modificadores del metabolismo
Antioxidantes 55 Ano reex igenos 60
Reconstituy entes y
energizantes 48 Antigotosos 30
Hormonas
naturales y Estimulantes del apetito 41
Hiperglucemiantes y
Adrenales - Corticoides 92 soluc. de glucosa 2
Hipoglucemiantes orales
Anabdlicos - Andrégenos 25 e iny ectables 90
Antiandréogenos - Medicamentos c/accién
Antiprogestagenos 37 sobre metabolismo 6seo 184
N ormolipemiantes e
Antiestrégenos 25 hipocolesterolemiantes 108
Antitiroideos 14 Quelantes - Antitoxicos 5
Hipofisarias 48 Odontolégicos
Pancreaticas 2 Anticaries - Antiplacas 37
Prostaglandinas 2 Calmante de la denticion 16
Hemostaticos y
Sexuales 136 protectores gingiv ales 9
Oftros medicamentos
Tiroideas 5 odontolégicos 18
Inmunizacién
pasiva \
activa Protesis, accesorios 11
Sueros e inmunoglobulinas 37 Anestésicos oftalmicos 7
Antibidticos  oftalmicos
Vacunas 62 combinados 39
Medicamentos
oncoloégicos e
inmunosupres Antibidticos y
ores antisépticos oftalmicos 62
Agentes alquilantes 60 Anticataratas 7
Antiglaucomatosos y
Alcaloides de la vinca 18 midticos 29
Antiinflamatorios -
Analogos LH-RH 11 Analgésicos oftalmicos 23
Antibiéticos oncolégicos 37 Antivirales oftalmicos 7
Corticoides,
antihistaminicos
Antimetabolitos 46 oftalmicos 55
Estimulantes de Descongestiv os
granulocitos y macréfagos 7 oftalmicos 30
Hormonas y antagonistas
hormonales 25 Diagndstico y cirugia 11
Inhibidores de la Lagrimas, bafios y
topoisomerasa 5 colirios inespecificos 48
Midriaticos y
Inmunoestimulantes 14 gangliopléjicos 11
Inmunomoduladores 25 Otorrinolaringologia
Descongestivos nasales
Inmunosupresores 25 y sistémicos 142
Medicamentos de uso
Oftros citostaticos 60 orofaringeo 76
Protectores de la toxicidad Medicamentos o6ticos de
por quimioterapia 18 uso local 30
Supresores
adrenocorticales 2
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Numero de Productos Comercializados, segun Categoria Farmacoldgica (Continuacion)
N° de N° de
Clasificacion Terapéutica Productos Clasificacion Terapéutica Productos
Piel y mucosas Sistema nervioso
Analgésicos -
Antiinflamatorios topicos 69 Analgésicos 565
Antiacné 129 Anestésicos 108
Antialérgicos - Antbiot. -
Antimicét. asoc. 85 Ansioliticos - Sedantes 200
Anticonv ulsiv os -
Antialérgicos topicos 122 Antiepilépticos 103
Antibidticos topicos 64 Antidepresivos 216
Anticeluliticos 14 Antijaguecosos 55
Antimicoticos topicos 170 Antineuriticos 18
Antipruriginosos topicos 53 Antiparkinsonianos 55
Antipsoriasicos 32 Antipiréticos 211
Antiseborreicos 67 Antipsicéticos 110
Antisépticos, desinfectantes Antiv ertiginosos -
y cicatrizantes 188 Anticinetéticos 18
Antivirales topicos 18 Colinérgicos 14
Apositos, cubiertas
protectoras, etc. 7 Curarizantes 18
E stimulantes -
Dermatocosmeéticos 310 N ootrépicos 39
Fleboténicos - Fibrinoliticos 16 Hipnoticos 94
Inhibidores de la
Pigmentantes y recaptacion de
despigmentantes 11 serotonina 92
Protectores labiales 23 Otros estimulantes 16
Protectores solares 74 Regulador suefio-vigilia 7
Queratoliticos 16 Sedantes naturales 30
Terapéutica del
Terapéutica de la alopecia 21 Alzheimer 9
Pruebas diagnoésticas T 6xicos
Embarazo 5 Antidotos 18
Terapéutica del
Glucemia o glucosuria 9 alcoholismo 1
Medios de contraste
radiolégico 41 Vitaminas. Nutrientes
Oftros diagnosticos 16 Aminoacidos 16
Ovulaciéon 2 Dietas modulares 5
Sangre, liquidos y electrélitos Edulcorantes 25
Antiagregantes plaquetarios 37 Electrolitoterapia 37
Leches y suplementos
Antianémicos 85 dietéticos 136
Anticoagulantes orales y Vitaminas - Minerales -
heparinas 14 Oligoelementos 483
Antihemofilicos 11
Antittomboticos 39
E stimulantes medulares 2
Expansores plasmaticos 21
Hemostaticos Total 11.831

-05 .-




Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Productos comercializados por Laboratorio y segun Clasificacion Terapéutica.
T R REREBERER TR
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g.ﬁg‘ﬁ-ﬂ‘“-ﬁ_ ggaggggg 3
ﬁ ] g g g § ; 3 l R E: 8|2 §
TN E il AMHE 5
£ : |3 : H
18
Laboratorio
3M Chile S.A. 5 517 2 2
Abbott Laboratories de Chile Ltda. 16 16 517 2 5 719 7 91217]18 41
Alpes Chemie S.A. (+ Linea Royal Pharma) 18 7 2 5 5 5 25 50 2
AstraZeneca de Chile Ltda. 2 23 16| 5 9 9 7 2] 2 23
B. Braun Medical S.A. 2 7 48
Bayer S.A. 7 18 7111|141 5 5 2 25 1] 23
Beiersdorf S.A. 212 212
Biolatina Chile S.A. 5 2
Boehringer Ingelheim 2 16 141 9 5251 9 2 5 5 9 7
Bristol Meyers Squibb (BMS) 23 16 2217 5 21| 2 92 2 11 23
Dispolab Farmacéutica S.A. 66
Drag Pharma Invetec S.A. 2 7 2 7118 7
EciFarma S.A 141 5 2 2|11 5 5 2
Eli Lilly de Chile Ltda. 14 2 2 717 219
Etex Farmacéutica Ltda. 2 1 2
Galderma Chile Laboratorios Ltda. 2 60
Glax oSmithKline 43] 5 5 18l 59|32 211 16| 5 216|256 5] 48
Griinenthal Chilena Ltda. 25 21 39]25]11] 48 1" 2116 5]23]50 5173 7
Grupo Grifols de Chile S.A. 11 9
Instituto Farmacéutico Labomed S.A. 5 32 2145|217 14 30 5123 25
Instituto Sanitas S.A. 141 2 76 | 48| 21| 71]53] 5] 2 30| 11 111] 18 9 |124 25
Key Company S.A. 21
Lab. ITF Farma Chile S.A. 519 2 14 511 2
Laboratorio Aventis Pharma S.A. 7 5 18 9 9114] 9 5141} 7 9 517 16| 37 7
Laboratorio Baxter/Asta Médica 8 10 55
Laboratorio Drugtech 23 5 2 5 9] 39
Laboratorio Esp. Med. Knop Ltda. 5 1 2 1 1 2 1 2 1 1 1 1 2
Laboratorio Finn Vita S.A. 212 212 5 161212 2
Laboratorio Fouchard S.A. 41
Laboratorio Koni-Cofarm S.A. 215]2 5| 60
Laboratorio Novartis Chile S.A. 5 5 18 161627 7 23] 2 |16] 25 32 14 2]155] 2|14
Laboratorio Pfizer de Chile S.A. 271 2 7 7132]32)] 14 34 53] 9 9 14 514
Laboratorio Poen 2 18
Laboratorio Prater S.A. 0 5 9 711417 2 30 16 16
Laboratorio Sanderson S.A. 9 22 18] 18| 9 1 14 9 212 2 51|28 24
Laboratorio Saval S.A. 25 18 |34 9]|11]25 18 30| 14 21 45 24
Laboratorio Valma Ltda. 5 1" 5 2 5] 30 2|16 9
Laboratorio Volta Ltda. 7 2 23 719 2 212 1] 34 30
Laboratorios Alcon Chile Ltda. 66
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Productos comercializados por Laboratorio y segun clasificacion terapéutica (continuacion)
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Laboratorio
Laboratorios Allergan Ltda. 48
Laboratorios Andrémaco S.A. 69| 18] 64 |69]48]|55)66]14]14]|15]12]|55] 14| 18| 16124 141167 2 | 41
Laboratorios Bago S.A. 18 48 21| 1M1)25]1321 22555105934 7141215
Laboratorios Biosano S.A. 2 32 |23 16)21|14]0|14]0]16]5]0]|14]0]0 5166] 0]34
Laboratorios Chile S.A. 60| 18] 58 | 55]60|50|57| 5]|50] 0]45]150| 0 |50]18]45 9155] 5|53
Laboratorios Dentaid S.A. 18 5
Laboratorios Hochstetter S.A. 2| 27 |46 11] 9| 23]7 21 2116 213]2]9
Laboratorios Maver S.A. 2 211 2]15]30] 2 2116|2]12]16 30 14
Laboratorios Pasteur Ltda. 18] 11] 41 |43]34]25]34 5 27 9|23 7 | 60 9
Laboratorios Raffo S.A. 5 915)171]5 2 2 9121 2
Laboratorios Recalcine S.A. 27 32 | 35]35]39|60)]9]21 2125 9132 2125 23
Laboratorios Reccius Ltda. 2 14] 5 27 1
Laboratorios Rider S.A. 2 41 |32 5116 11]7]5 915 7166]14]16] 48 39
Laboratorios S.M.B. Farma S.A. 2 2 39 32
Laboratorios Silesia S.A. 7 |34]|46)57]18 30 2118]11] 0] 14]45 5160|214
Laboratorios Stiefel de Chile y Cia. Lida. 2 89
Laboratorios Wy eth Inc. 5 37| 2 16]2|7]2 2 7116 23
Medipharm S.A. 5 7 |18]7]34]|34)2]2 9 9|23 41 2
Merck S.A. / Merck Sharp & Dohme 185 11 |9]23)14]2]|5]|14 18 M"ny2]7 14130 5|25
Mintab Co.S.A. 38| 7 48 | 50130 32] 41 5 231 2] 2 41 30 14
Organon Chile Limitada 30 25 14 2
Parke Davis 1" 512)17]2 512 5118 9 5
Pentafarma S.A. 515 7 5 212
Pharma Investi de Chile S.A. 210 18 |16)2]14]2]2j0]Jof2]9]jo]jo]2]7 23 7
Productos Roche Ltda. 18l2) 21 |15 7]5)2]0]of21]16)Q0]ojo]|14]18]9]|43]5]32
Sanofi Synthelabo de Chile S.A. ojof 6 |1M}7|18]9|7)2|0]o}5]ojofj2fjoj1t|j11]25]0]9
Schering de Chile S.A. / Schering Plough 14] 0 0 |23]27)9|37jo]|53]oj21jojo]|5]18]55]16)2]2]0]0
Tecnofarma S.A. 510 1 J2)23)1M]2]5]|6]0o|21]11jJo]2]o}j5]ojo|37]0]18
Wyeth Consumer Healthcare (Ex-Whitehall) 0o 0 9jojoj2j0jofjojog2jofjoqg2y712|2|11j07]2
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Anexo lll
REQUISITOS DE LA CERTIFICACION GMP

Los requisitos de certificacion de BPM son los que se establecen en la as grandes areas y sub-
areas que evalua la guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura y estdn ordenados
por areas, sub-areas e items. Las areas y las principales sub-areas objeto de inspeccién son las
que a continuaciéon se detallan.

I. DATOS DEL LABORATORIO

II. PERSONAL
- Capacitaciéon
- Higiene personal

lll. GARANTIA DE CALIDAD

- Autoinspeccion y auditorias de calidad
- Quejas

- Validacion

- Retiro de productos

IV. AUDITORIA

- Registro de produccion

- Formula patrén

- Planilla de fabricacion

- Boletin de analisis de controles en proceso
- Boletin de analisis de materias primas

- Materiales de envase-empaque

- Boletin de analisis de producto terminado
- Contramuestras materias primas

- Contramuestras producto terminado

- Materiales rechazados

- Materiales procesados

- Productos devueltos

- Materiales de desecho

- Higiene y sanitizacion

V. INSTALACIONES DE AGUA

VI. PLANTA FiSICA

- Bafos y vestuarios

- Departamento de produccién
- Bodegas

- Fabricacion

- Areade lavado

- Area de envase-empaque

VII. DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
- Instrumental
- Reactivos
- Medios de cultivo
-  Estandares de referencia

Cada una de las sub-categorias mencionadas esta dividida en una serie de items, los cuales
tienen asignada una clasificacion, con la finalidad de que las inspecciones a realizar respondan a
criterios objetivos y uniformes. Las clasificaciones definidas son las siguientes:

- Imprescindible: se otorga a aquellos item de la Guia cuyo no cumplimiento puede afectare en
grado critico la calidad del producto y/o la seguridad de los trabajadores. Debe ser cumplido
de modo absoluto e incuestionable para obtener la certificacion.
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Necesario: se asigna a aquellos items cuyo no cumplimiento puede afectar en grado semi-
critico la calidad del producto y/o la seguridad de los trabajadores. Al igual que en el caso
anterior debe ser cumplido de modo absoluto e incuestionable para obtener la certificacion.

Recomendable: se aplica a aquellos items cuyo no cumplimiento puede afectar en grado no
critico la calidad del producto y/o la seguridad de los trabajadores. Su no cumplimiento o
cumplimiento parcial no implica la negativa de la solicitud de certificacién, siempre y cuando el
establecimiento regularice su situacion dentro de un plazo estipulado.

Informativo: se otorga a aquellos items que brindan informacién descriptiva y ampliatoria. Su
no cumplimiento o cumplimiento parcial no afecta la calidad del producto y/o la seguridad de
los trabajadores.

- 100 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Anexo IV
INSTRUCTIVO PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMECEUTICOS NUEVOS

El propésito de este instructivo es detallar los pasos a seguir para registrar un producto
farmacéutico nuevo importado o fabricado en el pais, para efectos de su comercializacién o
distribucion, asi como los anexos basicos que se deben adjuntar, de acuerdo a normas vigentes y
que necesariamente deben acompaniar a la solicitud de registro.

En conformidad con lo dispuesto en el articulo 37° del decreto supremo N°1876, del 5 de julio de
1995, del Ministerio de Salud, esta solicitud de registro debe presentarse al ISP en formularios
especiales aprobados por éste.

Para materializar lo anterior, el tramite de registro de un producto farmacéutico nuevo debe seguir
la siguiente secuencia:

A. Solicitud de Registro

El interesado hara la Solicitud para Registro de Producto Farmacéutico Nuevo (SRN), la cual
estara disponible en un disquete denominado “formularios para registro sanitario”, editado por el
Instituto de Salud Publica de Chile y se retirara en la Oficina de Partes.

En los formularios para solicitar registro de productos farmacéuticos nuevos debera consignarse
expresamente toda la informacion indicada en las disposiciones pertinentes del citado decreto supremo
N° 1876/95, acompafiando la documentacion que en cada caso se sefala en este mismo decreto.

El formulario SRN, se divide en las siguientes partes:
PARTE 1: Caratula de Presentacion
PARTE 2: Antecedentes Legales
PARTE 3: Descripcion del Producto
PARTE 4: Anexos
El interesado debera completar un formulario, por cada producto que desee registrar.

En cumplimiento con lo senalado en la Resolucion Exenta N° 3741, el solicitante podra someter su
peticion de registro sanitario al procedimiento que a continuacion se describe, de lo contrario
continuar en la letra C.

B. Recepciéon Conforme

Para dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 47° del Decreto Supremo 1876/95, el Instituto de
Salud Publica procedera a efectuar la revision preliminar de la solicitud y sus antecedentes para verificar
que ella se encuentre formalmente completa.

De acuerdo a lo anterior el interesado debera solicitar la evaluacion de su(s) producto(s) en la
Unidad de Preingreso del Departamento Control Nacional del Instituto de Salud Publica, haciendo
entrega del formulario, sus antecedentes los anexos y las muestras en la secretaria de esa
Unidad.

Los profesionales de la Unidad de Preingreso realizaran una evaluacion de la solicitud y los
antecedentes que la respaldan verificando el cumplimiento de lo dispuesto en los articulos 37°,
38°, 39° y 40° del parrafo 3° titulo 1T del decreto supremo 1876/95 y los articulos 49°, 52° y 55° del
parrafo 4° titulo II del mismo D.S., realizado esto, emitiran un informe con las observaciones
necesarias para que sean realizadas las correcciones pertinentes, por parte del solicitante, y para
ser consideradas internamente en el proceso de registro.

Si el profesional de la Unidad de Preingreso aprueba el producto, el solicitante podra ingresar
formalmente al Instituto de Salud Publica su peticién de registro sanitario, luego de cancelado el
derecho arancelario correspondiente. Las carpetas con los antecedentes y las muestras quedaran
en la Unidad de Preingreso a la espera del ingreso formal de la solicitud (letra D).
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El Instituto no objetara posteriormente, (durante el proceso de evaluacion), aquellos aspectos que
hayan sido evaluados y aprobados en esta etapa.

C. Pago del Derecho Arancelario

El pago del arancel por registro de producto farmacéutico nuevo (en la actualidad fijado por
resolucion N° 393 del 7 de marzo de 2001, del Ministerio de Salud) se hara por cheque nominativo
y cruzado a nombre del Instituto de Salud Publica de Chile.

El solicitante debera presentar el formulario (original y dos copias), en la Oficina de Partes del
Instituto de Salud Publica, para proceder al pago del arancel en la caja respectiva, donde debera
exigir el original y una copia del comprobante de recaudacién o factura que acredite dicho pago.
Acto seguido, anexara la copia del comprobante de recaudacion o factura al formulario de
Registro.

D. Ingreso de la Solicitud

El formulario y la copia del comprobante de ingreso o factura del pago efectuado se entregaran en
la Oficina de Partes. La Oficina de Partes asignara un niumero de referencia a cada solicitud, y
devolvera una copia al solicitante, con la constancia de su ingreso. Iniciandose entonces, el
proceso de evaluacion técnica en las Unidades correspondientes del Departamento Control
Nacional.

E. Presentacion de Producto

Los antecedentes deben presentarse en dos carpetas o archivadores (titulados como Parte
Registro y Parte Analitica).

Las carpetas o archivadores asi como las muestras y toda informacion anexa deberan venir
claramente identificada con el nombre completo del producto y del titular solicitante del registro.
En cada carpeta debe incluir los siguientes antecedentes:

Parte Registro

- Formulario de solicitud (original y copia)

- Antecedentes legales correspondientes, de acuerdo a lo declarado en la PARTE 2
- Formula cualitativa y cuantitativa (un ejemplar)

- Monografia clinica farmacologia (un ejemplar)

- Proyecto de etiqueta o rétulos (dos ejemplares por cada presentacion, venta, clinico o
muestra médica).

- Proyecto de folleto médico (tres ejemplares)

- Proyecto de folleto de informacion al paciente (tres ejemplares)
- Informacion cientifica segun corresponda.

Parte Analitica

- Formula cualitativa y cuantitativa (dos ejemplares)

- Si el producto es importado, una fotocopia simple del Certificado de Libre Venta o Convenio de
Fabricacion.

- Monografia clinica (un ejemplar).

- Metodologia analitica (un ejemplar)

- Estudio de estabilidad que avale el periodo de eficacia propuesto en el formulario.

- Especificaciones del producto terminado (tres ejemplares)

- Proyecto de etiqueta o rétulos (un ejemplar)

- Especificaciones de calidad y pureza de materias primas (un ejemplar).

- Ensayos de esterilidad, microbiolégicos y toxicidad, cuando corresponda (un ejemplar)
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Anexo V

PROCEDIMIENTOS DE EXPORTACION

A. Procedimiento de Exportacion

1. La "Aceptacion a Tramite"

La presentacion de las mercancias ante el Servicio Nacional de aduanas se hara a través del
Documento Unico de Salida Aceptacion a Tramite, el cual debera presentarse via electrénica
antes de solicitar el ingreso de las mercancias a Zona Primaria.

Los documentos que forman la base para la confeccién del Documento Unico de Salida
Aceptacion a Tramite son los siguientes:

Mandato para despachar, El despachador de aduana debera actuar premunido del mandato
que, para cada despacho, le otorgue el duefio de las mercancias (Exportador). El mandato se
constituira mediante poder escrito.

Nota de embarque o instrucciones de embarque.
Resolucion o documento que autorice la destinacién, cuando proceda.

Planilla de calibraje, en caso de productos hortofruticolas frescos, cuando proceda,
autorizada por el despachador.

Carta de porte o documento que haga sus veces, en el caso de trafico terrestre o ferroviario.
Otras visaciones, certificaciones de analisis o de calidad, cuando corresponda.

Copia de la Factura Comercial emitida segun las normas del Servicio de Impuestos Internos
o de la Factura pro forma.

- Por ultimo deben registrarse las marcas y los numeros de bultos que conforman el embarque.
2. La aceptacion o rechazo del DUS

Si con motivo de la verificaciéon del DUS se detectare alguna irregularidad, el documento sera
rechazado y devuelto al despachador.

En este caso se indicara que el documento fue rechazado y las causales del rechazo. El
despachador de aduana debera corregir los errores indicados y volver a efectuar la presentacion.
El Documento Unico de Salida es fechado, enumerado y aceptado a tramite por el Servicio
Nacional de Aduanas verificando la descripcion de las mercaderias y demas datos que contiene.
Eventualmente es sometido a un aforo documental: revision de la documentacion para verificar
que cada uno de los documentos esté bien extendido y que corresponda a las mercancias
enviadas al exterior.

3. Ingreso de las mercancias a Zona Franca Primaria y autorizacion de salida

Con la aceptacion a tramite del Documento Unico de Salida se entiende que las mercancias han
sido presentadas al Servicio, pudiendo presentarse para su ingreso a Zona Primaria, es en esta
etapa donde el despachador de aduana exige el “DUS- Aceptacion a tramite” y la “guia de
despacho”.

Si la operacion no es seleccionada para examen fisico y el fiscalizador confirma esta
determinacion, éste otorgara a la operacion la "Autorizacién de Salida", registrandola en el sistema
computacional.

Si la operacion es seleccionada para examen fisico, el fiscalizador indicara al despachador o su
personal autorizado, el lugar en el cual se realizara el procedimiento de Examen Fisico.

4. Embarque o salida al exterior de las mercancias

El embarque o salida al exterior de las mercancias sera certificado por el despachador de aduana,
en caso de trafico maritimo y aéreo, y por el Servicio de Aduanas en caso de trafico terrestre.
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5. Documento Unico de Salida Legalizado

La legalizacién de la operacion sera solicitada a través del segundo mensaje del DUS, una vez
que se ha cumplido con todos los tramites legales y reglamentarios que permiten la salida legal de
las mercancias del pais. En este momento es cuando se ha formalizado la destinacion aduanera.
Para confeccionar el DUS se debe contar con los siguientes documentos:

Mandato constituido mediante poder escrito.

Copia no negociable del Conocimiento de Embarque o documento que haga sus veces,
debidamente valorado y fechado.

Documento unico de Salida. (DUS)

Factura Comercial timbrada por el Servicio de Impuestos Internos, con los valores definitivos
en caso de venta bajo la modalidad a " firme". La factura comercial puede ser reemplazada por
una Factura pro forma cuando se trate de exportaciones bajo la modalidad de venta en
"Consignacioén Libre".

Copia de la respectiva Péliza de Seguro, cuando corresponda. Instrucciones de embarque
proporcionadas por el exportador.
5. Informe de Variacién del Valor del Documento Unico de Salida
En caso de operaciones cuya modalidad de venta es distinta de "a firme" ("en consignacion libre",
"bajo condicion" o "consignacion con minimo a firme"), operaciones donde el precio de
exportacion de los productos queda establecido en un periodo posterior al embarque de los
productos, se debe acreditar al Servicio Nacional de Aduanas el resultado definitivo de la
operacidon de exportacion, lo cual se realiza a través del Informe de Variacién del Valor del
Documento Unico de salida.
B. Tramite ante el Servicio Nacional de Aduana segun Via de Embarque
1.  Via Maritima
Una vez que el DUS haya sido Aceptado a Tramite por el Servicio, éste podra solicitar el ingreso
de las mercancias a zona primaria ante la unidad encargada en dicho lugar, correspondiente a la
Aduana consignada en el DUS para otorgar la "Autorizacion de Salida" de las mercancias del
pais, para su posterior embarque y/o salida al exterior. En el caso de transporte maritimo, se
debera contar ademas con la confirmaciéon de la Reserva de Espacio en la nave que transportara
las mercancias al exterior.
a) Embarque
Una vez aceptado el Documento Unico de Salida por el Servicio, las mercancias deberan
ser embarcadas dentro del plazo de 25 dias corridos contados desde la fecha de aceptacion
a tramite del DUS.
El documento que certifica el embarque de las mercancias es el Conocimiento de Embarque
(B/L), o documento que haga sus veces, con la constancia de puesta a bordo. A través de
este documento la compania transportadora reconoce el embarque de las mercancias bajo
ciertas condiciones.
La compafia de transportes, que efectia el embarque, emite el documento denominado
Conocimiento de Embarque (B/L), suscrito por el capitan de la nave. Las copias no
negociables de este documento son enviadas al Agente de Aduanas. El Agente de Aduanas,
remite estas copias al exportador junto a otros documentos de embarque que le permitiran
iniciar las gestiones de cobro de la exportacion en su banco comercial.
La presentaciéon del segundo mensaje del DUS debera realizarse dentro del plazo de 25
dias contados desde la fecha de aceptacion a tramite del documento.
Con la legalizacién del Documento Unico de Salida se entiende que se ha formalizado la
destinacion aduanera y se ha cumplido con todos los tramites legales y reglamentarios que
permiten la salida legal de las mercancias del pais, constituyéndose en este momento en
una Declaracion.
Una vez legalizado el Documento Unico de Salida, el Servicio Nacional de Aduanas avisa
electronicamente al Banco Central de Chile para que tome nota de la exportacién realizada,
y del plazo del retorno que esta expresado en dias en el recuadro "Plazo maximo de
Retorno", que correspondera al plazo que, para el pago de la exportaciéon, se haya
convenido entre el exportador y el importador extranjero.
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C.

El Agente de Aduanas hara llegar una copia al interesado. El exportador debe presentar el
documento en el banco comercial al momento de liquidar la exportacién (informar destino de
las divisas del retorno de la exportacién efectuada).

Via Aérea

Las mercancias embarcadas por via aérea requieren de la Guia Aérea, (emitida por la
misma compafia aérea), que opera como el Conocimiento de Embarque. Este documento
también debe ser firmado por un representante de la compania de transporte aéreo y por el
Agente de Aduanas.

Lo unico que cambia en relacion al tramite maritimo es que la misma guia Aérea ampara
mercancias embarcadas parcialmente en diferentes aeronaves, siempre y cuando el ultimo
embarque no exceda los 10 dias después de haberse efectuado el primer embarque.

Pero tratdndose de mercancias transportadas por via maritima o aérea, un Documento
Unico de Salida sélo podra autorizar el embarque de mercancias en un solo vehiculo, atn
cuando las mercancias pueden ingresar a zona primaria en forma parcializada para su
embarque.

Via Terrestre

El despachador, o su personal auxiliar, solicitara el ingreso de las mercancias a zona
primaria, presentando el "DUS-Aceptacion a Tramite" y la "Guia de Despacho" de las
mercancias transportadas. En el transporte terrestre se debera contar ademas con el
Manifiesto de Carga.

En aquellas aduanas, con trafico internacional terrestre, donde no se den las condiciones de
ingreso a zona primaria, una vez comunicada la selecciébn a examen, no se aceptara el
retraso en el tiempo de presentacion de las mercancias en el lugar habilitado para examen.
En el caso de las exportaciones por camién o ferrocarril hacia los paises vecinos, El
Documento Unico de Salida, admite embarques parciales de las mercancias indicados en
una misma factura comercial o en un mismo Informe de Exportacion.

El Agente de Aduanas esta facultado para embarcar las mercancias en diferentes vehiculos.
En este caso la autorizacién de salida sera otorgada por cada embarque de mercancias, por
la Aduana de salida en el lugar habilitado para ello, después de haber cumplido con todos
los tramites pertinentes.

El total de embarques debe completarse a mas tardar a los 25 dias contados desde la fecha
de aceptacion a tramite del DUS.

En caso de salida de mercancias en forma parcial, se llevara el arrastre de dichas salidas en
el sistema de informacién de aduana. Sin embargo, el despachador debera llevar una
relacion detallada de los embarques efectuados con cargo a un determinado DUS, la que
debera permanecer en la carpeta de despacho de la operacion a disposicién del Servicio.

El control de salidas de las mercancias es practicado por los funcionarios de la avanzada
fronteriza de la aduana. Ellos se encargan de cerrar y cumplir la Orden de Embarque,
vencidos los 30 dias corridos desde la salida del primer vehiculo.

En este caso el "cumplido" no lo efectia la empresa transportista - como en los envios via
maritima y aérea- sino que es llevado a cabo por los funcionarios de la avanzada fronteriza
de la aduana, quienes dejan constancia de lo efectivamente despachado con cargo a la
Orden de Embarque.

En el caso de mercancias transportadas por via terrestre o ferroviaria, la certificacién de la
fecha y la cantidad de bultos efectivamente salidos del pais, lo otorgara la aduana en el
control fronterizo correspondiente.

Retorno y Liquidacion de Divisas

De acuerdo a las disposiciones del Compendio de Normas de Cambio Internacionales, los
exportadores se encuentran en plena libertad de retornar o no las divisas correspondientes a una
operacion de exportacion, asi como también, pueden liquidar o no las divisas retornadas al pais
producto de una exportacion.

La autonomia para retornar y liquidar las divisas se encuentra condicionada a la obligacién de
todo exportador de informar al Banco Central de Chile, sobre el resultado de las operaciones de
exportacion, como asimismo, del destino dado a las correspondientes divisas, segun los plazos y
montos indicados a continuacion.
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1. Modalidad "a firme"

Una vez efectuado el embarque, el agente de aduana entrega al exportador los documentos
oficializados y éste ya puede negociar el pago correspondiente ante el banco comercial.

Si estos documentos se encuentran en regla con las condiciones establecidas en la
documentacion, y la forma de pago es carta de crédito, irrevocable, confirmada y pagadera a la
vista, el banco procede a cancelar las divisas al exportador.

Cuando el importe de la exportacion, es superior a US $§ 10.000 FOB, el exportador esta en
obligacion de informar al Banco Central sobre el resultado y destino de estas divisas de la forma
siguiente:

Cuando las divisas, total o parcialmente, sean retornadas y liquidadas en el Mercado Cambiario
Formal (MCF) o ingresadas a través de éste (transferencia), la entidad constitutiva del MCF que
interviene deberd confeccionar la correspondiente "Planilla" y enviarla al Banco central al dia
siguiente habil bancario de efectuada la liquidacibn o el ingreso, segun corresponda,
conjuntamente con el "Informe Diario de Posicion y Operaciones de Cambios Internacionales".

En caso que las divisas no sean retornadas a través del Mercado Cambiario Formal, total o
parcialmente, la informacién debera ser proporcionada por el exportador dentro de los 30 dias
siguientes al vencimiento del plazo que, para el pago de la exportacién, se haya convenido entre
el exportador y el comprador.

Ademas, si no retorna las divisas al pais, se debe dar aviso al Banco Central durante el periodo de
tiempo establecido en el parrafo anterior.

Modalidades de venta distintas de "a firme", entiéndase, "en consignacién libre", "bajo
condicién” o en "consignacién con minimo a firme

Para las exportaciones realizadas con modalidades de venta distintas de "a firme", incluidas las
operaciones de "Consignacion Libre a Deposito Franco ", la obligacion de informar el destino dado
a las divisas, lo cual debera cumplirse conforme a las mismas disposiciones para la modalidad "a
firme" y por los mismos montos sefalados, es decir para operaciones de exportacién que posean
un valor FOB superior a US$ 10.000.

La diferencia radica en que estos valores deberan ser declarados ante el Banco Central en base,
a los montos sefialados en el "Informe de Variacién de Valor del Documento Unico de Salida"
(IVV).

Para acreditar lo consignado en el IVV del DUS, deberan acompanarse los antecedentes que
correspondan, tales como: rendicion de cuenta del exterior, facturas comerciales, acta de
liquidacion de remate, certificados de organismos internacionales de control, entre otros, segun
corresponda en cada caso en particular.

En resumen las formas de informar el destino de las divisas de operaciones de exportacién son
las siguientes:

Las divisas que sean retornadas a través del Mercado Cambiario Formal (MCF), sean o no
liquidadas simultdneamente, seran informadas por la institucion interviniente.

Las divisas retornadas fuera del MCF o no retornadas deben ser informadas al Banco Central
directamente por los exportadores a ftravés del formulario "Destino de las divisas
Correspondientes a las operaciones de exportacion”.
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Anexo VI

ENVIO DE MUESTRAS AL EXTERIOR

Envio de muestras al exterior, medios y requlaciones

El envio de muestras sin valor comercial, se debera cumplir con las regulaciones especificas para
de acuerdo al medio de transporte que se utilice. Estas instrucciones estan definidas de la
siguiente manera:

Via Postal: el envio de muestras mediante esta via establece que el peso maximo de cada
paquete es de 20 kilos, de medida inferior a 3 metros y uno de sus lados menores de 1,2
metros. En la misma ventanilla de Correos se llenaran dos documentos con las
especificaciones del envio: Declaracion de Aduanas y Boletin de Expedicién. Para comprobar
que lo declarado corresponde al contenido del paquete, Correos —actuando como aduanas—
puede realizar el aforo fisico de la mercancia y emitir un Boletin de Depésito para certificar la
operacion.

Via Aérea: la empresa aérea debe emitir una Guia Aérea, a la que se adjunta: factura
comercial, factura pro forma o una declaracion del consignante que asegura que el valor del
embarque no supera los US$ 1.000, especificando los valores unitarios de las mercancias.

Via Maritima o Terrestre: en este caso se requiere de una Orden de Embarque que puede
ser suscrita por el consignante. Igual que en el transporte aéreo, se debe adjuntar factura
comercial o Factura pro forma o declaracion del consignante detallando las mercancias y su
valor.

Empresas de Correo Rapido (courier): el envio de mercancias por esta via se formaliza
mediante una Orden de Embarque provista y suscrita por la empresa de correo rapido
autorizada por el Servicio Nacional de Aduanas. Se debe adjuntar también una copia de la
factura comercial o factura pro forma o declaracion del proveedor aludiendo a los valores de
las mercancias.

Agencia de Carga: estas empresas de servicios efectuan los tramites de aduana que
correspondan y trasladan los bultos hasta el medio de transporte que el exportador haya
elegido. Los envios por este medio se entenderan ocasionales, condicion que sera evaluada
por el Banco Central de Chile para los efectos del control de retorno.
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Anexo VII

TRAMITACION DEL SISTEMA DE REINTEGROS DE DERECHOSY DEMAS
GRAVAMENES ADUANEROS - (Ley 18.708)

Los Tramites que se deben efectuar para acceder a este beneficio son los siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Presentar la solicitud de reintegro ante el Servicio Nacional de Aduanas en el formulario que
para ese efecto dispone.

Presentar los antecedentes en la misma Direccién de Aduanas que efectud la exportacién. No
podra solicitarse reintegro por un monto inferior a US$ 100, debiendo los reintegros menores a
dicha suma agruparse para enterar o superar ese monto. Se pueden agrupar hasta 10 DUS de
una misma aduana.

Correspondera a los Directores Regionales o Administradores de Aduana determinar el
reintegro, conforme a la proporcion de los insumos incorporados o consumidos directamente
en la produccién del bien exportado.

El reintegro se hace efectivo mediante un certificado expedido por el Servicio de Aduanas,
expresado en dolares de los Estados Unidos de América. El Servicio de Tesorerias, dentro del
plazo de cinco dias habiles, contado desde la fecha de recepcion del certificado, procedera a
liquidar y pagar el reintegro de acuerdo al tipo de cambio establecido en el articulo 122 de la
Ordenanza de Aduanas, vigente a la fecha de emision del referido certificado. El pago se hara
mediante cheque nominativo a favor del solicitante.

En cada solicitud se debera pedir la devolucién por el total de insumos nacionalizados usados
o utilizados en la elaboracion de los productos que ampara.

El reintegro se determinara mediante certificado

Las excepciones a este beneficio estan representadas por:

Los exportadores que se acojan al beneficio establecido por esta ley, no podran por un mismo
producto, impetrar el Sistema Simplificado de Reintegro (Ley N° 18.480). Los que infringieren
esta disposicién, seran sancionados.

No se puede solicitar devolucion por aquellas mercancias no consideradas materias primas.

No se incluyen como materia prima los combustibles o cualquiera otra fuente energética
cuando su funcién principal sea la de generar calor o energia para la obtencion del producto
exportado.

No se consideraran como materia prima los repuestos y utiles de recambio que se consuman
o empleen en la obtencion de estas mercancias.

Tampoco se puede solicitar devolucién de derechos y demas gravamenes por partes y piezas
de maquinas que se consumen en el proceso productivo.

Este beneficio no comprende las sobretasas y los derechos compensatorios que se establecieren
de conformidad con el articulo 10 de la ley N° 18.525.
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Diagrama organismos involucrados

N Oirganiamos Invelucrados - Ley N* 18 708

Y B 9 pgq

Formulario Solicitud

.
T oe

Cheque Nominative Una vez gque Tesorerio
recibe & certificado emitido por
Aduanats, hay un plazo dé 5 dias habiles

PASD A PASD

L

Fuente: Unidad Andlisis de Informacién de ProChile

-110 -



Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

Anexo VIII

TRAMITACION DE LA RECUPERACION DEL IMPUESTO AL VALOR AGREGADO - (LEY

N° 825 / DECRETO N° 348)

Los exportadores de bienes deberan solicitar la recuperacion de los créditos fiscales en el Servicio
de Impuestos Internos con jurisdiccion en la comuna correspondiente al domicilio comercial.
Tramite que debe realizarse dentro del mes siguiente de la fecha de cumplido del embarque para
los bienes o del mes siguiente de recibida la liquidacion final de venta en consignacion al exterior.

A.

La documentacién que se debe presentar es la siguiente:

wLn =

ONOoO O

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Nombre o razén social del exportador o prestador de servicios.

Numero de Rol Unico Tributario.

Domicilio con indicacién de nombre y numero de calle o avenida, numero de oficina o
departamento y comuna respectiva, correspondiente al registrado en el Servicio.

Actividad econdmica y cédigo de dicha actividad, segun Listado de Actividades Econdémicas.
Nombres y apellidos y numero de RUT del representante legal, cuando corresponda.

Numero de teléfono del exportador y/o representante.

Periodo tributario al que corresponde la devolucion solicitada.

Numero de folio, dia, mes y afno del o los documentos de embarques de los bienes que se
exportan o, fecha de la recepcidn de las liquidaciones finales de las ventas en consignacion al
exterior. En el caso de empresas hoteleras, el dia, mes y afio de la emision de la o las facturas
de exportacion.

Tipos de cambio bancario vigentes en los dias de los conocimientos de embarque indicando
ademas, numero y fecha de los conocimientos de embarque para los exportadores de bienes,
o de la emision de la o las facturas de exportacion si se trata de prestaciones de empresas
hoteleras.

Total de ventas netas en el pais (Ventas internas gravadas del periodo menos impuesto).
Numero de folio, mes y afo del Libro de Compras y Ventas, en que estan contabilizadas las
ventas internas.

Total de ventas externas a valor FOB, a la fecha de los embarques o de la recepcién de las
liquidaciones finales de las ventas en consignacién al exterior, con derecho a recuperar su
correspondiente crédito fiscal. (Que se encuentren registradas en columnas separadas del
Libro de Ventas y facturadas en el mismo mes de embarque o de la recepcion de la liquidacién
final de las ventas en consignacion al exterior).

Total de ventas en moneda nacional en el mes del embarque o de la recepcion de la
liquidacion final de las ventas en consignacion al exterior.

Monto total del crédito fiscal del mes o acumulado de los meses en que no se han efectuado
ventas internas o exportaciones.

Monto de los remanentes de crédito fiscal del IVA y de los tributos de los articulos 37°, letras
a), b) y c), 40°, 42°, 43 bis y 46° del D.L. N° 825, de 1974, que provengan de ventas internas,
declarados en periodos anteriores al del embarque o de la recepcién de la liquidacion final de
las ventas en consignacion al exterior.

Porcentaje (%) de ventas externas con relacién al total de las ventas del mes del embarque o
de la recepcion de la liquidacion final de las ventas en consignacion al exterior.

Monto de la devolucién solicitada, en moneda nacional y su equivalente en unidad tributaria
mensual "UTM" del mes de la solicitud o crédito fiscal que se pretende recuperar. Se
determina, de acuerdo a las normas del inciso 2° del articulo 1°, del Decreto N° 348, aplicando
el mismo porcentaje a que se refiere la letra anterior, sobre el total del crédito fiscal del mes.
En caso que hubiese remanentes de crédito fiscal de periodos anteriores, provenientes de
ventas internas, segun lo dispuesto en el inciso 3° del mismo articulo 1°, dicho remanente se
agregara a la devolucion con un maximo de 18% del valor FOB de las exportaciones referidas
en la letra |). Debera indicar separadamente monto de devolucién solicitada por concepto de
crédito fiscal del mes y monto por remanente.
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18.Valor FOB, numeros y fechas de Ilas declaraciones de exportacion cumplidas,
correspondientes a los conocimientos de embarque, para exportadores de bienes y valor FOB,
numero y fecha de las declaraciones de exportacion aceptadas a tramite, para los
exportadores de servicios.

19. En la parte inferior, la declaracién jurada debera llevar la siguiente leyenda: "Para los efectos
de lo dispuesto en el articulo 8° del Decreto Supremo N° 348, de 1975, del Ministerio de
Economia, Fomento y Reconstruccion, el suscrito en su calidad de contribuyente o
representante legal, se hace responsable de la veracidad de los antecedentes sefalados en la
presente declaracion jurada, dejando constancia ademas, que no ha rebajado ni rebajara en
caso alguno el crédito (y/o remanente de crédito) fiscal cuya recuperacion se solicita, de
cualquier débito fiscal mensual pasado, presente o futuro; como asimismo, que no ha obtenido
su reembolso en la forma indicada en el articulo 6° de este mismo decreto supremo.

20. Lugar y fecha de la solicitud.

21. Nombre y firma del contribuyente o representante legal.

El Servicio de Tesorerias demorara 5 dias habiles, desde la fecha de recepcién de la solicitud, en

hacer la devolucion del I.V.A. mediante cheque nominativo al exportador o incremento del crédito
fiscal, segun corresponda.
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Anexo IX

PROCEDIMIENTO Y REQUISITOS PARA ACOGERSE A LA DEVOLUCION ANTICIPADA

6.

DEL IVA A PROYECTOS DE INVERSION DE EXPORTADORES DECRETO 348
MODIFICADO EL 29.08.2000

Se debera presentar la Solicitud dirigida al Ministro de Economia, en la Oficina de Partes del
Ministerio o de la Secretaria Regional Ministerial respectiva, adjuntando una Declaracién
Jurada y el Proyecto de Inversién. Dicha solicitud también podra ser bajada de la pagina web
del Ministerio.

La Declaracién Jurada debera contener, a lo menos, especificaciones como: Nombre o razén
social, RUT, plazo y monto de la exportacién indicando su valor FOB. Si se trata de
sociedades comerciales debera acompafar copia de la escritura social y copia del extracto de
la escritura de constitucion con certificado de vigencia, y cualquier otro documento exigido.
Original y una fotocopia simple del formulario N° 29, correspondiente al periodo por el que
solicita el beneficio de la devolucién del crédito fiscal.

Original y una fotocopia de la Resolucion del S.I.I. que autoriza al contribuyente a realizar
ventas internas, en los casos que resulte procedente.

El Proyecto de Inversion debera indicar a lo menos lo siguiente: Giro del proyecto; tipo de
producto; volumenes de venta estimado, en el mercado local como en el exterior; ubicacion de
la empresa y antecedentes financieros.

Especificacion de las monedas y/o tipo de cambio.

El Ministerio de Economia debera resolver la solicitud, aprobandola o rechazandola dentro de un
plazo no superior a 5 dias habiles, contado desde el ingreso de todos los antecedentes al
Ministerio.
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Anexo X

PAGO DIFERIDO DE GRAVAMENES ADUANEROS Y CREDITO FISCAL APLICABLE A
BIENES DE CAPITAL Y SU AMORTIZACION CON EXPORTACIONES - (Ley 18.634)

Las formas que se puede obtener los Pago de los Derechos Suspendidos son las siguientes:

= En tres cuotas iguales, con vencimientos el 3er, 5to y 7mo afo (cuando la vida util del bien sea
superior a siete afios).

= En siete cuotas iguales (sé6lo para vehiculos terrestres).

= En dos cuotas iguales, con vencimientos el, 5to y 7mo afo, para bienes que necesiten un
tiempo mayor para su puesta en marcha.

= En el numero de cuotas que la ley establezca, para bienes cuya depreciacion sea inferior a
siete afos.

Las cuotas se pactan en délares y generan un interés que fija semestralmente el Banco Central de

Chile. Para los vehiculos, el monto minimo de cada cuota es de US$ 200. En el caso de los bienes

de capital, que hayan sido utilizados para producir bienes o servicios de exportacion, la cuota

minima es de US$ 500.

Los tramites para acogerse al Beneficio del Pago Diferido de Derechos de Aduana y Crédito Fiscal

para Bienes de Capital en el caso de un bien de capital importado, se debe realizar mediante la

DIN que ampara la mercancia. La legalizacién de este documento por el Director Regional o

Administrador de Aduanas respectivo concede el pago del régimen diferido.

Para que el beneficio del Crédito Fiscal sea procedente, el bien de capital debe tener un valor

minimo en moneda nacional equivalente a US$ 3.812,84 ddélares americanos, al tipo de cambio

vigente a la fecha de la factura de compra establecido por el Banco Central de Chile.

= Tratdndose de bienes de capital que tengan incorporados componentes extranjeros, el
proceso que dé al bien su caracteristica esencial, debe ser realizado en el pais.

= El bien de capital debe estar incluido en el giro habitual de la empresa que lo hubiere
fabricado, segun la calificacién que efectua el Servicio Nacional de Aduanas.

= No procede el beneficio de crédito fiscal respecto de los bienes de capital fabricados en la
zona franca de extension o en determinados zonas territoriales o areas de produccion
beneficiadas con sistemas preferenciales.

En el caso de un bien de capital fabricado en el pais, se debe solicitar el beneficio de crédito fiscal

al Servicio de Tesoreria. Tanto este servicio como Aduanas disponen de formularios para este

efecto. El formulario/solicitud, se presenta en la Aduana que corresponda a la ciudad donde esté

ubicada la empresa fabricante del bien adquirido, adjuntando la documentacién que indica la

resolucion exenta 764 de la Tesoreria General de la Republica (Diario Oficial del 07.12.87).
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Diagrama - Pago diferido de gravamenes Aduaneros y de Crédito Fiscal
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Anexo Xl

CRITERIOS DE SELECQI()N DE EMPRESAS PARA LA UTILIZACION DEL FONDO DE
GARANTIA PARA PEQUENOS EMPRESARIOS - FOGAPE

A. Los criterios de seleccidn de empresas para la utilizacion del Fondo de Garantia son
los siquientes:

= A los empresarios no agricolas que tengan proyectos de inversion o necesidades de capital
de operacion financiera cuyas ventas netas anuales no excedan de 25.000 U.F.

= Pequeios productores agricolas, con ventas netas anuales menores de 14.000 U.F.

= Exportadores que requieran capital de trabajo y cuyo monto exportado haya sido en 2 afos
calendarios anteriores, en promedio de un valor FOB igual o inferior a US$ 16.700.000,
reajustado anualmente en el porcentaje de variacion que el afio precedente haya
experimentado el indice de precios promedio relevante para el comercio exterior de Chile,
segun lo certifique el Banco Central de Chile.

= También podran acceder a la Garantia del Fondo las personas juridicas sin fines de lucro,
sociedades de personas y las organizaciones a que se refiere el articulo 2° de la Ley 18.450.
No se requiere un monto minimo de ventas.

Para pequefios empresarios agricolas y no agricolas, los proyectos susceptibles de ser

financiados corresponden a los siguientes:

= Proyectos de inversion: Adquisicion de maquinaria, equipos, locales, mobiliario, construccion
de plantas, etc.

= Capital de operacion financiera

= Capital de Trabajo: Adquisiciéon de materias primas, pagos de remuneraciones, adquisicion de
mercaderia, entre otros, excepto refinanciamiento de deudas financieras.

Para exportadores

= Solamente capital de trabajo, como por ejemplo cartas de crédito, compra de materias primas,
etc.

Para personas juridicas e instituciones sin fines de lucro, las sociedades de personas y las

organizaciones a que se refiere el articulo 2° de la Ley 18.450.

= Proyectos de: riego, drenaje, infraestructura productiva o equipamiento.
Los requisitos que se solicitan para postular a la Garantia del FOGAPE, estan determinados por:

= Estar clasificado A o B, segun las normas de la Superintendencia de Bancos e Instituciones
Financieras y presentar informes comerciales favorables.

= Calificar como Pequeno Empresario, Exportador u Organizacion de Pequefios Empresarios
Elegibles, segun el nivel de ventas netas anuales o exportaciones.

= Los Créditos no pueden superar los montos y plazos maximos definidos por tipo de
beneficiario.

B. Tipos de créditos que estan afectos a la Garantia del Fondo

= Créditos Tradicionales o Efectivos: Es el financiamiento directo de necesidades de la
empresa segun los objetivos ya sefalados, representando un desembolso de recursos al
momento de ser otorgado. El plazo maximo para este tipo de financiamiento puede llegar a 10
afios, en el caso de pequefios empresarios y organizaciones elegibles, y un afio en el caso de
los exportadores.

= Créditos Contingentes: Es una modalidad de financiamiento que no implica un desembolso
de recursos en el momento de ser otorgado, pero puede constituirse en un crédito efectivo.
Ejemplo: Lineas de crédito, Contratos de Factoring, Boletas de garantia y Cartas de crédito. El
plazo maximo se determina en cada licitacion, estando fijado en la actualidad en un maximo
de dos afnos.
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Las condiciones de los créditos afectos a la Garantia se fijan segun el tipo de crédito y segun el
tipo de beneficiado, tal es el caso de:

Créditos Efectivos
1) Tipo de Beneficiario: Pequeinos Empresarios Agricolas y no Agricolas
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE: UF 5.000
La tasa de garantia maxima de cobertura de la garantia se definen para dos grupos, por un
lado los créditos de hasta UF 3.000, los cuales deberan ser:
= 80% Para créditos con plazo mayor a 36 meses y/o empresas con menos de 1 afio de
funcionamiento
= 70% Para créditos con plazo menor o igual a 36 meses y siempre que la empresa tenga
mas de 1 afio de funcionamiento
Para créditos entre UF 3.000 y UF 5.000: 50% Independiente del plazo y/o antigliedad de la
empresa
Plazo Maximo de Créditos 10 anos en créditos tradicionales
2) Tipo de Beneficiario: Exportadores
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE: UF 4.810
Tasa de garantia maxima de cobertura de la garantia: 80% del Crédito
Plazo Maximo de Créditos: 1 ano, renovable en igual plazo
3) Tipo de Beneficiario: Para Personas juridicas e instituciones sin fines de lucro, las
sociedades de personas y las organizaciones a que se refiere el articulo 2° de la Ley
18.450.
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE: UF 24.000
Tasa de garantia maxima de cobertura de la garantia. 80% del Crédito
Plazo maximo de créditos:10 afios
Créditos Contingentes
1) Tipo de Beneficiario: Pequeinos Empresarios Agricolas y no Agricolas
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE :UF 5.000
Tasa de garantia maxima de cobertura de la garantia.
. 80% para créditos de hasta UF 3.000.
. 50% para créditos entre UF 3.000 y UF 5.000
Plazo Maximo de Créditos: 2 afos
2) Tipo de Beneficiario: Exportadores
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE: UF 4.810
Tasa de garantia maxima de cobertura de la garantia: 80% del crédito
3) Tipo de Beneficiario: Para Personas juridicas e instituciones sin fines de lucro, las
sociedades de personas y las organizaciones a que se refiere el articulo 2° de la Ley
18.450.
Monto maximo de créditos afectos al FOGAPE: UF 24.000
Para que un beneficiario haga efectiva la garantia FOGAPE, debera pagar una comisiéon de uso
que puede llegar a un maximo de 2% anual del capital garantizado. Actualmente dicha comision
esta fijada en un 1% siendo cobrada por las propias instituciones financieras otorgantes segun el
tipo de crédito:

= Créditos Efectivos: con la misma frecuencia que los intereses del crédito (saldo vencido).
= Créditos Contingentes: en forma anticipada por el periodo total del compromiso.

El FOGAPE se puede solicitar en las instituciones financieras chilenas autorizadas para la
utilizacién del fondo.
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Estas son:
- BANCO DE CHILE - BICE
- BANCO DEL DESARROLLO - COOCRETAL - COOPERATIVA DE AHORRO Y
- BANCO DE LA NACION ARGENTINA CREDITO
- BANCO ESTADO - CORPBANCA
- BANCO SANTANDER - BANCO CONOSUR
- BANCHILE FACTORING S.A. - INDAP
- BCI - SANTIAGO FACTORING S.A.
- BCIFACTORING - SCOTIABANK
- BHIF

Las instituciones que se pueden adjudicar garantias son: CORFO, INDAP, ENAMI y SERCOTEC.
El administrador del sistema, licita cupos de garantia entre las distintas entidades financieras para
que puedan atender las solicitudes de sus clientes.

Ademas, el Banco del Estado de Chile esta facultado para otorgar directamente garantias a los
beneficiarios.
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Anexo Xl

METODO DE VALORACION ADUANERA

El siguiente es le método de valoracion aduanera mas utilizado, por lo que se ha descrito en
detalle:

PRIMER METODO: VALOR DE TRANSACCION DE LAS MERCANCIAS QUE SE IMPORTAN

El articulo primero del Acuerdo, establece que el valor en Aduana de las mercancias importadas sera el
valor de transaccion, es decir, el precio realmente pagado o por pagar de las mercancias cuando éstas
se venden para su exportacion al pais de importacion, ajustado de conformidad al articulo octavo,
cuando proceda.

De conformidad con el parrafo 2 de la "Nota al articulo VII" del GATT/94, el precio de transaccion
puede estar representado por el precio en factura.

El precio efectivamente pagado o por pagar sera el pago total que, por las mercancias importadas,
haya hecho o vaya a hacer el comprador al vendedor o en beneficio de éste, y comprendera todos
los pagos efectuados o por efectuar, como condicién de la venta de las mercancias importadas,
por el comprador al vendedor o por el comprador a una tercera persona para satisfacer una
obligacion del vendedor. El pago no tendra que hacerse necesariamente en efectivo; podra
efectuarse mediante cartas de créditos o instrumentos negociables, y directa o indirectamente.

Requisitos

Para que el valor de transaccién sea aceptable, debera cumplir con los siguientes requisitos, de
conformidad con el numero 1 del articulo primero del Acuerdo:

1) Que no existan restricciones a la cesién o utilizacién de las mercancias por el comprador, con
excepcién de las que:
l. Impongan la ley o las Autoridades Chilenas;
[I.  Limiten el territorio geografico donde puedan revenderse las mercancias; o
[ll.  No afecten sustancialmente el valor de las mercancias.

2) Que el precio o la venta no dependan de ninguna condicidon o contraprestacién cuyo valor no
pueda determinarse con relacion a las mercancias que se valoran. A modo de ejemplo, y de
acuerdo a el parrafo 1 b) de la Nota al articulo 1 del Acuerdo, pueden citarse las siguientes
situaciones en las que el valor de la condicion o contraprestacion no puede determinarse:

l. El precio se fij6 a condicion de que se compre también cierta cantidad de otras
mercancias;

Il. El precio de las mercancias importadas depende del precio o precios a que el
comprador de las mercancias importadas vende otras mercancias al vendedor de las
mercancias importadas.

El precio establecido se condiciona a una forma de pago ajena a las mercancias que se importan,

como el suministro al vendedor de productos que fabrica el comprador con las mercancias que

importa.

Otras condiciones o prestaciones relacionadas con la produccién o comercializacion de las

mercancias importadas no conducen a descartar el valor de transaccion, como, por ejemplo, los

elementos de ingenieria o planos realizados en nuestro pais suministrados por el comprador al
vendedor.

Del mismo modo, las actividades que por cuenta propia emprende el comprador no constituyen un

pago indirecto al vendedor, aunque se estime que beneficien a éste, con excepcion de aquellas

actividades indicadas en el N° 4.1.5 bajo el titulo de ajustes o adiciones.

3) Que no haya reversion directa o indirecta al vendedor de parte alguna del producto de la
reventa o de cualquier cesion o utilizacion ulteriores de las mercancias por el comprador, a
menos que esta situacion pueda corregirse con el debido ajuste.
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4) Que no exista vinculacion entre el comprador y el vendedor y, en caso de existir, el precio de
transaccion sea aceptable de acuerdo con el parrafo siguiente.

Ajustes o Adiciones

De conformidad con el articulo octavo del Acuerdo, al precio pagado o por pagar se anadiran los
siguientes rubros, en la medida que sean de cargo del comprador y no estuviesen incluidos en
dicho precio:

a) Las comisiones de venta (no las de compra) y los gastos de corretaje.

Comision de venta: es la retribucién pagada por el vendedor a su representante por los
servicios que éste le presta en la venta de las mercancias objeto de valoracion
(distribuidores y concesionarios exclusivos, agencias, sucursales, firmas asociadas).

b) El costo de los envases o embalajes que se consideren formando un todo con las
mercancias de que se trate.

c) Los gastos de embalaje, tanto por concepto de mano de obra como de materiales.

d) El valor, debidamente repartido, de los bienes y servicios que a continuacion se indican, si el
comprador, directa o indirectamente, los ha suministrado gratuitamente o a precios
reducidos para su utilizaciéon en la produccion y venta para la exportacion de las mercancias
importadas:

l. Los materiales, piezas, elementos, partes y articulos analogos incorporados a las
mercancias importadas;
Il. Las herramientas, matrices, moldes y elementos analogos utilizados para produccidon de
las mercancias importadas.
= Los materiales consumidos en la elaboracion de las mercancias importadas.
= Trabajos de ingenieria, creacion y perfeccionamiento, obras artisticas, disefios y
planos y croquis, realizados fuera del pais de importacién y necesarios para la
produccién de las mercancias importadas.

e) Los canones y derechos de licencia que tenga que pagar directa o indirectamente por uso
de marcas registradas o procedimientos patentados, siempre que se cumplan los siguientes
requisitos copulativos:

= El pago por tales conceptos esté relacionado con las mercancias que se valoran,

= El comprador esté obligado a pagar directa o indirectamente como condicién de
venta de las mercancias;

= No estén incluidos en el precio efectivamente pagado o por pagar

Los referidos canones y derechos de licencia comprenden, entre otros, los pagos efectuados por

patentes, marca de fabrica o de comercio y derechos de autor. No se afiadiran al precio pagado o

por pagar, los derechos de reproduccion en nuestro pais de las mercancias importadas ni los

pagos que haga el comprador por el derecho de distribucidn o reventa de las mercancias
importadas., en este ultimo caso, en la medida que no constituyan una condicién de la venta.

f) El valor de cualquier parte del producto de la reventa, cesion o utilizacion posterior de las
mercancias importadas que revierta directa o indirectamente al vendedor. Los ajustes recién
sefialados son los unicos que pueden incrementar el precio realmente pagado o por pagar
para determinar el valor aduanero o valor de transaccion.

Determinacién de las Adiciones y Deducciones

Tanto las adiciones como las deducciones deben fundamentarse en datos objetivos y
cuantificables. Si tales datos no existen o son insuficientes, el valor aduanero no podra
determinarse sobre la base del primer método.
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Anexo XIli

NORMAS Y LEGISLACION ADUANERA LEGISLACION RELACIONADA CON LOS
PROCEDIMIENTOS DE IMPORTACION

DECRETO CON FUERZA DE LEY N° 2 (1997): Ordenanza Aduanera

Cuerpo legal que designa al Servicio Nacional de Aduanas como el Servicio Publico como
“Institucién Fiscalizadora”, relacionada con el Poder Ejecutivo a través del Ministerio de Hacienda.
Establece que a este Servicio le correspondera vigilar y fiscalizar el paso de mercancias por las
costas, fronteras y aeropuertos de la Republica, intervenir en el trafico internacional para los
efectos de la recaudacion de los impuestos a la importacion, exportacion y otros que determinen
las leyes, y de generar las estadisticas de ese trafico por las fronteras, sin perjuicio de las demas
funciones que le encomienden las leyes (DFL 32/79 Art.1°).

Es también materia de ésta ordenanza la encargada de establecer las disposiciones generales
relativas a los derechos y obligaciones de las personas respecto de la Legislacion Aduanera.
DECRETO N° 329 (1979): Ley Organica del Servicio Nacional de Aduanas

Contiene la normativa por la que se rige el Servicio Nacional de Aduanas. En efecto, sus titulos
establecen los objetivos y organizacion del Servicio Nacional de Aduanas, las funciones,
facultades y obligaciones del Director Nacional del Servicio, de las Subdirecciones, de los
Departamentos, de las Direcciones Regionales y de las Administraciones de Aduanas.
Adicionalmente, regla los aspectos relacionados con el Personal y con la vigilancia del mar, tierra
y espacio aéreo.

LEY 18.525: Normas Sobre Importacion de Mercancias al Pais

Establece que todas las mercancias procedentes del extranjero al ser importadas al pais, estan
afectas al pago de los derechos establecidos en el Arancel Aduanero o en otras disposiciones
legales que los impongan. Exceptuandose, las exenciones totales o parciales que se establecen
en el mismo Arancel, en leyes especiales o en tratados internacionales.

Forman parte de esta ley los derechos de aduana establecidos para las distintas clases de
mercancias en el texto oficial del Arancel aprobado por decreto de Hacienda N° 679, de 1981, y
sus modificaciones posteriores, asi como los derechos que den aplicacion al Tratado de
Montevideo de 1980, que estableci6 la Asociacion Latinoamericana de Integracion (ALADI).
Asimismo, forman parte de esta ley las reglas generales para la interpretacion de la nomenclatura
arancelaria, las reglas generales complementarias, las reglas sobre las unidades y los envases,
las reglas sobre procedimiento de aforo y las Notas de cada partida contenidas en el Arancel
Aduanero.

COMPENDIO DE NORMAS ADUANERAS

Este Compendio contiene las normas que se aplicaran a todas las destinaciones aduaneras
relativas al ingreso o salida de mercancias al o del territorio nacional. Se incluyen, en particular,
las disposiciones referentes a la presentacion de las mercancias, depdsito, desaduanamiento,
retiro y eventual remate.

Igualmente, se aplicaran a las personas que ingresen o salgan al o del territorio nacional.
Estableciendo que, pese a lo anterior, las normas contenidas en Convenios Internacionales
prevaleceran sobre las disposiciones a que se refiere este Compendio, resultando en todo caso
aplicables en lo no previsto en aquellos.

A continuacién se sefialan los capitulos que componen este cuerpo legal:

Capitulo I: Normas Generales

Capitulo Il: Valoracion en Aduana de Mercancias
Capitulo Ill: Ingreso de Mercancias

Capitulo 1V: Proceso Electréonico de Salida de Mercancias
Capitulo V: Declaraciones de Tramite Anticipado

Capitulo VI: Anulacion, Modificacion o Aclaracion de las Declaraciones
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Capitulo VII: Subasta Aduanera de Mercancias
Capitulo VIII: Determinacion de los Gravamenes de Importacion en Casos Especiales

DECRETO CON FUERZA DE LEY N° 341 (1977): Ley de Zonas Francas

Autoriza el establecimiento de zonas francas y establece que en éstas sélo podran depositarse
Mercancias extranjeras en la forma y condiciones establecidas en el presente decreto ley.

Entre los aspectos que regula esta normativa estan: el ingreso y salida de mercancias en las
zonas francas, la explotacion, administracion y supervigilancia de las zonas, las zonas francas de
extension y el régimen de franquicias de las zonas francas.

Acuerdo GATT

El Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 ("GATT de 1994")

comprende:

a) Las disposiciones del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio rectificadas,
enmendadas o modificadas por los términos de los instrumentos juridicos que hayan entrado
en vigor con anterioridad a la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC,;

b) Las disposiciones de los instrumentos juridicos que hayan entrado en vigor en el marco del
GATT de 1947 con anterioridad a la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC
(protocolos y certificaciones relativos a las concesiones arancelarias; protocolos de
adhesion; entre otros)

c) ElProtocolo de Marrakech anexo al GATT de 1994.

Acuerdo relativo a General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994.

En particular, las disposiciones del Articulo VII del Acuerdo son las que acoge la legislacion
nacional en materia de valoracion aduanera. En dicho capitulo estan contenidos los distintos
métodos de valoracion en Aduana, la administracién del acuerdo, consultas y solucién de
diferencias y las especificaciones respecto de tratos especiales y diferenciados
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Anexo XIV

PRINCIPALES PUNTOS ADUANEROS HABILITADOS

SUJETOS A LA JURISDICCION DE LA ADUANA DE VALPARAISO:

PUNTO HABILITADO HABIL,!ITACIO OPERACIONES ADUANERAS

Paso de personas y operaciones de

1. Puerto de Quintero Permanente equrtacmn .d’e productos hOf'tOTI'UT:ICO|aS,
de importacion de graneles liquidos y
sélidos y rancho de naves.

2. Puerto de Valparaiso Permanente Paso .de personas y todo tipo de
operaciones aduaneras.
Operaciones de importacion y
exportacion de combustibles y

3. Terminal Maritimo Las Salinas | Permanente lubricantes, aceites comestibles y
productos quimicos en general todo a
granel.

4. Aerédromo Rodelillo Ocasional Paso .de personas y todo tipo de
operaciones aduaneras.

5. Ae.ropuerto Internacional Permanente Paso de personas.

Mataveri

6. Puerto de Ventanas Permanente Paso .de personas y todo tipo de
operaciones aduaneras.

7. Aerodromo de Ila base = Paso de personas y todo tipo de

o ermanente .
Aeronaval Vina del Mar operaciones aduaneras.
SUJETOS A LA JURISDICCION DE LA ADUANA DE LOS ANDES:
PUNTO HABILITADO HABIL,!ITACIO OPERACIONES ADUANERAS

1. Paso Las Llaretas Temporal Pasq .ge personas 'y - operaciones de
admisioén y salida temporal de ganado.

2. Paso de Valle Hermoso Paso de personas operaciones de

32°21°S Temporal admision Fs)alida tem {)ralpde anado

70° 14' W y P ganado.

3. Paso Los Libertadores Paso de personas todo tipo de

32°50'S Permanente o) eracionespaduanerasy P

70° 05' W P :

4. Paso Ferrocarril Trasandino Paso de personas todo tibo de

32°49'S Ocasional . P y P

70° 05' W operaciones aduaneras.

-125 -




Estudio de oferta y demanda del sector farmacéutico — Chile

SUJETOS A LA JURISDICCION DE LA ADUANA DE SAN ANTONIO:

PUNTO HABILITADO HABILITACIO OPERACIONES ADUANERAS

1. Puerto de San Antonio Permanente Paso _de personas y fodo tipo de
operaciones aduaneras.

2. Muelle Policarpo Toro Ocasional Paso de, bersonas, importacion - de
graneles liquidos y rancho de naves.
Paso de personas, importacion de

3. Muelle Norte Panul Ocasional graneles liquidos y sdlidos y rancho de
naves.

SUJETOS A LA JURISDICCION DE LA ADUANA METROPOLITANA:

PUNTO HABILITADO HABIL,!ITACIO OPERACIONES ADUANERAS
1. Aeropuerto Internacional = Paso de personas y todo tipo de
. , ermanente .
Arturo Merino Benitez operaciones aduaneras.
2. Paso de Las Damas Paso de personas y operaciones de
34°53' S Ocasional admision y salida temporal de ganad
70° 17" W y P ganado.
3. Aerédromo de la Ocasi Paso de personas y todo tipo de
! casional .
Independencia (Rancagua) operaciones aduaneras.
4. Paso de Maipo Paso de personas y operaciones de
34°14' S Ocasional admision y salida temporal de ganado
69° 48' W Y P ganado-
Permanente Importacion de graneles gaseosos.
5. Portillo de Los Piuquenes Paso de personas y operaciones de
33°38'S Ocasional admision y salida temporal de ganado
69° 52' W .
6. Paso de Las Lefias Paso de personas y operaciones de
34°27" S Ocasional admision y salida temporal de ganado
70° 04' W ]
/. Paso de Las Damas Paso de personas y operaciones de
34°53'S Ocasional oy .
20°17' W admision y salida temporal de ganado.
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Anexo XV

LINKS DE INTERES

Circular N°45 de 1991, fija requisitos para solicitar beneficio del Art. 6° del Decreto N° 348, recuperacion anticipada del
IVA por proyectos de inversion

http://www.sii.cl/documentos/circulares/1991/circu45.htm

Res. Ex. N° 23 del 2001, requisitos de la declaracion jurada y antecedentes que deben acompafiar los exportadores para
obtener la recuperacion de impuesto al valor agregado

http://lwww_sii.cl/documentos/resoluciones/2001/res023.htm

Circular N°45 de 1991, fija requisitos para solicitar beneficio del Art. 6° del Decreto N°348, recuperacion anticipada del IVA
por proyectos de inversion

http://www.sii.cl/documentos/circulares/1991/circu45.htm

Circular N°37 del 2001, sobre Procedimientos Administrativos y de Fiscalizacion referidos a solicitudes de Devolucién de
IVA Exportadores.

http://www.sii.cl/documentos/circulares/2001/circu37.htm

Circular N° 3 de 1986, sobre Formato de Documentos de Exportacion.

http://www_sii.cl/documentos/circulares/1986/circu3a.htm

Res. Ex. N° 601 de 1982, establece normas administrativas y de control para la devolucién del IVA en las ventas de
mercaderias nacionales o nacionalizadas a las zonas francas primarias, y fija requisitos para las compras desde las zonas
de extensién.

http://www_sii.cl/documentos/resoluciones/1982/reso601a.htm

Res. Ex. N° 1057 de 1985, establece normas administrativas y de control del ingreso de
mercaderias nacionales o nacionalizadas, al territorio preferencial de la Ley N° 18.392.

http://www.sii.cl/documentos/resoluciones/1985/reso1057.htm
ASOCIACION DE EXPORTADORES DE MANUFACTURAS, AF. - ASEXMA. (www.asexma.cl)

ASOCIACION INDUSTRIAL DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS CHILENOS, AG. - ASILFA
(www.asilfa.cl)

BANCO CENTRAL DE CHILE, (www.bcentral.cl)

CENTRAL DE ABASTECIMIENTOS, DEL SERVICIO NACIONAL DE SALUD. (www.cenabast.cl)
CAMARA NACIONAL DE COMERCIO, SERVICIOS Y TURISMO DE CHILE, CNC (www.cnc.cl)
CAMARA DE COMERCIO DE SANTIAGO (www.ccs.cl )

COMITE DE INVERSION EXTRANJERA (www.foreigninvestment.cl)

CONFEDERACION DE LA PRODUCCION Y EL COMERCIO (www.cpc.cl )

CORPORACION DE FOMENTO FABRIL - CORFO (www.corfo.cl)

DIRECCION DE PROMOCION DE EXPORTACIONES - ProChile (www.prochile.cl),
(www.chileinfo.cl)

DIRECCION NACIONAL DE RELACIONES ECONOMICAS INTERNACIONALES (www.direcon.cl )
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA, (www.ispch.cl)

INSTITUTO NACIONAL DE ESTADISTICAS (www.ine.cl)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA (www.minsal.cl)

SERVICIO NACIONAL DE ADUANAS DE CHILE, www.aduana.cl, www.infoaduana.cl

SOCIEDAD DE FOMENTO FABRIL, AG. - SOFOFA (www.sofofa.cl)
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Anexo XVI

DATOS EMPRESAS DEL SECTOR

Laboratorios Presentes en
Chile
Nombre Direccion Comuna Ciudad Teléfo
no
3M Chile S.A. Santa Isabel 1001 Santiago Santiago 204860 557186
0 3
Abbott Laboratorios de El Salto 5380 Huechuraba Santiago 750600 750600
Chile Ltda. 0 8
Alpes Chemie S.A. Av. Isidora Goyenechea Las Condes Santiago 233383 231430
3162 Of.803 8 4
AstraZeneca de Chile Ltda. Av. Isidora Goyenechea Las Condes Santiago 399020
2939 0Of.201 0
B. Braun Medical S.A. Calle Nueva 5319 Conchali Santiago 440710 623010
0 0
Bayer S.A. Carlos Fernandez 260 San Joaquin Santiago 520820 556824
0 6
Beiersdorf S.A. Lo Espejo 501 Maipu Santiago 368880 557388
0 3
Biolatina Chile S.A. San Sebastian 2807 Las Condes Santiago 374080 378935
0f.914 0 8
Boehringer Ingelheim Carlos Fernandez 260 San Joaquin Santiago 554999 556754
9 8
Bristol Meyers Squibb Av. Pte. Balmaceda 2174 Santiago 695212 672041
(BMS) 1 7
CovaTec Av. Pdte. Balmaceda 2168 Santiago 672245 672041
2 7
Dispolab Farmacéutica Santa Victoria 213 Providencia Santiago 251027 634571
S.A. 4 3
Drag Pharma Invetec S.A. Las Dalias 3193 Macul Santiago 238149 238405
1 2
EciFarma S.A Carmen Covarrubias 271 Nufioa Santiago 341724 209717
7 7
Eli Lilly de Chile Ltda. Carmencita 25 Of. 91 Las Condes Santiago 462320 462320
0 1
Etex Farmacéutica Ltda. Av. Andrés Bello 2687 Las Condes Santiago 203904 203904
P.19 0 1
Galderma Chile Europa 2066 Providencia Santiago 334554 334554
Laboratorios Ltda. 4 5
GlaxoSmithKline Av. Andrés Bello 2687 Las Condes Santiago 382900 203909
P.19 0 2
Grinenthal Chilena Ltda.  Av. Providencia 727 Providencia Santiago 369100 369119
0 3
Grupo Grifols de Chile S.A. Av. Américo Vespucio Conchali Santiago 623099 623366
2242 9 3
Instituto Farmacéutico Lira 278 Santiago 655660 222943
Labomed S.A. 0 3
Instituto Sanitas S.A. Avda. Ameérico Vespucio Quilicura Santiago 444660 444665
1260 0 1
Key Company S.A. Panamericana Norte 5369 Santiago 623022 623972
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Laboratorios Presentes en
Chile
Nombre Direccién Comuna Ciudad Teléfo
no
0 3
Lab. ITF Farma Chile S.A. Encomenderos 161 Of. 3 Las Condes Santiago 234033 335327
B 1 4
Laboratorio Aventis Hernando de Aguirre 268  Providencia Santiago 367690 _
Pharma S.A. 0
Laboratorio Baxter/Asta General Salvo 68 Providencia Santiago 346811 346814
Médica 8 4
Laboratorio Drugtech Av. Pedro de Valdivia 428 Providencia Santiago 232798 232621
0 5
Laboratorio Esp. Med.
Knop Ltda.
Laboratorio Fasa Vicufia Mackenna 585 Centro Santiago
Laboratorio Finn Vita S.A.  Los Conquistadores 2178 Providencia Santiago 334340 335390
4 7
Laboratorio Fouchard S.A. Monsefior Félix Cabrera Providencia Santiago 251294 251515
42 Of. 1 8 7
Laboratorio  Koni-Cofarm Crescente Errazuriz 2077  Nufioa Santiago 941440 941445
S.A. 0 0
Laboratorio Novartis Chile Francisco Meneses 1980  Nufoa Santiago 238181 239328
S.A. 1 3
Laboratério Pfizer de Chile Av. Las Américas 173 Cerrillos Santiago 241200 557576
S.A. 0 6
Laboratorio Poen Av. Andrés Bello 1495 Providencia Santiago 340580 340580
0 0
Laboratorio Prater S.A. Av. P. Aguirre Cerda 5291 Cerrillos Santiago 870750 557433
0 6
Laboratorio Sanderson Carlos Fernandez 244 Santiago 556106 551655
S.A. 8 3
Laboratorio Savall S.A. Panamericana Norte 4600 Santiago 707300 736365
0 8
Laboratorio Schering Burgos 80 Las Condes Santiago 350620 263321
Plough 0 3
Laboratorio Valma Ltda. Miguel de Atero 2883 Santiago 773957 773573
2 2
Laboratorio Volta Ltda. José Miguel Carrera 14-A Los Santiago 745562 745563
Complejo Ind. Libertadores 6 9
Colina
Laboratorios Alcon Chile Av. Los Leones 1459 Providencia Santiago 341348 225565
Ltda. 0 7
Laboratorios Allergan Ltda. Vitacura 2736 Piso 15 Las Condes Santiago 335900 335909
0 0
Laboratorios ~ Andromaco Av. Quilin 5273 Penalolén Santiago 510850 510849
S.A. 0 4
Laboratorios Bago S.A. Av. Vicufia Mackenna Santiago 368270 555145
1835 0 6
Laboratorios Bestpharma Erasmo Escala 1875 Santiago 698004 671154
S.A. 0 8
Laboratorios Biosano S.A.  Aeropuerto 9941 Cerrillos Santiago 390130 390130
0 5
Laboratorios Chile S.A. Av. Marathon 1315 Nufioa Santiago 365500 365510
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Laboratorios Presentes en
Chile
Nombre Direccién Comuna Ciudad Teléfo
no
0 0
Laboratorios Dentaid S.A. Camino de la Colina 1432 Huechuraba Santiago 247758 247758
8 9
Laboratorios  Hochstetter Dardignac 6 Santiago 777128 777849
S.A. 4 5
Laboratorios Maver S.A. Las Encinas 1777 Loteo Valle 487410 487429
Indust. Grande 0 2
Lampa
Laboratorios Pasteur Ltda. Ignacio Serrano 568 Concepcién 243298 243326
Laboratorios Raffo S.A. Simon Bolivar 2183 Nufioa Santiago 341198 341198
8 8
Laboratorios Recalcine San Eugenio 567 Santiago 350520 222524
S.A. 0 4
Laboratorios Reccius Ltda. Pucara Nufioa Santiago 277546 277643
4 6
Laboratorios Rider S.A. Placer 1348 Santiago 556911 555037
9 5
Laboratorios S.M.B. Farma Av. Bulnes 377 Dpto.305  Santiago- Santiago 698430 696345
S.A Centro 6 4
Laboratorios Silesia S.A. Av. Chile Espafna 325 Santiago 225421 223817
7 7
Laboratorios Stiefel de Av. Américo Vespucio Pefialolén Santiago 276091 276091
Chile y Cia. Ltda. 1220 1 2
Laboratorios Wyeth Inc. Los Tres Antonios 2526 Santiago 463560 238225
0 1
Medipharm S.A. Carrion 1398 Independen Santiago 777402 777416
cia 3 0
Merck S.A. Francisco de Paula Taforo Nufioa Santiago 340074 340074
1981 0 9
Merck Sharp & Dohme Av. Américo Vespucio Sur Las Condes Santiago 655880 655880
100 Of. 401 0 1
Mintlab Co.S.A. Nueva Andrés Bello 1940 Independen Santiago 735298 737799
cia 8 1
Monsanto Chile C. e |. Del Inca 4446 Piso 4 Las Condes Santiago 740021
Ltda. 5
Organon Chile Limitada Loreley 1582 La Reina Santiago 350010 350014
0 5
Parke Davis Av. Las Américas 173 Cerrillos Santiago 557570 557576
1 6
Pentafarma S.A. Av. Pocuro 1915 Providencia Santiago 269744 269743
0 3
Pharma Investi de Chile Av. Andrés Bello 1495 Providencia Santiago 340580 340580
S.A. 0 0
Productos Roche Ltda. Av. Quilin 3750 Macul Santiago 441320 221014
0 8
Sanofi Synthelabo de Chile Coyancura 2283 Piso 13  Providencia Santiago 330665 330660
S.A. 0 1
Schering de Chile S.A. General del Canto 421 P.6 Providencia Santiago 636060 636066
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Laboratorios Presentes en

Chile
Nombre Direccién Comuna Ciudad Teléfo
no
C.C.3926 0 0
Tecnofarma S.A. Las Violetas 2169 Santiago 366063 274994
0 2
Wyeth Consumer Alonso de Cérdova 5151 Las Condes Santiago 464585 464588
Healthcare (Ex-Whitehall)  Of.701 0 0
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Anexo XVII

MODIFICACION A LA LEY N° 19.039

La Ley N° 19.996, de 11 de marzo de 2005, modifica la Ley N° 19.039, sobre Propiedad Industrial,
incorporada en el Apéndice de este Codigo. Se madifican los titulos I, II, I, IV 'y V de la mencionada ley.

Las modificaciones del Titulo | tienen por objeto agilizar, racionalizar y perfeccionar los procedimientos de
solicitud y concesion de los distintos derechos industriales, tanto en primera como en segunda instancia,
ademas, armonizar su normativa con las modificaciones a las actuales y nuevas categorias de derechos.
Asi, se sustituye el tramite de oposicion establecido para el procedimiento de concesidn de patentes por el
de observaciones y se cambia el nombre del tribunal competente para conocer las apelaciones de
resoluciones del Departamento de Propiedad Industrial denominandolo “Tribunal de Propiedad Industrial”
dotandolo de mayores recursos humanos a fin de cumplir con eficiencia sus funciones ante el progresivo
aumento de los asuntos a conocer.

Con el objeto de equiparar las tasas de solicitud y mantencion de los derechos industriales con los
estandares internacionalmente aceptados, se elevan al doble los derechos remuneratorios a favor del
Estado. Para el caso de patentes, modelos de utilidad, disefio industriales y esquema de trazados o
topografia de circuitos integrados, se establece una modalidad de pago similar a la existente para las
marcas comerciales, innovando la forma y oportunidad de hacer efectivo el pago de las tasas,
fraccionandose entre la solicitud, la concesion del registro y el periodo de vigencia del derecho.

Para evitar el ejercicio abusivo de las oposiciones por parte de terceros interesados en dilatar los
procedimientos de concesion, se introduce una carga pecuniaria para la admisibilidad de esta accion en
los mismos términos que los sefialados para el recurso de apelacion.

Se incorpora un plazo de gracia por medio del cual se faculta el pago de tasas previstas para la
mantencidn de sus derechos dentro de los seis meses siguientes al vencimiento del plazo establecido para
cumplir con la obligacion, con una sobretasa del 20% por mes o fraccion de mes de retraso.

Las modificaciones al titulo Il imponen una nueva definicion de marca. Se eliminan los elementos no
pertenecientes a la esencia de los signos marcarios y se agregan otros que si son indispensables para una
correcta conceptualizacion.

Ademas, se consagra de forma expresa, tanto para las marcas como para los disefios industriales, el
derecho de prioridad conforme a lo establecido por el articulo 4 del Convenio de Paris; se precisa la
accesoriedad de las frases de propaganda; se explicitan los derechos conferidos por el registro; se
desvincula al signo distintivo de la referencia general que se hace respecto de la clase a la cual pertenece,
debiendo hacerse las relaciones entre productos y servicios especificos y determinados; se regula la
marca notoria extranjera segun lo establecido expresamente en los nimeros 2 y 3 del articulo 16 de los
ADPIC, incorporandose el concepto de "sector pertinente del publico"; se restringe la aplicacion del
principio de especialidad respecto de marcas notoriamente conocidas, en la medida que exista algun
riesgo de asociacion entre ésta ultima y los productos o servicios a distinguir por el signo solicitado; y, por
ultimo, se establece la incompatibilidad entre las marcas comerciales y las indicaciones geograficas.
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Por economia de procedimiento, se sustituye el examen de admisibilidad preventivo del articulo 22, por
uno exclusivamente formal, debiendo pronunciarse el Jefe del Departamento de Propiedad Industrial de
oficio

Se establece la caducidad de marca por falta de uso real y efectivo en el territorio nacional por parte del
titular registral o de un tercero con su consentimiento, impidiendo asi el bloqueo del sistema de proteccion
marcaria al imponer al titular registral la carga de usar su signo, garantizando con esto que todo registro
cuente con un producto o servicio efectivamente transado en el mercado.

Los cambios al titulo Ill sobre patentes de invencién, tienen el objeto de adecuar todos aquellos aspectos
sustantivos de la normativa nacional a lo explicitamente estipulado en los ADPIC, ademéas de completar y
perfeccionar la normativa relacionada con los procedimientos de concesion de estos derechos.

Se faculta al juez que conoce de un procedimiento por infraccién de los derechos del titular de una patente
de procedimiento, para invertir el peso de la prueba, de modo que sea el propio demandado quién deba
acreditar de que se vale de un procedimiento diferente, y por tanto, no atentatorio de los derechos del
duefio del registro. Por otra parte, se aumenta el plazo de proteccion de los derechos conferidos por la
patente a 20 afios contados de la presentacion de la solicitud. Adicionalmente, se consagra expresamente
y con rango legal, la patentabilidad de los microorganismos; se eliminan las patentes precaucionales, y
como contrapartida, se precisan las divulgaciones que, no obstante haber sido efectuadas dentro de los
seis meses anteriores a la presentacion de la solicitud, se consideran inocuas para efectos de determinar
la novedad de la invencion; se consagra el aspecto negativo (ius prohibendi) del derecho de patente,
ademas del alcance de su proteccion; y se completa la normativa sobre licencias no voluntarias con las
normas establecidas para tal efecto por el acuerdo pluriestatal.

Se consagra la novedad como unico requisito sustantivo para los disefios industriales eliminandose el
requisito copulativo de la originalidad. Se incorpora ademas, la proteccidén respecto de los circuitos
integrados, agregandose un nuevo titulo a los existentes.

Finalmente, en relacion a las sanciones establecidas para las infracciones de los derechos y regulados por
la ley, se fijan multas en un méximo de 1000 UTM y se establecen con mayor claridad las conductas
ilicitas, exigiéndose la finalidad comercial como elemento Unico y comun para la configuracién de los
distintos tipos penales prescritos por la Ley

Estas disposiciones entraran en vigencia el dia que se publique en el Diario Oficial el reglamento de esta
ley, el que debera dictarse dentro de seis meses contados desde su publicacion.

Santiago, 11 de marzo de 2005
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