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Proyecto de Ley Boletín Nº 7805-11 

• Idea matriz: 

– Radicar en una unidad especializada las funciones de 
control, evaluación y fiscalización de la calidad de los 
medicamentos. 

• Avanza en la dirección correcta en términos de eficiencia 
y especialización tanto para el objeto de la regulación 
como para el ISP. 

• Pregunta: ¿es la organización administrativa propuesta la 
mejor? 
– No; la discusión del mundo desarrollado (OECD) va en otra 

dirección. 



Dimensiones de efectividad  
diseño regulatorio agencia 

Unipersonal o colegiado  

Nombramiento y remoción 

Periodos parcelados y contra-ciclos 

Mandato legal claro sin  

interferencia de Ejecutivo 

Evitar captura de regulados  

y del Ejecutivo 

Definición clara de funciones  

y responsabilidades 

Consistencia en decisiones 

Debido proceso sancionatorio 

Accountability 

Transparencia 



Tipología reguladores en Chile 
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SEC 
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Tipología entes regulatorios OCDE 

Fuente: OCDE (2005: 81-82) 



Evolución agencias regulatorias independientes 
OCDE 

Fuente: OCDE (2005: 80) 



Gobierno corporativo entes regulatorios  OCDE 

Fuente: OCDE (2005: 82-83) 



Duración del mandato autoridades entes 
regulatorios OCDE 

Fuente: OCDE (2005: 85) 



Financiamiento entes regulatorios OCDE 

Fuente: OCDE (2005: 86) 



Obligación de informes periódicos de evaluación 
de objetivos del ente regulatorio 

Fuente: OCDE (2005: 86-87) 



Comparación de Modelos 
Regulador unipersonal Agencia Independiente 

Jefatura Superior Unipersonal Cuerpo colegiado 

Designación  
Presidente con la Alta Dirección 
Pública 

Participación combinada de distintos 
poderes estatales (tipo BC: Presidente + 
Senado) 

Remoción 
Exclusiva confianza Causales restrictivas y participación de 

diferentes órganos 

Duración de mandato 

El del Presidente de la República Separa periodo del Presidente de la 
duración del Superintendente (e.g., 5 
años) 

 

Renovación de integrantes por 
parcialidades 

Autonomía Financiera 
Básicamente pública (Ley de 
Presupuesto, otras leyes, etc.); exc. 
SBIF. 

Fuerte componente mixto: presupuesto y 
generación propia de ingresos 

Obligación de Informar 
Informe Anual Informes periódicos de preferencia 

mensuales 

Factores comunes entre 
ambos modelos 

Autorregulación y entrega de información 

Verificación por terceros 

Transparencia 

 



Conclusiones 

• El proyecto de ley avanza en la dirección correcta. 

• Sin embargo, resulta conveniente repensar diseño 
organizacional. 

• Modelo de AI no sólo es el “estándar OECD”, sino 
entrega: 

– Mayor independencia estructural (técnica); 

– Pesos y contrapesos (limitan discrecionalidad 
administrativa  unipersonal); 

– “Jurisprudencia”  de largo plazo; 

– Aumenta debido proceso. 

 



 

 

 

 

¡Muchas gracias! 
 

 

 


